AIDEE 2 mg/0,03 mg POTAHOVANE TABLETY 17/356/12-C
DR: OE RP:  17/407/00-C
D: CYNDEA PHARMA S.L., OLVEGA (SORIA), Spanélsko
S:  Dienogestum 2 mg
Ethinylestradiolum 0.03 mg
PP: Bil¢é vélcovité bikonvexni potahované tablety o priméru 6 mm
PVC/Al blistr, kalendaini baleni
B: POR TBL FLM 21 BLI kéd SUKL: 0179350
POR TBL FLM 63 BLI k6d SUKL: 0179351
POR TBL FLM 126 BLI kéd SUKL: 0179352
IS:  Anticoncipientia
ATC:GO3FA15
PE: 24
Z8S: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
ZI: Peroralni antikoncepce.
CLOPIDOGREL WINTHROP 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/358/12-C
DR: OC RP:  98/069/001A-EU1
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
S:  Clopidogreli sulfas 97.875 mg
(odp. Clopidogrelum 75 mg)
PP: Ruzové, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "75" na jedné strané a
"1171" na druhé stran¢.
1) PVC/PVAC//Al blistr. Papirova krabicka.
2) Hnéda sklenéna lahvicka s bilym HDPE Sroubovacim uzavérem s vysousedlem.
Papirova krabicka.
B: POR TBL FLM 7X75MG BLI kéd SUKL: 0179556
POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0179557
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0179558
POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0179559
POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0179560
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0179561
POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0179562
POR TBL FLM 28X75MG TBC kod SUKL: 0179565
POR TBL FLM 30X75MG TBC kéd SUKL: 0179566
POR TBL FLM 90X75MG TBC kéd SUKL: 0179568
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:B01AC04
PE: 36
ZS: Ad 1) Pripravek je tfeba uchovavat pii teploté do 30 °C v ptivodnim obalu, aby byl
chranén pted vlhkosti.
Ad 2) Pripravek je tfeba uchovavat v piivodnim obalu, aby byl chranén pied vlhkosti.
Po otevieni: Ptipravek je tieba uchovavat pfti teploté do 25 °C 3 mésice.
ZI: Prevence aterotrombotickych piihod.

DOCETAXEL STRIDES 40 mg/ml KONCENTRAT A ROZPOUSTEDLO PRO
PRIPRAVU INFU 44/359/12-C

DR: OC RP:  95/002/001-EU1, 95/002/002-EU1

D: STRIDES ARCOLAB INTERNATIONAL LIMITED, WATFORD, Velka Britanie
S:  Docetaxelum 20 mg



PP:

Koncentrat - ¢iry, bezbarvy az svétle zluty, viskdzni roztok

Rozpoustédlo - bezbarvy roztok

Kazda krabicka obsahuje:

Jednu jednodéavkovou lahvicku koncentratu 20 mg/0.5 ml a jednu jednodéavkovou
lahvicku obsahujici 1,8 ml rozpoustédla

Jednu jednodéavkovou lahvicku koncentratu 80 mg/2 ml a jednu jednodavkovou
lahvicku obsahujici 7,1 ml rozpoustédla

Koncentrat 20 mg/0.5 ml - injek¢ni lahvicka o objemu 5 ml z ¢irého skla typu I,
hlinikovy uzavér s fialovym odtrhavacim vickem

Rozpoustédlo 1,8 ml - injek¢ni lahvicka o objemu 5 ml z ¢irého skla typu I, hlinikovy
uzaveér se zelenym odtrhavacim vickem

Koncentrat 80 mg/2 ml - injek¢ni lahvicka o objemu 10 ml z ¢irého skla typu I,
hlinikovy uzavér s fialovym odtrhavacim vickem

Rozpoustédlo 7,1 ml - injek¢ni lahvicka o objemu 10 ml z ¢irého skla typu I, hlinikovy
uzaver se zelenym odtrhavacim vickem

B: INF CSL LQF 1X0.5ML/20MG VIA kéd SUKL: 0166042
INF CSL LQF 1X2ML/80MG VIA kod SUKL: 0166043
IS:  Cytostatica
ATC:L01CDO02
PE: 24
ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C nebo pod 2 °C. Uchovavejte lahvicku v krabicce,

ZI:

aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Podminky uchovavani nafedéného 1é¢ivého ptipravku:

Roztok premixu: Roztok premixu obsahuje 10 mg docetaxelu v 1ml a mé byt pouzit
okam?zité po pfipravé. Nicméné chemicka a fyzikalni stabilita roztoku premixu byla
prokézana na dobu 8 hodin pfi 2 - 8 °C a pii pokojové teploté (do 25 °C).

Infuzni roztok:

Chemicka a fyzikalni stabilita infuzniho roztoku po nafedéni byla prokdzana na dobu 4
hodin pfi 2 - 8 °C a 4 hodin pti pokojové teploté (do 25 °C).

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouZzit okamzité. NepouZzije-li se
okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku pied pouzitim jsou v zodpoveédnosti
uzivatele a normaln€ by neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 aZ 8 °C, pokud fedéni
neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek. Tato doba by
nicméné nikdy neméla piekrocit dobu, po kterou byla prokdzana chemicka a fyzikalni
stabilita po natfedéni.

Lécba karcinomu prsu, nemalobunééného karcinomu plic, karcinomu prostaty,
adenokarcinomu Zaludku, dlazdicobunééného karcinomu hlavy a krku, vétSinou
kombinovana s jinymi cytostatiky.

FLAYA 0,030 mg/2 mg POTAHOVANE TABLETY 17/365/12-C

DR: O RP:  17/101/02-C

D: HEATON A.S., PRAHA, Ceska republika

S:  Chlormadinoni acetas 2 mg
Ethinylestradiolum 0.03 mg

PP: Kulaté rizové potahované tablety.
PVC/Al blistr

B: POR TBL FLM 21 BLI kéd SUKL: 0179615
POR TBL FLM 63 BLI k6d SUKL: 0179616
POR TBL FLM 126 BLI kéd SUKL: 0192530

IS:  Anticoncipientia



ATC:G03AA15

PE: 48

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Hormonalni antikoncepce.

GLICLAZIDE LUPIN 30 mg 18/369/12-C

DR: O RP:  18/041/05-C

D: LUPIN (EUROPE) LTD., KNUTSFORD, Velka Britanie

S:  Gliclazidum 30 mg

PP: Bil¢é nebo téméf bilé podlouhlé bikonvexni tablety s vyrazenym znacenim "30" na jedné
stran¢ a na druh¢ stran¢ hladké.
1. Prihledny PVC/Al blistr
2. Prihledny PVC/Aclar /Al blistr

B: POR TBL PRO 10X30MG I BLI kéd SUKL: 0177661
POR TBL PRO 10X30MG II BLI k6d SUKL: 0177662
POR TBL PRO 20X30MG II BLI k6d SUKL: 0177663
POR TBL PRO 20X30MG I BLI kod SUKL: 0177664
POR TBL PRO 28X30MG I BLI k6d SUKL: 0177665
POR TBL PRO 28X30MG II BLI kod SUKL: 0177666
POR TBL PRO 30X30MG II BLI k6d SUKL: 0177667
POR TBL PRO 30X30MG I BLI kod SUKL: 0177668
POR TBL PRO 56X30MG I BLI kod SUKL: 0177669
POR TBL PRO 56X30MG II BLI kod SUKL: 0177670
POR TBL PRO 60X30MG II BLI kéd SUKL: 0177671
POR TBL PRO 60X30MG I BLI kod SUKL: 0177672
POR TBL PRO 90X30MG I BLI k6d SUKL: 0177673
POR TBL PRO 90X30MG II BLI kod SUKL: 0177674
POR TBL PRO 120X30MG II BLI kod SUKL: 0177675
POR TBL PRO 120X30MG I BLI kéd SUKL: 0177676

IS:  Antidiabetica (v€etn¢ insulinu)

ATC:A10BB09

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

ZI: Lécba diabetes mellitus 2.typu.

NASIVIN SENSITIVE 0,05% 69/375/12-C
DR: L

D: MERCK SELBSTMEDIKATION GMBH, DARMSTADT, Némecko

S:  Oxymetazolini hydrochloridum 5 mg

PP: Ciry bezbarvy roztok
Bila PE lahvicka s rozprasovacem z plastu a nerezové oceli uzaviena PE vickem
B: NAS SPR SOL 1X10ML/5MG PMM kéd SUKL: 0171031
IS:  Otorhinolaryngologica
ATC:RO1AA05
PE: 36
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po otevieni doba pouzitelnosti 1 rok
P:  Piipravek lze vydat i bez 1ékatského predpisu.
ZI:  Akutni ryma (rinitida), senna ryma, alergicka ryma a zachvaty neinfekcni
vasomotorické rymy. Posileni odtoku sekretu z paranazalnich (vedlej$ich) dutin



nosnich. Pti zanétu sluchové (Eustachovy) trubice v disledku rymy. Pro diagnostickou
dekongesci sliznic.

NEBRIS 15/343/12-C

DR: OW RP:  15/312/03-C

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Tobramycinum 300 mg v 5 ml

PP: Ciry az slabé Zluty roztok.
Jednodavkové LDPE ampulky o obsahu 5 ml.
Ampulky jsou baleny po 4 ks v jednom foliovém sacku. Jedna krabicka obsahuje
celkem 14 (56 ampuli), 28 (112 ampuli) nebo 42 (168 ampuli) foliovych sackda.

B: INH SOL 56X5ML/300MG AMP kéd SUKL: 0179789
INH SOL 112X5ML/300MG AMP kéd SUKL: 0179790
INH SOL 168X5ML/300MG AMP kod SUKL: 0179791

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01GBO1

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8C) v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pted svétlem. Chrarnte pfed mrazem.
Foliové sacky (neporusené nebo oteviené¢) mohou byt uchovavany pfi teploté az do 25
°C po dobu 28 dnd.

ZI: Dlouhodobé 1é¢ba chronickych plicnich infekei vyvolanych Pseudomonas aeruginosa
pri cystické fibréze (CF) u pacientli ve véku 6 let a starSich.

PROPAFENONE ORION 150 mg 13/340/12-C

DR: O RP:  13/133/85-B/C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

S:  Propafenoni hydrochloridum 150 mg

PP: Bilé¢ kulaté bikonvexni tablety o primeéru 9,14 mm oznacené kédem "ORN37" na jedné
strané¢ a s pilici ryhou na strané druhé.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, neni uréena k déleni
davky.
PVC/PVDC - Al blistry v papirové krabicce.

B: POR TBL FLM 20X150MG BLI kéd SUKL: 0178941
POR TBL FLM 30X150MG BLI kod SUKL: 0178942
POR TBL FLM 50X150MG BLI k6d SUKL: 0178943
POR TBL FLM 60X150MG BLI k6d SUKL: 0178944
POR TBL FLM 90X150MG BLI k6d SUKL: 0178945
POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0178946

IS:  Antiarrythmica

ATC:C01BC03

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zv1aStni podminky uchovavani.

ZI: Lécba a prevence opakovani dokumentovanych symptomatickych a inkapacitnich
ventrikularnich arytmii bez potvrzené dysfunkce levé komory a/nebo prokazané
choroby srdec¢nich artérii. Prevence opakovani dokumentovanych supraventrikularnich
tachykardii, u kterych byla potieba 1é€by prokézana, bez potvrzené dysfunkce levé
komory.




PROPAFENONE ORION 300 mg 13/341/12-C

DR: O RP:  13/133/85-C/C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

S:  Propafenoni hydrochloridum 300 mg

PP: Bilé kulaté bikonvexni tablety o priméru 11,18 mm oznacené kédem "ORN39" na
jedné stran¢ a s ptlici ryhou na strané druhé.

Ptlici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, neni uréena k déleni
davky.
PVC/PVDC - Al blistry v papirové krabicce.

B: POR TBL FLM 20X300MG BLI kod SUKL: 0178947
POR TBL FLM 30X300MG BLI kéd SUKL: 0178948
POR TBL FLM 50X300MG BLI k6d SUKL: 0178949
POR TBL FLM 60X300MG BLI kod SUKL: 0178950
POR TBL FLM 90X300MG BLI kéd SUKL: 0178951
POR TBL FLM 100X300MG BLI kod SUKL: 0178952

IS:  Antiarrythmica

ATC:C01BC03

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba a prevence opakovani dokumentovanych symptomatickych a inkapacitnich
ventrikularnich arytmii bez potvrzené dysfunkce levé komory a/nebo prokdzané
choroby srdec¢nich artérii. Prevence opakovani dokumentovanych supraventrikularnich
tachykardii, u kterych byla potieba 1€cby prokdzana, bez potvrzené dysfunkce levé

komory.
TACROLIMUS INTAS S mg 59/336/12-C
DR: O RP:  59/759/99-C

D: INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED, MIDDLESEX, Velka Britanie

S:  Tacrolimusum monohydricum 5.11 mg
(odp. Tacrolimusum 5 mg)

PP: Ruzové/rizové tvrdé zelatinové tobolky, ptiblizné 14,30 mm, velikost "4", s potiskem
"TCR" na vicku a "5" na téle tobolky, obsahujici bily nebo témét bily granulovany
prasek.

Al/Al blistr

B: POR CPS DUR 30X5MG BLI kéd SUKL: 0178046
POR CPS DUR 50X5MG BLI kéd SUKL: 0178047
POR CPS DUR 60X5MG BLI kéd SUKL: 0178048
POR CPS DUR 100X5MG BLI kod SUKL: 0178049

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04ADO02

PE: 6

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted vlhkosti.

ZI: Profylaxe rejekce transplantatu u piijemct alotransplantatl jater, ledvin nebo srdce.
Lécba rejekcee alotransplantatu v ptipadech resistentnich na 1écbu jinymi
imunosupresivnimi 1é¢ivymi ptipravky.

VINORELBIN STRIDES 10 mg/ml KONCENTRAT PRO PRiIPRAVU INFUZNIHO

ROZTOKU 44/374/12-C

DR: O RP:  44/136/92-S/C




STRIDES ARCOLAB INTERNATIONAL LIMITED, WATFORD, Velka Britanie
Vinorelbini ditartras ~ 13.85 mg
(odp. Vinorelbinum 10 mg) v 1 ml
PP: Ciry, bezbarvy aZ nazloutly roztok, pH 3,3 - 3,8
Bezbarva sklenéna lahvicka (typ 1) s Sedou zatkou z bromobutylové pryze, hlinikovy
uzaver se svétle modrym odtrhavacim vickem
B: INF CNC SOL 1XIML//10MG VIA kéd SUKL: 0174101
INF CNC SOL 1X5ML//50MG VIA kéd SUKL: 0174102
IS: Cytostatica
ATC:LO1CA04
PE: 24
ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2 - 8 °C). Uchovavejte lahvicky v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pted svétlem
Obsah lahvicky musi byt pouzit okamzité po otevieni.
Po natfedéni: Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni fyziologickym roztokem
chloridu sodného nebo 50 mg/ml (5%) roztokem glukosy byla prokazana na dobu 24
hodiny pfi 2 - 8 °C a do 25 °C v koncentracich od 0,5 mg/ml do 3,0 mg/ml.
ZI:  Vinorelbin je indikovan k 1é¢bé nemalobunééného karcinomu plic (stddium 3 nebo 4, v
monoterapii k 16¢bé pacientll s metastazujicim karcinomem prsu (stadium 4), kde
chemoterapie antracykliny a taxany selhala nebo neni vhodna.
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