Nové registrované piipravky v obdobi od 1.1.2013 do
31.1.2013 s ohledem na nabyti pravni moci

AKISTAN 50 MIKROGRAMU/mI OCNi KAPKY, ROZTOK  64/387/12-C

DR: OW RP:  64/164/99-C

D: PHARMASELECT INTERNATIONAL BETEILIGUNGS GMBH, VIDEN, Rakousko

S:  Latanoprostum 0.125mgv 2.5 ml

PP:  O¢ni kapky, roztok. Roztok je ¢ird bezbarva tekutina témeft bez castic.
Polyethylenova lahvicka s kapacim uzavérem (5 ml) se Sroubovacim uzavérem a s
pojistnym uzavérem z polypropylenu.

B: OPH GTT SOL 1X2.5ML/0.125MG LGT kéd SUKL: 0177863

IS:  Ophthalmologica

ATC:SO1EEO1

PE: 36

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Uchovavejte lahvicku v krabiéce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Po prvnim otevieni lahvicky: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C a spotiebujte béhem ctyt
tydnti.
Doba pouzitelnosti po otevieni lahvicky: 28 dnli

Zl:  Snizeni zvySeného nitroo¢niho tlaku u pacientt, ktefi trpi glaukomem s otevienym
uhlem a o¢ni hypertenzi. SniZeni zvySeného nitroo¢niho tlaku u pediatrickych pacientt,
kteti trpi zvySenym nitroo¢nim tlakem a détskym glaukomem.

AMPICILIN/SULBACTAM STRIDES 1 G/0,5G 15/704/12-C

DR: O RP:  15/139/89-C

D: STRIDES ARCOLAB INTERNATIONAL LIMITED, WATFORD, Velka Britanie

S:  Ampicillinum natricum 1.063 g
(odp. Ampicillinum  1g)
Sulbactamum natricum 0.547 g
(odp. Sulbactamum 0509)

PP: Bily az téméf bily prasek
Rekonstituovany roztok je ¢iry, prosty viditelnych castic
20ml injekéni lahvicka z ¢irého, bezbarvého skla typu I s brombutylovou pryZovou
zéatkou tmave Sedé barvy.

B: INJ+INF PLV SOL 1X1.5GM VIA kéd SUKL: 0161583

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:JO1CRO1

PE: 24

ZS: Neoteviené lahvicky: uchovavejte pii teplote do 25 °C.
Po otevieni: Obsah lahvi¢ky ma byt spotfebovan okamzité po prvnim otevieni lahvicky.
Rekonstituovany/fedény roztok: Roztok pro intramuskuldrni nebo intraven6zni
injekce/infuze musi byt pouzit okamzit€ po natedéni.
Z mikrobiologického hlediska by se mél ptipravek pouzit ihned. Pokud nebude pouzit
okamzité, skladovani a podminky pied pouzitim jsou zodpovédnosti uzivatele.

Zl: Lécba komunitni pneumonie, infekce hornich mocovych cest, komplikované
intraabdominalni infekce,
- gynekologické infekce, infekce kiize a mekkych tkani, profylaxe infekei spojenych s
biisni chirurgii.




AMPICILIN/SULBACTAM STRIDES 2 G/1 G 15/705/12-C

DR: OE RP:  15/139/89-C

D: STRIDES ARCOLAB INTERNATIONAL LIMITED, WATFORD, Velka Britanie

S: Ampicillinum natricum 2.126 g
(odp. Ampicillinum 2 g)

Sulbactamum natricum 1.094 g
(odp. Sulbactamum 19)

PP: Bily az téméf bily prasek
Rekonstituovany roztok je Ciry, prosty viditelnych ¢astic
20ml injek¢ni lahvicka z ¢irého, bezbarvého skla typu I s brombutylovou pryZzovou
zatkou tmave Sedé barvy.

B: INJ+INF PLV SOL 1X3GM VIA kod SUKL: 0161584

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01CRO1

PE: 24

ZS: Neoteviené lahvicky: uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Po otevieni: Obsah lahvicky mé byt spotfebovan okamzité po prvnim otevieni lahvicky.
Rekonstituovany/fedény roztok: Roztok pro intramuskuldrni nebo intraven6zni
injekce/infuze musi byt pouzit okamzité po nafedéni.

Z mikrobiologického hlediska by se mél ptipravek pouzit ihned. Pokud nebude pouzit
okamzité, skladovani a podminky pied pouzitim jsou zodpovédnosti uzivatele.

Zl: Lécba komunitni pneumonie, infekce hornich mocovych cest, komplikované
intraabdominalni infekce, gynekologické infekce, infekce ktize a mékkych tkani,
profylaxe infekei spojenych s btisni chirurgii.

APO-TOLTERODIN 2 mg 53/662/12-C

DR: O RP:  53/235/02-C

D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

S:  Tolterodini hydrogenotartras 2 mg
(odp. Tolterodinum 1.37 mg)

PP: Neprthledna zelena tvrda zelatinova tobolka velikosti 1 obsahujici dvé bilé
kulaté bikonvexni potahované tablety.

1. Prihledné PVC/PE/PVDC//Al blistry v krabicce
2. Bil& neprtihledna HDPE lahvicka se Sroubovacim uzavérem v krabicce

B: POR CPS PRO 14X2MG BLI kéd SUKL: 0181523
POR CPS PRO 28X2MG BLI kod SUKL: 0181524
POR CPS PRO 56X2MG BLI kod SUKL: 0181525
POR CPS PRO 84X2MG BLI koéd SUKL: 0181526
POR CPS PRO 30X2MG TBC kod SUKL: 0181527
POR CPS PRO 100X2MG TBC kéd SUKL: 0181528
POR CPS PRO 200X2MG TBC kod SUKL: 0181529

IS:  Parasympatholytica, ganglioplegica

ATC:G04BD07

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25C.

HDPE lahvicka: po prvnim otevieni 200 dni.

Zl: Tolterodin je indikovan k symptomatické 1€cbé€ urgentni inkontinence a/nebo zvysené

frekvence moceni a urgence u pacientl s hyperaktivnim mocovym méchytrem.

APO-TOLTERODIN 4 mg 53/663/12-C




DR: O RP:  53/236/02-C

D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

S:  Tolterodini hydrogenotartras 4 mg
(odp. Tolterodinum 2.74 mg)

PP: Nepruhledna svétlemodra tvrda zelatinova tobolka velikosti 1 obsahujici Ctyti bilé
kulaté bikonvexni potahované tablety.

1. Prihledné PVC/PE/PVDC//Al blistry v krabicce
2. Bila neprtihlednd HDPE lahvicka se Sroubovacim uzavérem v krabicce

B: POR CPS PRO 7X4MG BLI kod SUKL: 0181530
POR CPS PRO 14X4MG BLI kéd SUKL: 0181531
POR CPS PRO 28X4MG BLI kéd SUKL: 0181532
POR CPS PRO 49X4MG BLI kéd SUKL: 0181533
POR CPS PRO 56X4MG BLI kéd SUKL: 0181534
POR CPS PRO 84X4MG BLI kod SUKL: 0181535
POR CPS PRO 98X4MG BLI kéd SUKL: 0181536
POR CPS PRO 30X4MG TBC kod SUKL: 0181537
POR CPS PRO 100X4MG TBC kéd SUKL: 0181538
POR CPS PRO 200X4MG TBC kéd SUKL: 0181539

IS:  Parasympatholytica, ganglioplegica

ATC:G04BD07

PE: 24

ZS: Zpisob uchovani: Uchovavejte pii teploté do 25C.

HDPE lahvicka: po prvnim otevieni 200 dni.

Zl: Tolterodin je indikovan k symptomatické 1écbé€ urgentni inkontinence a/nebo zvysené
frekvence moceni a urgence u pacientt s hyperaktivnim mo¢ovym méchyiem.
ATYZYO 10 mg 68/678/12-C

DR: OC RP:  EU/1/96/022/009

D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Olanzapinum 10 mg

PP: Bilé az naSedl¢ kulaté bikonvexni potahované tablety s vyrazenim "ZF31" na jedné
stran¢ a hladké na druhé strané. Velikost tablet je 7,94 mm.

OPAJ/AI/PVC/IAI blistr, papirova krabicka

B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0182164
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0182165
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0182166

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH03

PE: 24

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Lécba schizofrenie, olanzapin je G€inny pii udrZzovani klinického zlepseni béhem
pokracujici terapie u pacientil, ktefi na zacatku 1é¢by odpovédeli zlepsenim. Lécba
sttedné tézkych az tézkych manickych epizod, prevence recidivy u pacientt s bipolarni
poruchou, u kterych 1écba manické epizody olanzapinem byla u¢inna.

ATYZYO 2,5 mg 68/675/12-C

DR: OC RP:  EU/1/96/022/002

D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Olanzapinum 2.5mg

PP: Bilé az naSedl¢ kulaté bikonvexni potahované tablety s vyrazenim "ZF28" na jedné



stran¢ a hladké na druhé strané. Velikost tablet je 6,35 mm.
OPA/AI/PVC//AI blistr, papirova krabicka

B: POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0182155
POR TBL FLM 56X2.5MG BLI kéd SUKL: 0182156
POR TBL FLM 98X2.5MG BLI kod SUKL: 0182157

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH03

PE: 24

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Lécba schizofrenie, olanzapin je ¢inny pii udrzovani klinického zlepSeni béhem
pokracujici terapie u pacientll, ktefi na zacatku 1écby odpovédéli zlepSenim. Lécba
sttedné tézkych az tézkych manickych epizod, prevence recidivy u pacientt s bipolarni
poruchou, u kterych 1é¢ba manické epizody olanzapinem byla ucinna.

ATYZYO 5 mg 68/676/12-C

DR: OC RP:  EU/1/96/022/004

D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Olanzapinum 5mg

PP: Bilé az nasedlé kulaté bikonvexni potahované tablety s vyrazenim "ZF29" na jedné
strané a hladké na druhé strané. Velikost tablet je 6,35 mm.

OPA/AI/PVC//Al blistr, papirova krabicka

B: POR TBL FLM 28X5MG BLI k6d SUKL: 0182158
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0182159
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0182160

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH03

PE: 24

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Lécba schizofrenie, olanzapin je G€inny pii udrZzovani klinického zlepseni béhem
pokracujici terapie u pacientll, ktefi na zacatku 1écby odpovédéli zlepSenim. Lécba
sttedné tézkych az tézkych manickych epizod, prevence recidivy u pacientd s bipolarni
poruchou, u kterych 1é€ba manické epizody olanzapinem byla Gi€inna.

ATYZYO 7,5 mg 68/677/12-C

DR: OC RP:  EU/1/96/022/011

D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Olanzapinum 7.5mg

PP: Bil¢ az nasedl¢ kulaté bikonvexni potahované tablety s vyrazenim "ZF30" na jedné
stran€ a hladké na druhé strané. Velikost tablet je 7,14 mm.
OPA/AI/PVC//Al blistr, papirova krabicka

B: POR TBL FLM 28X7.5MG BLI kéd SUKL: 0182161
POR TBL FLM 56X7.5MG BLI kod SUKL: 0182162
POR TBL FLM 98X7.5MG BLI kod SUKL: 0182163

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH03

PE: 24

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl:  Lécba schizofrenie, olanzapin je ucinny pii udrzovani klinického zlepSeni béhem
pokracujici terapie u pacientt, kteii na zacatku 1écby odpovédeli zlepsenim. Lécba
sttedné tézkych az tézkych manickych epizod, prevence recidivy u pacientl s bipolarni



poruchou, u kterych 1é€ba manické epizody olanzapinem byla Gi¢inna.

AZITHROMYCIN ACTAVIS 250 mg 15/697/12-C

DR: OE RP:  RVG 19432

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

S:  Azithromycinum dihydricum 262.02 mg
(odp. Azithromycinum 250 mg)

PP: Bila az témér bila, ovalna, bikonvexni tableta o rozmérech 6,7 x 13,5 mm, oznacena
"250" na jedné strané a bez oznaceni na stran¢ druhé
1. PVC/Alu blistry
2. OPA-PVC-Alu/Alu blistry

B: POR TBL FLM 4X250MG I BLI kod SUKL: 0189288
POR TBL FLM 6X250MG I BLI kod SUKL: 0189289
POR TBL FLM 6X250MG II BLI k6d SUKL: 0189290
POR TBL FLM 4X250MG II BLI k6d SUKL: 0189291

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:JO01FA10

PE: 24

ZS: PVC/Al blistry: Uchovavejte pfti teploté do 25°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby
byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

OPA-PVC-Al/Al blistry: Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky
uchovavani.

Zl: Lécba akutni bakteridlni sinusitidy, akutni bakteridlni otitis media, faryngitidy,
tonzilitidy, akutni exacerbace chronické bronchitidy, mirné az stfedné té€zké komunitni
pneumonie, infekce ktize a mékkych tkani, nekomplikované uretritidy a cervicitidy
zpiisobené Chlamydia trachomatis.

AZITHROMYCIN ACTAVIS 500 mg 15/698/12-C

DR: OE RP:  RVG 19433

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

S:  Azithromycinum dihydricum 524.04 mg
(odp. Azithromycinum 500 mg)

PP: Bila az témér bila, ovalna, bikonvexni tableta o rozmérech 9,7 x 17,9 mm, oznacena
"500" na jedné strané a bez oznaceni na stran¢ druhé
1. PVC/Alu blistry
2. OPA-PVC-AIu/Alu blistry

B: POR TBL FLM 2X500MG I BLI kéd SUKL: 0189292
POR TBL FLM 2X500MG II BLI k6d SUKL: 0189293
POR TBL FLM 3X500MG II BLI kod SUKL: 0189294
POR TBL FLM 3X500MG I BLI kod SUKL: 0189295

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:JO01FA10

PE: 24

ZS: PVC/Al blistry: Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby
byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
OPA-PVC-Al/Al blistry: Tento 1é€ivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky
uchovavani.

Zl: Lécba akutni bakteridlni sinusitidy, akutni bakteridlni otitis media, faryngitidy,
tonzilitidy, akutni exacerbace chronické bronchitidy, mirné az sttedné tézké komunitni
pneumonie, infekce kiize a mekkych tkani, nekomplikované uretritidy a cervicitidy




zpisobené Chlamydia trachomatis.
BOSITALEX 20 mg/ml PERORALNI KAPKY, ROZTOK  30/703/12-C
DR: O RP:  30/494/07-C
D: CHANELLE HEALTHCARE LIMITED, LOUGHREA, CO GALWAY, Irsko
S:  Escitaloprami oxalas  383.4 mg
(odp. Escitalopramum 300 mg) 15 ml
PP: Peroralni kapky, roztok.
Ciry roztok s hotkou chuti.
Zlutooranzova sklenéna lahev (typu III) s uzavérem s kapatkem (PE) a s détskym
bezpecnostnim Sroubovacim uzavérem (PP/HDPE).
B: POR GTT SOL 1X15ML/300MG LGT kod SUKL: 0181623
POR GTT SOL 5X15ML/300MG LGT kod SUKL: 0181624
IS:  Antidepressiva
ATC:NO6AB10
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v dobie uzaviené lahvi ve vzptimené poloze.
Po prvnim otevieni: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Doba pouzitelnosti:
Po prvnim otevieni: 8 tydna
Zl: Lécba teézkych depresivnich epizod. Lécba panickych poruch provézenych nebo
neprovazenych agorafobii. Lécba socialni tizkostné poruchy (socialni fobie). Lécba
generalizované Gzkostné poruchy. Lécba obsedantné-kompulzivni poruchy.
CESOPIL 20 mg/ml PERORALNI KAPKY, ROZTOK 30/702/12-C
DR: O RP:  30/494/07-C
D: CHANELLE HEALTHCARE LIMITED, LOUGHREA, CO GALWAY, Irsko
S:  Escitaloprami oxalas 383.4 mg
(odp. Escitalopramum 300 mg) v 15 ml
PP: Peroralni kapky, roztok.
Ciry roztok s hotkou chuti.
Zlutooranzova sklenéna lahev (typu IIT) s uzavérem s kapatkem (PE) a s détskym
bezpecnostnim Sroubovacim uzéveérem (PP/HDPE).
B: POR GTT SOL 1X15ML/300MG LGT kéd SUKL: 0181625
POR GTT SOL 5X15ML/300MG LGT kod SUKL: 0181626
IS:  Antidepressiva
ATC:NO6AB10
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v dobte uzaviené lahvi ve vzpiimené poloze.
Po prvnim otevieni: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Po prvnim otevieni: 8 tydnti
Zl: Lécba teézkych depresivnich epizod. Lécba panickych poruch provazenych nebo
neprovazenych agorafobii. Lécba socialni iizkostné poruchy (socidlni fobie). Lécba
generalizované uzkostné poruchy. Lécba obsedantné-kompulzivni poruchy.
DESLORATADIN MYLAN 5 mg 24/683/12-C
DR: OC RP:  EU/1/00/161/001-013
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie




S:  Desloratadinum 5 mg

PP: Modré kulaté bikonvexni potahovan¢ tablety se zkosenymi hranami, oznacené "DE 5"
na jedné stran¢ tablety a "M" na stran¢ druhé.
Al//PVC/ Aclar blistr, papirova krabicka

B: POR TBL FLM 2X5MG BLI kéd SUKL: 0179947
POR TBL FLM 3X5MG BLI kod SUKL: 0179948
POR TBL FLM 5X5MG BLI k6d SUKL: 0179949
POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0179950
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0179951
POR TBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL: 0179952
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0179953
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0179954
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0179955
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0179956
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0179957
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0179958

IS:  Antihistaminica, histamin

ATC:RO06AX27

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Zl:  Zmirnéni ptiznakil spojenych:
- s alergickou rymou
- s urtikarii

FIBROVEIN 10 mg/ml SOLUTION FOR INJECTION 85/708/12-C

DR: L

D: S.T.D. PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD, HEREFORD, Velka Britanie
S:  Natrii tetradecylis sulfas 20mgv 2 ml

PP: Ciry bezbarvy sterilni roztok.
2 ml ampulka (sklo tfidy I).

B:  INJ SOL 5X2ML AMP kéd SUKL: 0159500

IS:  Venopharmaca, antivaricosa

ATC:C05BB04

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Chraiite pted mrazem. Uchovévejte ampulky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.
Po prvnim otevieni ihned spotiebujte.

Zl: Lécba nekomplikovanych primarnich varixi, recidivujicich nebo rezidualnich varixt po
operaci, retikularnich varixi, metlicek a drobnych rozsitenych Zilek na dolnich
koncetindch s nekomplikovanou dilataci. Fibrovein je indikovan u dospélych.

FIBROVEIN 2 mg/ml SOLUTION FOR INJECTION 85/706/12-C

DR: L
D: S.T.D. PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD, HEREFORD, Velka Britanie
S:  Natrii tetradecylis sulfas 10 mgv 5 mi

PP: Ciry bezbarvy roztok.
5 ml injek¢ni lahvicka (sklo tiidy I) se zatkou (chlorobutyl) a hlinikovym uzavérem s
odtrhavacim vickem (polypropylen).

B:  INJ SOL 2X5ML VIA kéd SUKL: 0159496



INJ SOL 5X5ML VIA kéd SUKL: 0159497
INJ SOL 10X5ML VIA kéd SUKL: 0159498

IS:  Venopharmaca, antivaricosa

ATC:C05BB04

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Chraiite pted mrazem. Uchovavejte lahvicky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

Zl:  Lécba nekomplikovanych primarnich varixt, recidivujicich nebo rezidudlnich varixt po
operaci, retikularnich varixti, metli¢ek a drobnych rozsitenych Zilek na dolnich
koncetinach s nekomplikovanou dilataci. Fibrovein je indikovan u dospélych.

FIBROVEIN 30 mg/ml SOLUTION FOR INJECTION 85/709/12-C

DR: L

D: S.T.D. PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD, HEREFORD, Velka Britanie
S:  Natrii tetradecylis sulfas 60 mgv2ml

PP: Ciry bezbarvy sterilni roztok.
1. 2 ml ampulka (sklo tfidy I)
2. 5 ml injekéni lahvicka (sklo tiidy I) se zatkou (chlorobutyl) a hlinikovym uzavérem s
odtrhavacim vickem (polypropylen).

B:  INJ SOL 5X2ML AMP kéd SUKL: 0159501
INJ SOL 2X5ML VIA kéd SUKL: 0159502
INJ SOL 5X5ML VIA kéd SUKL: 0159503
INJ SOL 10X5ML VIA kéd SUKL: 0159504

IS:  Venopharmaca, antivaricosa

ATC:C05BB04

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Chrante pted mrazem. Uchovavejte ampulky 1 lahvicky v krabi€ce, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem.
Po prvnim otevieni ihned spotiebujte.

Zl:  Lécba nekomplikovanych primarnich varixi, recidivujicich nebo rezidualnich varixt po
operaci, retikularnich varixi, metlicek a drobnych rozsifenych zilek na dolnich
koncetinach s nekomplikovanou dilataci. Fibrovein je indikovan u dospélych.

FIBROVEIN 5 mg/ml SOLUTION FOR INJECTION 85/707/12-C

DR: L

D: S.T.D. PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD, HEREFORD, Velka Britanie
S:  Natrii tetradecylis sulfas 10 mg v 2 mi

PP: Ciry bezbarvy sterilni roztok.
2 ml ampulka (sklo ttidy I).

B:  INJ SOL 5X2ML AMP kéd SUKL: 0159499

IS:  Venopharmaca, antivaricosa

ATC:C05BB04

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Chrante pred mrazem. Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.
Po prvnim otevieni ihned pouzijte.

Zl:  Lécba nekomplikovanych primarnich varixi, recidivujicich nebo rezidualnich varixt po



operaci, retikularnich varixi, metlicek a drobnych rozsitenych zilek na dolnich
koncetinach s nekomplikovanou dilataci. Fibrovein je indikovan u dospélych.

FOREXO 100 mg POTAHOVANE TABLETY 15/384/12-C

DR: OE RP: D

D: ALKALOID - INT D.0.0., LJUBLJANA - CRNUCE, Slovinsko

S:  Cefpodoximum proxetilum  130.45 mg
(odp. Cefpodoximum 100 mg)

PP: Bil¢é az téméf bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenim "100" na jedné
stran¢ a bez oznaceni na druhé strané. Velikost jedné tablety je 8,5 mm.
OPAJ/AI/PVC-AL blistr obsahujici 10 tablet

B: POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0179124
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0179125

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01DD13

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C v piivodnimobalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

Zl: Infekce hornich a dolnich cest dychacich. Infekce hornich a dolnich cest mocovych.
Infekce kiize a mekkych tkani. Kapavka.

FOREXO 200 mg POTAHOVANE TABLETY 15/385/12-C

DR: OE RP: D

D: ALKALOID - INT D.0.0., LJUBLJANA - CRNUCE, Slovinsko

S:  Cefpodoximum proxetilum  260.9 mg
(odp. Cefpodoximum 200 mg)

PP: Bilé az tém¢r bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym "200" na jedné
stran¢ a bez oznaceni na druhé strané. Velikost kazdé tablety je 11,0 mm.
OPAJ/AI/PVC-AL blistr obsahujici 10 tablet

B: POR TBL FLM 10X200MG BLI kod SUKL: 0179126
POR TBL FLM 20X200MG BLI k6d SUKL: 0179127

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01DD13

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v pivodnimobalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem a vlhkem.

Zl: Infekce hornich a dolnich cest dychacich. Infekce hornich a dolnich cest mocovych.
Infekce kize a mékkych tkéni. Kapavka.

FOREXO 40 mg/5 ml PRASEK PRO PERORALNI SUSPENZI 15/386/12-C

DR: OE RP: D

D: ALKALOID - INT D.0.0., LJUBLJANA - CRNUCE, Slovinsko

S:  Cefpodoximum proxetilum  1.0404 g
(odp. Cefpodoximum 800 mg)

PP:  Témér bily az svétle zluté zbarveny prasek.

Po smichéani s vodou se zméni na bélavou az svétle Zlutou suspenzi s charakteristickou
ovocnou piichuti.

75cm3 zatezové HDPE lahvicky pro 50 ml a 150cm3 zatézZové HDPE lahvicky pro 100
ml, s détskym bezpecnostnim uzavérem a zatavenim induk¢énim teplem.

Krabice obsahuje jednu (1) lahvicku, davkovaci stiikacku kalibrovanou v kg,




kalibrovanou odmérku pro pfipravu suspenze a piibalovou informaci. Kazda 50ml
lahvicka obsahuje 32,40 g prasku pro rekonstituci 54 ml suspenze, a kazda 100ml
lahvicka obsahuje 64,8 g prasku pro rekonstituci 108 ml peroralni suspenze.

B: PORPLV SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0179128

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01DD13

PE: 24

ZS: Nerekonstituovany piipravek uchovavejte pii teploté do 25 °C v piivodnimobalu, aby
byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Doba pouzitelnosti: Rekonstituovana suspenze: 10 dnti, uchovavejte v chladnicce (2° -
8°C)

Zl: Infekce hornich a dolnich cest dychacich. Infekce hornich a dolnich cest mocovych.
Infekce kiize a mekkych tkani. Kapavka.

DR: S
D: LABORATORIOS SALVAT, S.A., ESPLUGUES DE LLOBREGAT, Spanélsko

S:  Ciprofloxacini hydrochloridum monohydricum 3.49mg
(odp. Ciprofloxacinum 3 mg)
Fluocinoloni acetonidum 0.25mgv 10 ml

PP:  Prthledny, ¢iry roztok
Bila polyethylenova lahvicka opatiend polyethylenovym kapéatkem vhodnym pro usni
podani. Lahvicka je uzaviena polyethylenovym vickem.

B: AURGTT SOL 1X10ML UGT kéd SUKL: 0189423

IS:  Otorhinolaryngologica

ATC:S02CA05

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.
Po prvnim otevieni: pouZitelnost 1 mésic

Zl: Infalin duo 3 mg/ml + 0,25 mg/ml usni kapky, roztok je indikovan u dospélych a déti k
mistni 1é¢bé akutni otitis externa s intaktnim bubinkem, vyvolané mikroorganismy
citlivymi na ciprofloxacin.

INTRATECT 100 G/L INFUZNI ROZTOK 59/691/12-C

DR: S

D: BIOTEST PHARMA GMBH, DREIEICH, Némecko

S:  Proteinum plasmatis humani 1000 mg
(odp. Immunoglobulinum humanum g 96 pc) v 10 ml

PP: Infuzni roztok. Roztok je Ciry az slab¢ opalescentni a bezbarvy az nazloutly.
Injekéni lahvicky s roztokem 10 ml, 50 ml, 100 ml nebo 200 ml (sklo tfidy II) se zatkou
(bromobutyl) a vickem (hlinik).

B: INF SOL 1X10ML/IGM VIA kéd SUKL: 0189241
INF SOL 1X50ML/5GM VIA koéd SUKL: 0189242
INF SOL 1X100ML/10GM VIA kéd SUKL: 0189243
INF SOL 1X200ML/20GM VIA kéd SUKL: 0189244

IS:  Substitutio sanguinis (a krevni derivaty)

ATC:J06BA02

PE: 24

ZS: Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Chrante pied mrazem.
Injekeni lahvicku uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby byl ptipravek chranén pred




svétlem.
Doporucuje se pouzit ptipravek ihned po otevieni.

Zl:  Substitucni 1écba dospélych, mladistvych a déti ( 0-18 let) u syndromti primarniho
imunodeficitu, hypogamaglobulinémie u pacientt s chronickou lymfatickou leukémii
nebo mnohocetnym myelomem, po alogenni transplantaci hematopoetickych
kmenovych bun¢k a u vrozeného AIDS imunomodulace u dospélych, mladistvych a
déti ( 0-18let) u promarni imunitni trombocytopenie, Guillain Barrého syndromu a
Kawasakiho choroby

IRINOTECAN CSC PHARMACEUTICALS 20 mg/ml 44/692/12-C

DR: O RP:  44/014/98-C

D: CSCPHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko

S:  Irinotecani hydrochloridum 40 mg
(odp. Irinotecanum 34.66 mg) v 2 ml

PP: Bezbarvy, ¢iry roztok, bez viditelnych ¢éstic,
pH roztoku je 3,0 - 4,0
I Hnéda sklenéna 2ml lahvicka (40 mg) s halobutylovou pryZzovou
zatkou potazenou teflonem na vnitini strané
I Hnéda sklenéna Sml lahvicka (100 mg) s halobutylovou pryzovou

zatkou potazenou teflonem na vnitini strané

IIT Hnéda sklenéna 15ml lahvicka (300 mg) s halobutylovou pryZovou zatkou
potazenou teflonem na vnitini strané

IV Hnéda sklenéna 25ml lahvicka (500 mg) s halobutylovou pryZovou zatkou
potazenou teflonem na vnitini strané

B: INF CNC SOL 1X2ML/40MG I VIA kod SUKL: 0179356
INF CNC SOL 1X5ML/100MG II VIA kod SUKL: 0179357
INF CNC SOL 1X15ML/300MG III VIA kod SUKL: 0179358
INF CNC SOL 1X25ML/500MG IV VIA kéd SUKL: 0179359

IS: Cytostatica

ATC:L01XX19

PE: 30

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C a chrarite pted svétlem.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit ihned.

Neni-li pouzit okamzité, podminky a doba uchovavani pied pouzitim jsou v
odpové&dnosti uZivatele a za normalnich okolnosti by tato doba neméla piekrocit 24
hodin pfi teploté 2 az 8 °C.

Fyzikalni a chemicka stabilita pfipravku po natedéni doporu¢enym roztokem pro infuzi
byla prokézéana po dobu 12 hodin pfi teploté 25 °C + 2 °C a na 24 hodin pfi teploté 5 °C
+3 °C.

Zl: Lécba pokrocilého kolorektalniho karcinomu : jako monoterapie, nebo v kombinaci s 5-
fluorouracilem (5-FU) a kyselinou folinovou. V kombinaci s cetuximabem urcen k
1é¢be pacientli s metastazujicim kolorektalnim karcinomem. Irinotekan je v kombinaci
s 5-fluorouracilem, (5-FU), kyselinou folinovou a bevacizumabem indikovan jako
terapie 1€cba prvni volby v 1é¢bé u pacientli s metastazujicim kolorektalnim
karcinomem. Irinotekan je v kombinaci s kapecitabinem a bevacizumabem, ¢i bez néj,
indikovan jako 1¢ék 1é¢ba prvni volby v 1écbéu pacienti s metastazujicim kolorektalnim
karcinomem.

KYSELINA ZOLEDRONOVA +PHARMA 4mg/5ml 87/649/12-C




IS:

: OC RP:  EU/1/01/176/004-006

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

Acidum zoledronicum monohydricum 4.264 mg

(odp. Acidum zoledronicum 4 mg) v5mil

Koncentrat pro infuzni roztok.

Ciry a bezbarvy roztok. pH natedéného piipravku: 6,0 - 6,6

Injekeni lahvicka: injekéni lahvicka vyrobend z bezbarvého skla tfidy I, uzaviena
fluoro-polymerovou bromobutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym vi¢kem s
plastovym flip-off uzavérem.

INF CNC SOL 1X5ML/4MG VIA kéd SUKL: 0179972

INF CNC SOL 4X5ML/4MG VIA kod SUKL: 0179973

INF CNC SOL 5X5ML/4MG VIA kod SUKL: 0179974

INF CNC SOL 10X5ML/4MG VIA kéd SUKL: 0179975

Varia

ATC:M05BA08

PE:
ZS:

Zl:
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Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po natedéni: Z mikrobiologického hlediska ma byt natedény infuzni roztok pouzit
okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, je doba uchovavani a podminky pred pouzitim v
zodpovédnosti uzivatele. Doba uchovéavani by neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté
2 °C - 8 °C. Chlazeny roztok musi byt pfed podanim temperovan na pokojovou teplotu.
Prevence kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kompresivnich zlomenin obratld,
radia¢ni nebo chirurgicka 1é¢ba kosti nebo nadorem indukovana hyperkalcemie) u
dospélych pacientl s pokro¢ilym malignim onemocnénim postihujicim kosti. Lécba
dospélych pacienttli s hyperkalcemii vyvolanou nadorovym onemocnénim (TIH).

LATANOPROST/TIMOLOL ALICE 0,05 mg/ml +5 mg/ml 64/574/12-C

DR:

D:
S:

PP:

IS:

ow RP:  64/403/01-C
ALICE LOREN CO., LTD, BROMLEY, KENT, Velka Britanie

Latanoprostum 0.125 mg
Timololi maleas 17.075 mg
(odp. Timololum 125 mg) v 2,5 mi

Ocni kapky, roztok. Cira, bezbarva kapalina bez viditelnych &astic.
pH: 5,7 - 6,3, osmolalita: 260 - 320 mOsmol/ kg

LDPE lahvicka s kapacim zatizenim a HDPE Sroubovacim uzavérem.
OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kod SUKL: 0178546

OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kod SUKL: 0178547

OPH GTT SOL 6X2.5ML LGT kod SUKL: 0178548
Ophthalmologica

ATC:S01ED51

PE:
ZS:

Zl:
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Uchovavejte v chladnic¢ce (2 °C - 8 °C).

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Po prvnim otevieni: Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.

Lahvicku s kapacim zafizenim uchovavejte ve vné€jSim obalu, aby byla chranéna pted
svétlem.

Doba pouzitelnosti po otevieni lahvicky: 4 tydny

Snizeni nitroo¢niho tlaku (IOP) u pacientt, ktefi trpi glaukomem s otevienym thlem a
o¢ni hypertenzi, ktefi nedostatecné odpovidaji na Iécbu lokdlnimi betablokatory nebo
analogy prostaglandinu.



LAXBALANCE CITRON 10 G 61/659/12-C
DR: O RP:  61/148/05-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
S: Macrogolum 4000 109
PP: Témér bily az lehce nazloutly prasek s vini a chuti citronu.
Papir/PE/Al/PE sacek.
B:  PORPLV SOL 12X10GM SCC kod SUKL: 0182582
POR PLV SOL 24X10GM SCC kod SUKL: 0182583
IS: Laxantia
ATC:A06AD15
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
P:  Pripravek lze vydat i bez lékatského predpisu.
Zl: Symptomaticka 1écba zacpy u dospélych a déti od 6 mésict. Pred zahajenim 1écby je
nutné vyloucit organické poruchy, a to zejména u déti do 2 let.

LAXBALANCE GRAPEFRUIT 10G 61/658/12-C
DR: O RP:  61/148/05-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
S: Macrogolum 4000 109
PP:  Témér bily az lehce nazloutly praSek s vini a chuti grapefruitu.
Papir/PE/Al/PE sacek.
B: PORPLV SOL 12X10GM SCC kéd SUKL: 0182580
POR PLV SOL 24X10GM SCC kéd SUKL: 0182581
IS: Laxantia
ATC:A06AD15
PE: 24
ZS: Tento lécivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
P:  Ptipravek Ize vydat i bez 1ékarského predpisu.
Zl: Symptomaticka 1é¢ba zacpy u dospélych a déti od 6 mésict. Pred zahajenim 1écby je
nutné vyloucit organické poruchy, a to zejména u déti do 2 let.

LAXBALANCE JABLKO 4G 61/657/12-C
DR: O RP:  61/147/05-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
S:  Macrogolum 4000 49
PP:  Téméf bily az lehce naZloutly prasek s vini a chuti jablka.
Papir/PE/Al/PE sacek.
B:  POR PLV SOL 12X4GM SCC kod SUKL: 0182579
IS: Laxantia
ATC:A06AD15
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.
Zl:  Symptomaticka 1écba zacpy u dospélych a déti od 6 mésict. Pred zahajenim 1écby je
nutné vyloucit organické poruchy, a to zejména u déti do 2 let.
LEVOTHYROXINE TEVA 50 MIKROGRAMU 56/004/13-C
DR: O RP:  56/152/91-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika




IS:

Levothyroxinum natricum 0.05 mg

Bil¢ az tém¢et bilé, kulaté, ploché tablety o priméru 8 mm, s ptilici ryhou ve tvaru kiize
na jedné stran¢ a vyrazenym oznac¢enim L2 na druhé strang.
Tabletu Ize d€lit na stejné davky.

a) PVC/PVDC bilé-Al blistry

b) PVC/PVDC bilé-Al perforované jednodavkové blistry

c) PVC/PVDC bilé-Al kalendarni blistry

d) Bila HDPE lahev s polypropylenovym (PP) détskym bezpecnostnim uzavérem
POR TBL NOB 20X50RG BLI kéd SUKL: 0175363

POR TBL NOB 28X50RG BLI kod SUKL: 0175366

POR TBL NOB 30X50RG BLI kod SUKL: 0175367

POR TBL NOB 50X50RG BLI kod SUKL: 0175370

POR TBL NOB 56X50RG BLI kod SUKL: 0175371

POR TBL NOB 60X50RG BLI kod SUKL: 0175374

POR TBL NOB 84X50RG BLI kod SUKL: 0175375

POR TBL NOB 90X50RG BLI kod SUKL: 0175378

POR TBL NOB 100X50RG BLI kéd SUKL: 0175379
POR TBL NOB 112X50RG BLI kéd SUKL: 0175382
POR TBL NOB 250X50RG BLI kod SUKL: 0175383
POR TBL NOB 98X50RG BLI kéd SUKL: 0175386

POR TBL NOB 50X50RG BLI kéd SUKL: 0175387

POR TBL NOB 28X50RG TBC kéd SUKL: 0175389
POR TBL NOB 50X50RG TBC kéd SUKL: 0175390
POR TBL NOB 56X50RG TBC ké6d SUKL: 0175391

POR TBL NOB 100X50RG TBC kod SUKL: 0175392
POR TBL NOB 112X50RG TBC kéd SUKL: 0175393
POR TBL NOB 250X50RG TBC kéd SUKL: 0175394
POR TBL NOB 500X50RG TBC kod SUKL: 0175395
POR TBL NOB 1000X50RG TBC kod SUKL: 0175396
Hormona (1é¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:HO3AAO01

PE:
ZS:

Zl:
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PVC/PVDC bilé-Al blistry:

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Lahve:

Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Spotiebujte do 12 mésicti od prvniho otevieni.
Adjuvantni 1é¢ba k 1é¢be hypertyredzy tyreostatiky po dosazeni normalni funkce Stitné
zlazy - supresivni a substitucni 1é€ba pii malignim nadorovém onemocnéni §titné Z1azy,
zejména po tyroidektomii

LEVOTHYROXINE TEVA 100 MIKROGRAMU 56/006/13-C

DR:

D:
S:
PP:

@) RP:  56/152/91-C

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
Levothyroxinum natricum 0.1 mg

Bil¢ az témét bilé, kulaté, ploché tablety o priméru 8 mm, s ptilici ryhou ve tvaru kiize
na jedné stran¢ a vyrazenym oznac¢enim L4 na druhé strané.

Tabletu Ize d€lit na stejné davky.

a) PVC/PVDC bilé-Al blistry

b) PVC/PVDC bilé-Al perforované jednodavkové blistry

c) PVC/PVDC bilé-Al kalendaini blistry



d) Bila HDPE lahev s polypropylenovym (PP) détskym bezpecnostnim uzavérem
B: POR TBL NOB 20X100RG BLI k6d SUKL: 0175431
POR TBL NOB 28X100RG BLI kéd SUKL: 0175434
POR TBL NOB 30X100RG BLI kod SUKL: 0175435
POR TBL NOB 50X100RG BLI kéd SUKL: 0175438
POR TBL NOB 56X100RG BLI kéd SUKL: 0175439
POR TBL NOB 60X100RG BLI kéd SUKL: 0175442
POR TBL NOB 84X100RG BLI kod SUKL: 0175443
POR TBL NOB 90X100RG BLI kéd SUKL: 0175446
POR TBL NOB 100X100RG BLI k6d SUKL: 0175447
POR TBL NOB 112X100RG BLI k6d SUKL: 0175450
POR TBL NOB 250X 100RG BLI kéd SUKL: 0175451
POR TBL NOB 98X100RG BLI kéd SUKL: 0175454
POR TBL NOB 50X100RG BLI k6d SUKL: 0175455
POR TBL NOB 28X100RG TBC kod SUKL: 0175457
POR TBL NOB 50X100RG TBC kod SUKL: 0175458
POR TBL NOB 56X100RG TBC kod SUKL: 0175459
POR TBL NOB 100X100RG TBC kéd SUKL: 0175460
POR TBL NOB 112X100RG TBC kéd SUKL: 0175461
POR TBL NOB 250X100RG TBC kéd SUKL: 0175462
POR TBL NOB 500X100RG TBC kéd SUKL: 0175463
POR TBL NOB 1000X100RG TBC kéd SUKL: 0175464
IS:  Hormona (Ié¢iva s hormonalni aktivitou)
ATC:HO03AA01
PE: 24
ZS: PVC/PVDC bilé-Al blistry:
Uchovavejte pfi teploté¢ do 25°C.
Lahve:
Uchovavejte pfti teplot¢ do 30°C. Spotiebujte do 12 mésicii po prvnim otevieni.
Zl: adjuvantni 1écba k 1é€b& hypertyredzy tyreostatiky po dosaZeni normalni funkce §titné
zl4zy - supresivni a substitucni 1écba pii malignim nddorovém onemocnéni §titné zlazy,
zejména po tyroidektomii - test suprese Stitné zlazy
LEVOTHYROXINE TEVA 125 MIKROGRAMU 56/007/13-C
DR: OE RP: D
D: TEVAPHARMACEUTICALS CR, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
S:  Levothyroxinum natricum 0.125 mg
PP: Bilé az téméf bilé, kulaté, ploché tablety o priméru 8 mm, s piilici ryhou ve tvaru kiize
na jedné stran¢ a vyraZenym oznacenim L5 na druhé strané.
Tabletu 1ze d€lit na stejné davky.
a) PVC/PVDC bilé-Al blistry
b) PVC/PVDC bilé-Al perforované jednodavkové blistry
c) PVC/PVDC bilé-Al kalendaini blistry
d) Bila HDPE lahev s polypropylenovym (PP) détskym bezpecnostnim uzavérem
B: POR TBL NOB 20X125RG BLI k6d SUKL: 0175465
POR TBL NOB 28X125RG BLI kéd SUKL: 0175468
POR TBL NOB 30X125RG BLI kod SUKL: 0175469
POR TBL NOB 50X125RG BLI kéd SUKL: 0175472
POR TBL NOB 56X125RG BLI kod SUKL: 0175473
POR TBL NOB 60X125RG BLI kéd SUKL: 0175476




POR TBL NOB 84X125RG BLI kod SUKL: 0175477
POR TBL NOB 90X125RG BLI kéd SUKL: 0175480
POR TBL NOB 100X 125RG BLI kod SUKL: 0175481
POR TBL NOB 112X125RG BLI kod SUKL: 0175484
POR TBL NOB 250X 125RG BLI kod SUKL: 0175485
POR TBL NOB 98X125RG BLI kod SUKL: 0175488
POR TBL NOB 50X125RG BLI kéd SUKL: 0175489
POR TBL NOB 28X125RG TBC kéd SUKL: 0175491
POR TBL NOB 50X 125RG TBC kod SUKL: 0175492
POR TBL NOB 56X125RG TBC kod SUKL: 0175493
POR TBL NOB 100X 125RG TBC kéd SUKL: 0175494
POR TBL NOB 112X125RG TBC kod SUKL: 0175495
POR TBL NOB 250X 125RG TBC kéd SUKL: 0175496
POR TBL NOB 500X 125RG TBC kéd SUKL: 0175497
POR TBL NOB 1000X125RG TBC kod SUKL: 0175498

IS:  Hormona (I1é¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:HO3AAO01

PE: 24

ZS: PVC/PVDC bilé-Al blistry:

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Lahve:
Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Sppotiebujte do 12 mésict po prvnim otevieni.

Zl:  Adjuvantni 1éCba k 1é¢b€ hypertyredzy tyreostatiky po dosazeni normalni funkce $titné
zlazy - supresivni a substitucni 1écba pti malignim nddorovém onemocnéni stitné zlazy,
zejména po tyroidektomii

LEVOTHYROXINE TEVA 150 MIKROGRAMU 56/008/13-C

DR: O RP:  56/152/91-C

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

S:  Levothyroxinum natricum 0.15mg

PP: Bilé az tém¢r bilé, kulaté, ploché tablety o priméru 8 mm, s pilici ryhou ve tvaru kiize
na jedné stran¢ a vyraZenym oznac¢enim L6 na druhé strané.

Tabletu Ize d€lit na stejné davky.

a) PVC/PVDC bilé-Al blistry

b) PVC/PVDC bilé-Al perforované jednodavkové blistry

c) PVC/PVDC bilé-Al kalendaini blistry

d) Bila HDPE lahev s polypropylenovym (PP) détskym bezpecnostnim uzavérem
B: POR TBL NOB 20X150RG BLI k6d SUKL: 0175499

POR TBL NOB 28X150RG BLI kod SUKL: 0175502
POR TBL NOB 30X150RG BLI kéd SUKL: 0175503
POR TBL NOB 50X150RG BLI kod SUKL: 0175506
POR TBL NOB 56X150RG BLI kéd SUKL: 0175507
POR TBL NOB 60X150RG BLI kod SUKL: 0175510
POR TBL NOB 84X150RG BLI kod SUKL: 0175511
POR TBL NOB 90X150RG BLI kod SUKL: 0175514
POR TBL NOB 100X150RG BLI kod SUKL: 0175515
POR TBL NOB 112X150RG BLI k6d SUKL: 0175518
POR TBL NOB 250X150RG BLI k6d SUKL: 0175519
POR TBL NOB 98X150RG BLI kéd SUKL: 0175522
POR TBL NOB 50X150RG BLI kéd SUKL: 0175523



POR TBL NOB 28X150RG TBC kod SUKL: 0175525
POR TBL NOB 50X150RG TBC kod SUKL: 0175526
POR TBL NOB 56X150RG TBC kod SUKL: 0175527
POR TBL NOB 100X150RG TBC kéd SUKL: 0175528
POR TBL NOB 112X150RG TBC kéd SUKL: 0175529
POR TBL NOB 250X 150RG TBC kéd SUKL: 0175530
POR TBL NOB 500X150RG TBC kéd SUKL: 0175531
POR TBL NOB 1000X150RG TBC kéd SUKL: 0175532

IS:  Hormona (Ié¢iva s hormonalni aktivitou)
ATC:HO3AA01
PE: 24
ZS: PVC/PVDC bilé-Al blistry:
Uchovavejte pfi teploté¢ do 25°C.
Lahve:
Uchovavejte pfti teplot¢ do 30°C. Spotiebujte do 12 mésict od prvniho otevieni.
Zl:  Adjuvantni 1écba k 1é¢be hypertyredzy tyreostatiky po dosazeni normalni funkce §titné
zlazy - test suprese $titné zlazy
LEVOTHYROXINE TEVA 75 MIKROGRAMU 56/005/13-C
DR: OE RP: D
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
S:  Levothyroxinum natricum 0.075 mg
PP: Bilé az téméf bilé, kulaté, ploché tablety o priméru 8 mm, s pulici ryhou ve tvaru kiize
na jedné stran¢ a vyraZzenym oznacenim L3 na druhé strané.
Tabletu Ize d€lit na stejné davky.
a) PVC/PVDC bilé-Al blistry
b) PVC/PVDC bilé-Al perforované jednodavkovée blistry
c) PVC/PVDC bilé-Al kalendaini blistry
d) Bila HDPE lahev s polypropylenovym (PP) détskym bezpecnostnim uzavérem
B: POR TBL NOB 20X75RG BLI kéd SUKL: 0175397

POR TBL NOB 28X75RG BLI kod SUKL: 0175400
POR TBL NOB 30X75RG BLI kod SUKL: 0175401
POR TBL NOB 50X75RG BLI kod SUKL: 0175404
POR TBL NOB 56X75RG BLI kéd SUKL: 0175405
POR TBL NOB 60X75RG BLI kod SUKL: 0175408
POR TBL NOB 84X75RG BLI kod SUKL: 0175409
POR TBL NOB 90X75RG BLI kod SUKL: 0175412
POR TBL NOB 100X75RG BLI kod SUKL: 0175413
POR TBL NOB 112X75RG BLI kéd SUKL: 0175416
POR TBL NOB 250X75RG BLI kod SUKL: 0175417
POR TBL NOB 98X75RG BLI kod SUKL: 0175420
POR TBL NOB 50X75RG BLI kod SUKL: 0175421
POR TBL NOB 28X75RG TBC kéd SUKL: 0175423
POR TBL NOB 50X75RG TBC kod SUKL: 0175424
POR TBL NOB 56X75RG TBC kéd SUKL: 0175425
POR TBL NOB 100X75RG TBC kéd SUKL: 0175426
POR TBL NOB 112X75RG TBC kéd SUKL: 0175427
POR TBL NOB 250X75RG TBC kod SUKL: 0175428
POR TBL NOB 500X75RG TBC kod SUKL: 0175429
POR TBL NOB 1000X75RG TBC kod SUKL: 0175430



IS:  Hormona (Ié¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:HO3AA01

PE: 24

ZS: PVC/PVDC bilé-Al blistry:

Uchovavejte pti teploté do 25°C.
Lahve:
Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Spotiebujte do 12 mésicii po prvnim otevieni.

ZIl: Adjuvantni lécba k 1écb¢ hypertyredzy tyreostatiky po dosazeni normalni funkce Stitné
zlazy - supresivni a substitucni 1écba pti malignim nadorovém onemocnéni §titné z1azy,
zejména po tyroidektomii

METHOTREXAT ACCORD 25 mg/ml INJEKCNi ROZTOK  44/701/12-C

DR: OE RP: S

D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

S:  Methotrexatum 50 mgv 2 ml

PP: Injekéni roztok. Ciry Zluty roztok.

Injekéni lahvicka 2ml: Cira sklenéna injekéni lahvicka (USP typ

1), uzaviena Sedym pryzovym uzavérem a prihlednym "flip-off" vickem.

Injekéni lahvicka 20ml a 40ml: Sklenéna injekéni lahvicka (USP typ

1), uzaviena Sedym pryzovym uzavérem a levandulové zbarvenym "flip-off" vickem.

B: INJ SOL IX2ML/50MG VIA kod SUKL: 0188636
INJ SOL 1X20ML/500MG VIA kod SUKL: 0188637
INJ SOL 10X20ML/500MG VIA kéd SUKL: 0188638
INJ SOL 1X40ML/1000MG VIA kéd SUKL: 0188639
INJ SOL 10X40ML/1000MG VIA ko6d SUKL: 0188640

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:L01BAO1

PE: 18

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Lahvicka po prvnim otevieni: Pouzijte okamzité po prvnim otevieni.

Po nafedéni: 24 hodin

Chemicka a fyzikalni stabilita nafedéného roztoku byla prokazana po dobu 24 hodin. Z
mikrobiologického hlediska by mél byt natedény roztok pouZzit okamzité. Jestlize neni
pouzit okamzité, podminky a doba uchovavani jsou na zodpovédnosti uzivatele.

Zl:  Akutni lymfoblastick4 leukemie, profylaxe meningealni leukemie, Non-Hodgkinsky
lymfom, osteosarkom, adjuvantni lécba a 1écba pokrocilého onemocnéni u karcinomu
prsu, metastaticky nebo rekurentni karcinom hlavy a krku, choriokarcinom a podobna
trofoblastickd onemocnéni, pokrocily karcinom mocového méchyte.

MOMMOX 0,05 mg/DAVKU 69/693/12-C
DR: OW RP:  69/088/99-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S: Mometasoni furoas monohydricus 6.2 mg
(odp. Mometasoni furoas 6 mg)
PP: Bila homogenni suspenze.
Bila HDPE plastova lahvicka s PE/PP nosnim mechanickym rozprasovacem
B: NAS SPR SUS 120X50RG SPP kod SUKL: 0170759
NAS SPR SUS 140X50RG SPP kéd SUKL: 0170760
IS:  Otorhinolaryngologica




ATC:R01ADO09

PE: 24

ZS: Chranit pfed mrazem.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni 2 mésice

Zl: Ptipravek Mommox 0,05 mg/davku je indikovan k pouziti u dospélych a déti ve veku
od 6 let k [écbé symptom sezonni alergické nebo celoro¢ni alergické rhinitidy.
Ptipravek Mommox 0,05 mg/davku je indikovan k symptomatické 1é¢bé nosnich
polypti u dospélych od 18 let véku.

MONOPOST 50 MIKROGRAMU/mI 64/003/13-C

DR: OW RP:  64/164/99-C

D: LABORATOIRES THEA, CLERMONT-FERRAND, Francie

S:  Latanoprostum 0.01 mgv 0,2 mi

PP:  Oc¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu.
Roztok je slabé nazloutly a opalescentni. pH: 6,5 - 7,5. Osmolarita: 250 - 310 mosmol/
kg.
5 jednodavkovych obalii (LDPE) obsahujicich 0,2 ml roztoku o¢nich kapek, zabalenych
v sacku (polyetylén/hlinik/kopolymer).

B: OPH GTT SOL 5X0.2ML/10RG MDC kéd SUKL: 0182372
OPH GTT SOL 10X0.2ML/10RG MDC kéd SUKL: 0182373
OPH GTT SOL 30X0.2ML/10RG MDC kéd SUKL: 0182374
OPH GTT SOL 90X0.2ML/10RG MDC kéd SUKL: 0182375

IS:  Ophthalmologica

ATC:SO1EEO1

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Po prvnim otevieni sacku: pouzitelnost jednodavkovych oball je 7 dnd.
Po prvnim otevieni jednodavkového obalu musi byt ptipravek pouzit okamzité a po
pouziti musi byt jednodavkovy obal zlikvidovan.

Zl:  SniZeni zvySeného nitroo¢niho tlaku u pacientd, ktefi trpi glaukomem s otevienym
uhlem a o¢ni hypertenzi.

OFLOXACIN-POS 3 mg/ml OCNi KAPKY, ROZTOK 64/686/12-C

DR: OW RP:  64/367/00-C

D: URSAPHARM S.R.O., RICANY, Ceska republika

S:  Ofloxacinum  15mgv5ml

PP: Ciry, bledy az svétle zlutozeleny roztok.
Lahvicka s kapacim zafizenim z nizkohustotniho polyethylenu (LDPE) se Sroubovacim
uzavérem (HDPE)

B: OPH GTT SOL 1X5ML/15MG LGT kéd SUKL: 0183668

IS:  Ophthalmologica

ATC:S01AX11

PE: 24

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C. Uchovéavejte lahvicku v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pied svétlem.
V piipadé zeleno-zlutého zbarveni roztoku je tieba piipravek vyhodit.
Po prvnim otevieni lahvicky s ptipravkem Ofloxacin-POS by se ptipravek nemél
pouzivat déle nez 4 tydny.

ZIl: Topicka lécba zevnich ocnich infekci, jako je bakteridlni konjunktivitida a keratitida u

dospélych a déti zplisobenych organismy citlivymi na ofloxacin.



PERRIGO 500/200/10 07/011/13-C

DR: OWE RP: GB

D:  WRAFTON LABORATORIES LIMITED, WRAFTON, BRAUTON, DEVON, Velka
Britanie

S:  Paracetamolum 500 mg
Guaifenesinum 200 mg
Phenylephrini hydrochloridum 10 mg

PP:  Témér bily prasek s charakteristickou citrusovo/mentolovou viini
Rekonstituovany roztok je opalescentni, zluty s charakteristickou citrusovo/mentolovou
vini
1) zataveny vrstveny sacek LDPE 30 g/m2 (vrstva kontaktni s pfipravkem) / Al
folie 15 mikrometri / LDPE 12 g/m2 / papir 40 g/m2 (vné&jsi vrstva)
2) zataveny vrstveny sacek Surlyn 25 g/m2 (vrstva kontaktni s pfipravkem) / Al
folie 15 mikrometri / LDPE 12 g/m2 / papir 40 - 45 g/m2 (vn&j$i vrstva)

B:  PORPLV SOL 51SCC koéd SUKL: 0179120
POR PLV SOL 10 I SCC kod SUKL: 0179121
POR PLV SOL 5 II SCC kod SUKL: 0179122
POR PLV SOL 10 I SCC kéd SUKL: 0179123

IS:  Analgetica,antipyretica

ATC:R05X

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
Po rekonstituci doba pouZiti jeden a ptl hodiny

P:  Pripravek lze vydat i bez lékatského predpisu.

Zl: Kratkodoba symptomaticka uleva pii akutnich zanétech hornich cest dychacich a

chiipce, véetn€ celkove bolesti téla, bolesti hlavy, kongesce nosni sliznice a bolesti v
krku, zimnice a horecky, a k tlevé od vlhkého kasle.

QUETIAPIN SANDOZ 200 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM

DR:
D:
S:

PP:

68/694/12-C

O RP:  68/223/08-C

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

Quetiapini fumaras 230.3 mg

(odp. Quetiapinum 200 mg)

Zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym 12 na jedné strané a hladké
na stran¢ druhé.

PVC/PVDC-AI blistr

POR TBL PRO 6X200MG BLI kod SUKL: 0182584
POR TBL PRO 10X200MG BLI k6d SUKL: 0182585
POR TBL PRO 20X200MG BLI kod SUKL: 0182586
POR TBL PRO 28X200MG BLI k6d SUKL: 0182587
POR TBL PRO 30X200MG BLI kod SUKL: 0182588
POR TBL PRO 50X200MG BLI kod SUKL: 0182589
POR TBL PRO 60X200MG BLI kod SUKL: 0182590
POR TBL PRO 90X200MG BLI k6d SUKL: 0182591
POR TBL PRO 100X200MG BLI kéd SUKL: 0182592
POR TBL PRO 120X200MG BLI kod SUKL: 0182593



IS:

Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH04

PE:
ZS:
Zl:

30

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécba schizofrenie vCetné prevence relapsu u stabilizovanych pacientt, 1é¢ba depresivni
nebo manické epizody bipolarni poruchy vcetné prevence rekurence, piidatna 1écba
tézkych depresivnich epizod u pacientd s velkou depresivni poruchou (MDD), u kterych
byla suboptimalni odpoveéd’ na podavani antidepresiv v monoterapii.

QUETIAPIN SANDOZ 300 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM

DR:
D:
S:

PP:

IS:

68/695/12-C

0] RP:  68/224/08-C

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

Quetiapini fumaras 345.45 mg

(odp. Quetiapinum 300 mg)

Svétle Zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym Q300 na jedné strané a
hladké na stran¢ druhé.

PVC/PVDC-AI blistr

POR TBL PRO 6X300MG BLI kéd SUKL: 0182594
POR TBL PRO 10X300MG BLI kéd SUKL: 0182595
POR TBL PRO 20X300MG BLI koéd SUKL: 0182596
POR TBL PRO 28X300MG BLI kéd SUKL: 0182597
POR TBL PRO 30X300MG BLI koéd SUKL: 0182598
POR TBL PRO 50X300MG BLI koéd SUKL: 0182599
POR TBL PRO 60X300MG BLI koéd SUKL: 0182600
POR TBL PRO 90X300MG BLI koéd SUKL: 0182601
POR TBL PRO 100X300MG BLI koéd SUKL: 0182602
POR TBL PRO 120X300MG BLI k6d SUKL: 0182603
Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH04

PE:
ZS:
Zl:

30

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovavani.

Lécba schizofrenie véetné prevence relapsu u stabilizovanych pacientt, 1é¢ba depresivni
nebo manické epizody bipolarni poruchy véetné prevence rekurence, ptidatna 1écba
tézkych depresivnich epizod u pacientl s velkou depresivni poruchou (MDD), u kterych
byla suboptimalni odpovéd’ na podavani antidepresiv v monoterapii.

QUETIAPIN SANDOZ 400 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM

DR:
D:
S:

PP:

68/696/12-C

@) RP:  68/225/08-C

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
Quetiapini fumaras 460.6 mg

(odp. Quetiapinum 400 mg)

Bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym 14 na jedné stran¢ a hladké na
stran€ druhé.

PVC/PVDC-AI blistr

POR TBL PRO 6X400MG BLI koéd SUKL: 0182604
POR TBL PRO 10X400MG BLI kéd SUKL: 0182605
POR TBL PRO 20X400MG BLI k6d SUKL: 0182606
POR TBL PRO 28X400MG BLI kéd SUKL: 0182607



POR TBL PRO 30X400MG BLI kod SUKL: 0182608
POR TBL PRO 50X400MG BLI k6d SUKL: 0182609
POR TBL PRO 60X400MG BLI kéd SUKL: 0182610
POR TBL PRO 90X400MG BLI kéd SUKL: 0182611
POR TBL PRO 100X400MG BLI kéd SUKL: 0182612
POR TBL PRO 120X400MG BLI kod SUKL: 0182613

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH04

PE: 30

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Lécba schizofrenie véetné prevence relapsu u stabilizovanych pacientt, 1é¢ba depresivni
nebo manické epizody bipolarni poruchy vetné prevence rekurence, pfidatna 1écba
tézkych depresivnich epizod u pacientd s velkou depresivni poruchou (MDD), u kterych
byla suboptimalni odpovéd’ na podavani antidepresiv v monoterapii.

REGISHA 0,150 mg/0,03 mg TABLETY 17/665/12-C

DR: O RP:  17/126/91-C

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

S:  Desogestrelum 0.15mg
Ethinylestradiolum 0.03 mg

PP: Kulaté bil¢ az téméft bilé nepotahované bikonvexni tablety o priméru 5 mm, na jedné
strané vyrazeno "142", druhd strana bez oznaceni.

Bezbarvy prihledny PVC/PVDC/ALl kalendaini blistr s 21 tabletami v obalu
obsahujicim 1 x 21, 3 x 21 nebo 6 x 21 tablet. Kazdy blistr je balen v tfivrstvém
pouzdru.

Bezbarvy prihledny PVC/PVDC/ALl kalendéini blistr s 21 tabletami v obalu
obsahujicim 1 x 21, 3 x 21 nebo 6 x 21 tablet. Kazdy blistr je balen v tfivrstvém
pouzdru spolu s 2 g molekularniho sita.

B: POR TBL NOB 1X21 BLI kéd SUKL: 0183390
POR TBL NOB 3X21 BLI kéd SUKL: 0183391
POR TBL NOB 6X21 BLI kéd SUKL: 0183392
POR TBL NOB 1X21+M.SITO BLI kéd SUKL: 0199580
POR TBL NOB 3X21+M.S{TO BLI kéd SUKL: 0199581
POR TBL NOB 6X21+M.S{TO BLI ké6d SUKL: 0199582

IS:  Anticoncipientia

ATC:G03AA09

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

Zl:  Peroralni antikoncepce

REGISHA 0,150 mg/0,02 mg TABLETY 17/664/12-C

DR: O RP:  17/875/92-C

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

S:  Desogestrelum 0.15mg
Ethinylestradiolum 0.02 mg

PP: Kulaté bilé az téméf bilé nepotahované bikonvexni tablety o priméru 5 mm, na jedné
stran¢ vyrazeno "141", druh4 strana bez oznaceni.

Bezbarvy prahledny PVC/PVDC/ALI kalendaini blistr s 21 tabletami v obalu
obsahujicim 1 x 21, 3 x 21 nebo 6 x 21 tablet. Kazdy blistr je balen v tfivrstvém




pouzdru.
Bezbarvy priahledny PVC/PVDC/AI kalendaini blistr s 21 tabletami v obalu
obsahujicim 1 x 21, 3 x 21 nebo 6 x 21 tablet. Kazdy blistr je balen v tfivrstvém
pouzdru spolu s 2 g molekularniho sita.
B: POR TBL NOB 1X21 BLI kéd SUKL: 0183387
POR TBL NOB 3X21 BLI kod SUKL: 0183388
POR TBL NOB 6X21 BLI kéd SUKL: 0183389
POR TBL NOB 1X21 + M.SITO BLI kod SUKL: 0199577
POR TBL NOB 3X21+M.S{TO BLI k6d SUKL: 0199578
POR TBL NOB 6X21+M.SiTO BLI k6d SUKL: 0199579
IS:  Anticoncipientia
ATC:G03AA09
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.
ZIl: Peroralni antikoncepce

27/679/12-C
DR: O RP:  27/461/07-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AKTIENGESELLSCHAFT, BAD VILBEL, Némecko
S:  Ropiniroli hydrochloridum 2.28 mg

(odp. Ropinirolum 2 mg)
PP: Ruzova kulata bikonvexni tableta s prodlouzenym uvoliovanim o priméru 6,8 + 0,1
mm.

1. Bily neprihledny PVC/PCTFE/AI blistr
2. Bil4 neprtihlednd HDPE lahev s détskym bezpecnostnim Sroubovacim uzavérem
obsahujici vysousedlo

B: POR TBL PRO 7X2MG BLI kod SUKL: 0178322
POR TBL PRO 14X2MG BLI kéd SUKL: 0178323
POR TBL PRO 21X2MG BLI kéd SUKL: 0178324
POR TBL PRO 28X2MG BLI kéd SUKL: 0178325
POR TBL PRO 30X2MG BLI kod SUKL: 0178326
POR TBL PRO 56X2MG BLI kéd SUKL: 0178327
POR TBL PRO 60X2MG BLI kéd SUKL: 0178328
POR TBL PRO 84X2MG BLI kod SUKL: 0178329
POR TBL PRO 90X2MG BLI kod SUKL: 0178330
POR TBL PRO 98X2MG BLI koéd SUKL: 0178331
POR TBL PRO 100X2MG BLI kéd SUKL: 0178332
POR TBL PRO 120X2MG BLI kod SUKL: 0178333
POR TBL PRO 168X2MG BLI kod SUKL: 0178334
POR TBL PRO 7X2MG TBC kéd SUKL: 0178335
POR TBL PRO 14X2MG TBC kod SUKL: 0178336
POR TBL PRO 21X2MG TBC kéd SUKL: 0178337
POR TBL PRO 28X2MG TBC kod SUKL: 0178338
POR TBL PRO 30X2MG TBC kéd SUKL: 0178339
POR TBL PRO 56X2MG TBC kod SUKL: 0178340
POR TBL PRO 60X2MG TBC kod SUKL: 0178341
POR TBL PRO 84X2MG TBC kod SUKL: 0178342
POR TBL PRO 90X2MG TBC kod SUKL: 0178343



POR TBL PRO 98X2MG TBC kéd SUKL: 0178344
POR TBL PRO 100X2MG TBC kod SUKL: 0178345
POR TBL PRO 120X2MG TBC kéd SUKL: 0178346
POR TBL PRO 168X2MG TBC kod SUKL: 0178347

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BCO04

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Po prvnim otevieni pouzitelnost 168 dni

ZI: Lécba Parkinsonovy choroby v monoterapii jako uvodni 1écba k oddaleni zahéjeni 1éCby
levodopou a v kombinaci s levodopou v piipad€, ze v pribé¢hu onemocnéni dojde ke
snizeni u¢inku levodopy nebo je jeji ucinek nekonzistentni a objevi se vykyvy
lécebného ucinku.

27/680/12-C

DR: O RP:  27/463/07-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AKTIENGESELLSCHAFT, BAD VILBEL, Némecko

S:  Ropiniroli hydrochloridum 4.561 mg
(odp. Ropinirolum 4 mq)

PP: Svétle hnéda ovalna bikonvexni tableta s prodlouzenym uvoliiovanim o velikosti 12,6 x
6,6 mm + 0,1mm.
1. Bily neprihledny PVC/PCTFE/Al blistr
2. Bila nepriihlednd HDPE lahev s détskym bezpecnostnim Sroubovacim uzéveérem
obsahujici vysousedlo

B: POR TBL PRO 14X4MG BLI kod SUKL: 0178349
POR TBL PRO 28X4MG BLI kéd SUKL: 0178350
POR TBL PRO 30X4MG BLI kod SUKL: 0178351
POR TBL PRO 56X4MG BLI kod SUKL: 0178352
POR TBL PRO 60X4MG BLI kéd SUKL: 0178353
POR TBL PRO 84X4MG BLI kod SUKL: 0178354
POR TBL PRO 90X4MG BLI kod SUKL: 0178355
POR TBL PRO 98X4MG BLI kod SUKL: 0178356
POR TBL PRO 100X4MG BLI koéd SUKL: 0178357
POR TBL PRO 120X4MG BLI koéd SUKL: 0178358
POR TBL PRO 168X4MG BLI k6d SUKL: 0178359
POR TBL PRO 14X4MG TBC kod SUKL: 0178361
POR TBL PRO 28X4MG TBC kéd SUKL: 0178362
POR TBL PRO 30X4MG TBC kod SUKL: 0178363
POR TBL PRO 56X4MG TBC kéd SUKL: 0178364
POR TBL PRO 60X4MG TBC kod SUKL: 0178365
POR TBL PRO 84X4MG TBC kéd SUKL: 0178366
POR TBL PRO 90X4MG TBC kod SUKL: 0178367
POR TBL PRO 98X4MG TBC kéd SUKL: 0178368
POR TBL PRO 100X4MG TBC kod SUKL: 0178369
POR TBL PRO 120X4MG TBC kod SUKL: 0178370
POR TBL PRO 168X4MG TBC kod SUKL: 0178371

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BC04

PE. 24



ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Po prvnim otevieni pouzitelnost 168 dni.

Zl: Lécba Parkinsonovy choroby v monoterapii jako ivodni 1é¢ba k oddaleni zahajeni 1écby
levodopou a v kombinaci s levodopou v ptipad¢, ze v priitbéhu onemocnéni dojde ke
snizeni u¢inku levodopy nebo je jeji ucinek nekonzistentni a objevi se vykyvy
1écebného ucinku.

27/681/12-C
DR: O RP:  27/464/07-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AKTIENGESELLSCHAFT, BAD VILBEL, Némecko
S:  Ropiniroli hydrochloridum 9.121 mg

(odp. Ropinirolum 8 mg)
PP: Cervena ovalna bikonvexni tableta s prodlouzenym uvoliiovanim o velikosti 19,2 x 10,2
+0,2 mm.

1. Bily neprithledny PVC/PCTFE/ALI blistr
2. Bila neprihledna HDPE lahev s détskym bezpecnostnim Sroubovacim uzavérem
obsahujici vysouSedlo

B: POR TBL PRO 14X8MG BLI k6d SUKL: 0178373
POR TBL PRO 28X8MG BLI kod SUKL: 0178374
POR TBL PRO 30X8MG BLI kéd SUKL: 0178375
POR TBL PRO 56X8MG BLI kod SUKL: 0178376
POR TBL PRO 60X8MG BLI kod SUKL: 0178377
POR TBL PRO 84X8MG BLI kod SUKL: 0178378
POR TBL PRO 90X8MG BLI kod SUKL: 0178379
POR TBL PRO 98X8MG BLI kod SUKL: 0178380
POR TBL PRO 100X8MG BLI kéd SUKL: 0178381
POR TBL PRO 120X8MG BLI koéd SUKL: 0178382
POR TBL PRO 168X8MG BLI kéd SUKL: 0178383
POR TBL PRO 14X8MG TBC kod SUKL: 0178385
POR TBL PRO 28X8MG TBC kéd SUKL: 0178386
POR TBL PRO 30X8MG TBC kod SUKL: 0178387
POR TBL PRO 56X8MG TBC kéd SUKL: 0178388
POR TBL PRO 60X8MG TBC kod SUKL: 0178389
POR TBL PRO 84X8MG TBC kéd SUKL: 0178390
POR TBL PRO 90X8MG TBC kod SUKL: 0178391
POR TBL PRO 98X8MG TBC kod SUKL: 0178392
POR TBL PRO 100X8MG TBC kéd SUKL: 0178393
POR TBL PRO 120X8MG TBC kod SUKL: 0178394
POR TBL PRO 168X8MG TBC kod SUKL: 0178395

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BC04

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Po prvnim otevieni pouZitelnost 168 dni.

Zl: Lécba Parkinsonovy choroby v monoterapii jako ivodni 1é¢ba k oddéleni zahédjeni 1écby
levodopou a v kombinaci s levodopou v ptipad¢, ze v priibéhu onemocnéni dojde ke
snizeni U¢inku levodopy nebo je jeji ucinek nekonzistentni a objevi se vykyvy
1écebného ucinku.




SALOZINAL 500 mg 29/688/12-C

DR:
D:
S:
PP:

B:

IS:

0] RP:  29/273/98-C

PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
Mesalazinum 500 mg

Bézove zbarvené Cipky torpédovitého tvaru.

Strip (bily neprihledny PVC/PE), krabicka

RCT SUP 10X500MG STR kéd SUKL: 0166992

RCT SUP 30X500MG STR kod SUKL: 0166993
Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:AQ7ECO02

PE:
ZS:
Zl:

48

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.

Akutni faze ulcerdzni kolitidy postihujici rektum. Pfipravek urcen pro dospélé
pacienty.

TAIRA 4 mg/5 ml KONCENTRAT PRO INFUZNi ROZTOK 87/604/12-C

DR:
D:
S:

PP:

IS:

oC RP:  EU/1/01/176/004-006

HEATON A.S., PRAHA, Ceska republika

Acidum zoledronicum monohydricum 4.264 mg

(odp. Acidum zoledronicum 4 mg) v5mil

Koncentrat pro infuzni roztok

Ciry bezbarvy roztok bez viditelnych &astic s pH 6,0 - 6,5 a osmolalitou 240 - 325
mosmol/kg.

1. Plastova lahvicka: 6 ml prihlednd bezbarva plastova lahvicka (kopolymeru
cykloolefinu) uzaviena Sedivou pryzovou zatkou a aluminiovym vickem s Sedym
2. Sklenéna lahvicka: 6 ml sklenéna lahvicka tiidy I uzaviené Sedivou pryzovou zéatkou
a hlinikovym vickem s Sedym plastovym flip-off uzavérem.

INF CNC SOL 1X5ML/4MG 1 VIA kod SUKL: 0181461

INF CNC SOL 1X5ML/4MG II VIA kéd SUKL: 0181462

INF CNC SOL 4X5ML/4MG I VIA kod SUKL: 0186127

INF CNC SOL 4X5ML/4MG II VIA kéd SUKL: 0186128

INF CNC SOL 10X5ML/4MG 1 VIA kéd SUKL: 0186129

INF CNC SOL 10X5ML/4MG II VIA kéd SUKL: 0186130

Varia

ATC:MO05BA08

PE:
ZS:

Zl:

36

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

Roztok kyseliny zoledronové po natedéni 100 ml fyziologického roztoku 0,9% (9
mg/ml) nebo 5% (50 mg/ml) roztokem glukdzy je stabilni po dobu 24 hodin pfi teploté
2°C - 8°C.

Z mikrobiologického hlediska méa byt asepticky nafedény infuzni roztok pouzit
okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, je doba uchovéavani a podminky pied pouzitim v
zodpovédnosti uzivatele. Celkovy ¢as mezi nafedénim, uchovanim v chladnicce pfi
teploté 2 - 8 °C a kone¢nym pouzitim nesmi piekrocit 24 hodin. Chlazeny roztok by m¢l
byt pred podanim temperovan na pokojovou teplotu.

Prevence kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kompresivnich zlomenin obratli,
radiacni nebo chirurgicka 1écba kosti nebo nadorem indukované hyperkalcemie) u
dospélych pacientli s pokrocilym malignim onemocnénim postihujicim kosti. Lécba
dospélych pacientu s hyperkalcemii vyvolanou nadorovym onemocnénim (TIH).




TELMISARTAN RANBAXY 40 mg TABLETY 58/684/12-C

DR: OC RP:  EU/1/98/090/001

D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie

S:  Telmisartanum praeparatum  62.36 mg
(odp. Telmisartanum 40 mg)

PP:  Témér bilé az svétle zlut€ zbarvené ovalné tablety, s vyrazenym "T12" na jedné strané a
hladké na druhé strané.
PA/AI/PVC-AL blistr

B: POR TBL NOB 14X40MG BLI kéd SUKL: 0189506
POR TBL NOB 28X40MG BLI kod SUKL: 0189507
POR TBL NOB 30X40MG BLI kéd SUKL: 0189508
POR TBL NOB 56X40MG BLI kod SUKL: 0189509
POR TBL NOB 84X40MG BLI kéd SUKL: 0189510
POR TBL NOB 90X40MG BLI kod SUKL: 0189511
POR TBL NOB 98X40MG BLI kéd SUKL: 0189512

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA07

PE: 24

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu.

Zl: Hypertenze
- Lécba esencialni hypertenze u dospélych.
Kardiovaskularni prevence
- Snizeni kardiovaskularni morbidity u dospé€lych s:

)] manifestnim aterotrombotickym kardiovaskularnim onemocnénim (ischemicka
choroba srde¢ni, iktus nebo onemocnéni perifernich tepen v anamnéze) nebo
i) diabetem mellitem 2. typu s prokdzanym poskozenim cilovych organt
TELMISARTAN RANBAXY 80 mg TABLETY 58/685/12-C

DR: OC RP:  EU/1/98/090/005

D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie

S:  Telmisartanum praeparatum  124.72 mg
(odp. Telmisartanum 80 mgQ)

PP:  Témér bil¢ az svétle Zluté zbarvené ovalné tablety, s vyrazenym "T13" na jedné strané a
hladké na druhé strané.
PA/AI/PVC-AL blistr

B: POR TBL NOB 14X80MG BLI kod SUKL: 0189513
POR TBL NOB 28X80MG BLI kod SUKL: 0189514
POR TBL NOB 30X80MG BLI k6d SUKL: 0189515
POR TBL NOB 56X80MG BLI kod SUKL: 0189516
POR TBL NOB 84X80MG BLI kéd SUKL: 0189517
POR TBL NOB 90X80MG BLI k6d SUKL: 0189518
POR TBL NOB 98X80MG BLI kod SUKL: 0189519

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CAO07

PE: 24

ZS: Uchovavejte v puvodnim obalu.

Zl: Hypertenze
- Lécba esencidlni hypertenze u dospélych.
Kardiovaskularni prevence
- Snizeni kardiovaskularni morbidity u dosp€lych s:



1) manifestnim aterotrombotickym kardiovaskularnim onemocnénim
(ischemicka choroba srdec¢ni, iktus nebo onemocnéni perifernich tepen v
anamnéze) nebo

i) diabetem mellitem 2. typu s prokazanym poskozenim cilovych organt
ZEOTA HCT 20 mg/12,5 mg 58/623/12-C
DR: O RP:  58/456/05-C

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
S:  Olmesartanum medoxomilum 20 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP:  Svétle hnédé¢ kulaté potahované tablety o priméru 8.6 mm.
ALU/ALU (OPA-ALU-PVC/ALU) blistr
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0182862
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0182863
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0182864
POR TBL FLM 50 BLI koéd SUKL: 0182865
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0182866
POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0182867
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0182868
POR TBL FLM 98 BLI koéd SUKL: 0182869
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0182870
POR TBL FLM 500 BLI k6d SUKL: 0182871
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DAO08
PE: 12
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Zl:  Lécba esencialni hypertenze.
Fixni kombinace ptipravku Zeota HCT jsou indikovany u dospélych pacienti, jejichz
krevni tlak neni dostate¢né upraven monoterapii olmesartan-medoxomilem.

ZEOTA HCT 20 mg/25 mg 58/624/12-C
DR: O RP:  58/457/05-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
S:  Olmesartanum medoxomilum 20 mg
Hydrochlorothiazidum 25 mg
PP: RiZzové az téméf rizové kulaté potahované tablety o praméru 8.6 mm.
ALU/ALU (OPA-ALU-PVC/ALU) blistr
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0182872
POR TBL FLM 28 BLI koéd SUKL: 0182873
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0182874
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0182875
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0182876
POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0182877
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0182878
POR TBL FLM 98 BLI koéd SUKL: 0182879
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0182880
POR TBL FLM 500 BLI kéd SUKL: 0182881
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DA08
PE. 12




ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Zl:  Lécba esencialni hypertenze.
Fixni kombinace ptipravku Zeota HCT jsou indikovany u dospélych pacientd, jejichz
krevni tlak neni dostate¢né upraven monoterapii olmesartan-medoxomilem.
ZEOTA HCT 40 mg/12,5 mg 58/625/12-C
DR: O RP:  58/881/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
S:  Olmesartanum medoxomilum 40 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Svétle hnédé ovalné potahované tablety o délce 15.2 mm a Sifce 7.2 mm.
ALU/ALU (OPA-ALU-PVC/ALU) blistr
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0182882
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0182883
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0182884
POR TBL FLM 50 BLI koéd SUKL: 0182885
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0182886
POR TBL FLM 84 BLI koéd SUKL: 0182887
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0182888
POR TBL FLM 98 BLI koéd SUKL: 0182889
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0182890
POR TBL FLM 500 BLI k6d SUKL: 0182891
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DA08
PE: 12
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Zl:  Lécba esencialni hypertenze.
Fixni kombinace ptipravku Zeota HCT jsou indikovany u dospélych pacienti, jejichz
krevni tlak neni dostate¢né upraven monoterapii olmesartan-medoxomilem.

ZEOTA HCT 40 mg/25 mg 58/626/12-C
DR: O RP:  58/882/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
S:  Olmesartanum medoxomilum 40 mg
Hydrochlorothiazidum 25 mg
PP: Razové az t¢éméf rizové ovalné potahované tablety o délce 15.2 mm a Sifce 7.2 mm.
ALU/ALU (OPA-ALU-PVC/ALU) blistr
B: POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0182892
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0182893
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0182894
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0182895
POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0182896
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0182897
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0182898
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0182899
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0182900
POR TBL FLM 500 BLI kod SUKL: 0182901
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DA08




PE: 12

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

ZIl: Lécba esencialni hypertenze.
Fixni kombinace ptipravku Zeota HCT jsou indikovany u dospélych pacientd, jejichz
krevni tlak neni dostate¢né upraven monoterapii olmesartan-medoxomilem.

ZEOTA 10 mg 58/620/12-C

DR: O RP:  58/071/05-C

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

S:  Olmesartanum medoxomilum 10 mg

PP: Bilé¢ kulaté potahované tablety o praméru 6.6 mm.
ALU/ALU (OPA-ALU-PVC/ALU) blistr

B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0182832
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0182833
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0182834
POR TBL FLM 50X10MG BLI kod SUKL: 0182835
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0182836
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0182837
POR TBL FLM 90X10MG BLI kod SUKL: 0182838
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0182839
POR TBL FLM 100X 10MG BLI koéd SUKL: 0182840
POR TBL FLM 500X10MG BLI kéd SUKL: 0182841

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA08

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

Zl:  Lécba esencialni hypertenze.

ZEOTA 20 mg 58/621/12-C

DR: O RP:  58/072/05-C

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

S:  Olmesartanum medoxomilum 20 mg

PP: Bilé kulaté potahované tablety o priméru 8.63 mm.
ALU/ALU (OPA-ALU-PVC/ALU) blistr

B: POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0182842
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0182843
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0182844
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0182845
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0182846
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL: 0182847
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0182848
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0182849
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0182850
POR TBL FLM 500X20MG BLI kod SUKL: 0182851

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CA08

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

ZIl:  Lécba esencialni hypertenze.



ZEOTA 40 mg 58/622/12-C

DR: O RP:  58/073/05-C

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

S:  Olmesartanum medoxomilum 40 mg

PP: Bilé podlouhlé potahované tablety o rozmérech 7.16x15.21 mm.
ALU/ALU (OPA-ALU-PVC/ALU) blistr

B: POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0182852
POR TBL FLM 28X40MG BLI k6d SUKL: 0182853
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0182854
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0182855
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0182856
POR TBL FLM 84X40MG BLI koéd SUKL: 0182857
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0182858
POR TBL FLM 98X40MG BLI k6d SUKL: 0182859
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0182860
POR TBL FLM 500X40MG BLI k6d SUKL: 0182861

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CAO08

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Zl:  Lécba esencialni hypertenze.

ZOLEDRONIC ACID POLPHARMA 4mg PRASEK A ROZPOUSTEDLO PRO
INFUZNI ROZTOK 87/579/12-C

DR: OC RP:  EU/1/01/176/001-003

D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,

Polsko
S:  Acidum zoledronicum monohydricum 4.264 mg
(odp. Acidum zoledronicum 4 mg)

PP:  Prések a rozpoustédlo pro infuzni roztok.
Préasek: bily az témét bily homogenni suchy prasek
Rozpoustédlo pro infuzni roztok: ¢ird bezbarva tekutina.
pH natfedéného infuzniho roztoku je 5,5 az 7,5.
Osmolarita natedéného infuzniho roztoku je 280 az 330 mOsm/kg.
Lahvicka s praSkem: 6 ml lahvicka (6R) z bezbarvého skla, hydrolyticke sklo typu I
(Ph.Eur.) s bromobutylovou pryZovou zatkou a s hlinikovym vickem s plastovym flip-
off uzavérem.
Ampule s rozpoustédlem: 5 ml ampule z bezbarvého skla (hydrolytické sklo typu I).

B: INF PSO LQF 1X4MG+SOLV VIA kod SUKL: 0181541

IS:  Varia

ATC:MO05BA08

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po rekonstituci a nafedéni: Z mikrobiologického hlediska ma byt natfedény infuzni
roztok pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzite, je doba uchovavani a podminky
pted pouzitim v zodpovédnosti uzivatele. Doba uchovavani by nemé¢la byt delsi nez 24
hodin pfi teploté 2 °C - 8 °C. Chlazeny roztok musi byt pred podanim temperovan na
pokojovou teplotu.

ZIl:  Prevence kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kompresivnich zlomenin obratli,



radiac¢ni nebo chirurgicka 1écba kosti nebo nddorem indukovana hyperkalcemie) u
dospélych pacientti s pokro¢ilym malignim onemocnénim postihujicim kosti. Lécba
dospélych pacientd s hyperkalcemii vyvolanou nadorovym onemocnénim (TIH).

ZOLEDRONIC ACID POLPHARMA 4 mg/5 ml KONCENTRAT PRO INFUZNI

B:
IS:

ROZTOK 87/578/12-C

. OC RP:  EU/1/01/176/004-006

ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

Acidum zoledronicum monohydricum 4.264 mg

(odp. Acidum zoledronicum 4 mg)v5ml

Koncentrat pro roztok pro infuzi.

Bezbarvy ¢iry roztok bez zapachu s hodnotou pH 5,5 az 7,5 a osmolalitou 280 az 330
mOsm/kg.

Injekeni lahvicka: 6 ml injekéni lahvicka (6R) z bezbarvého skla, sklenéné lahvicky
potazené oxidem kiemicitym (Typ I plus) s bromobutylovou pryzovou zatkou s
fluoropolymerovym potahem, hlinikovym vickem s plastovym flip-off uzadvérem.
INF CNC SOL 1X5ML/4MG VIA koéd SUKL: 0181540

Varia

ATC:MO05BA08

PE:
ZS:

Zl:

24

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

Po rekonstituci a natedéni: Z mikrobiologického hlediska ma byt nafedény infuzni
roztok pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, je doba uchovavani a podminky
pied pouzitim v zodpovédnosti uzivatele. Doba uchovéavani by neméla byt delsi nez 24
hodin pii teploté 2 °C - 8 °C. Chlazeny roztok musi byt pfed podanim temperovan na
pokojovou teplotu.

Prevence kostnich piihod (patologickych zlomenin, kompresivnich zlomenin obratli,
radiacni nebo chirurgicka 1écba kosti nebo nadorem indukovand hyperkalcemie) u
dospélych pacientli s pokrocilym malignim onemocnénim postihujicim kosti. Lécba
dospélych pacienttli s hyperkalcemii vyvolanou nadorovym onemocnénim (TIH).

ZOLEDRONIC ACID STADA 4 mg/5 ml KONCENTRAT PRO INFUZNi ROZTOK

B:

IS:

87/650/12-C

. OC RP:  EU/1/01/176/001-003

STADA ARZNEIMITTEL AKTIENGESELLSCHAFT, BAD VILBEL, Némecko
Acidum zoledronicum monohydricum 4.264 mg

(odp. Acidum zoledronicum 4 mg)v5ml

Koncentrat pro roztok pro infuzi.

Ciry bezbarvy roztok.

Injekéni lahvicka: 5 ml plastova injekéni lahvicka vyrobena z ¢irého, bezbarvého
kopolymeru cykloolefinu uzaviena bromobutylovou pryZovou zatkou (typu I) a
hlinikovym vickem s plastovym propylenovym flip-off uzavérem.

INF CNC SOL 1X5ML/4MG VIA kéd SUKL: 0181475

INF CNC SOL 4X5ML/4MG VIA kod SUKL: 0181476

Varia

ATC:MO05BA08

PE:
ZS:

30
Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokdzana po dobu 24



hodin pii teploté 25 °C a 2-8 °C. Z mikrobiologického hlediska mé byt nafedény infuzni
roztok pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzite, je doba uchovavani a podminky
pred pouzitim v zodpovédnosti uzivatele. Doba uchovavani by neméla byt delsi nez 24
hodin pfi teploté 2 °C - 8 °C. Chlazeny roztok musi byt pred podanim temperovan na
pokojovou teplotu.

ZIl: Prevence kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kompresivnich zlomenin obratla,
radiacni nebo chirurgicka 1é¢ba kosti nebo nadorem indukovana hyperkalcemie) u
dospélych pacientti s pokro¢ilym malignim onemocnénim postihujicim kosti. Lécba
dospélych pacientd s hyperkalcemii vyvolanou nadorovym onemocnénim (TIH).

ZOLEDRONIC ACID ZENTIVA 4 mg/5 ml 87/648/12-C

DR: OC RP:  EU/1/01/176/004-006

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

S:  Acidum zoledronicum monohydricum 4.264 mg
(odp. Acidum zoledronicum 4 mg) 5 ml

PP: Koncentrat pro infuzni roztok.

Ciry a bezbarvy roztok. pH nafedéného piipravku: 6,0 - 6,6
Injekéni lahvicka vyrobena z bezbarvého skla tfidy I, uzaviena fluoro-polymerovou
bromobutylovou pryZovou zatkou a hlinikovym vickem s plastovym flip-off uzavérem.

B: INF CNC SOL 1X5ML/4MG VIA k6d SUKL: 0179976
INF CNC SOL 4X5ML/4MG VIA kod SUKL: 0179977
INF CNC SOL 5X5ML/4MG VIA kod SUKL: 0179978
INF CNC SOL 10X5ML/4MG VIA koéd SUKL: 0179979

IS:  Varia

ATC:MO05BA08

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Zl:

Po natfedéni: Z mikrobiologického hlediska méa byt nafedény infuzni roztok pouZit
okamzité. Pokud neni pouzit okamzite, je doba uchovavani a podminky pted pouzitim v
zodpoveédnosti uzivatele. Doba uchovavani by neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté
2 °C - 8 °C. Chlazeny roztok musi byt pfed podanim temperovan na pokojovou teplotu.
Po natfedéni: 24 hodin pfi teploté 2 °C - 8 °C.

Prevence kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kompresivnich zlomenin obratli,
radiacni nebo chirurgicka lécba kosti nebo nddorem indukovana hyperkalcemie) u
dospélych pacientl s pokroc¢ilym malignim onemocnénim postihujicim kosti. Lécba
dospélych pacientli s hyperkalcemii vyvolanou nadorovym onemocnénim (TIH).




