Nové registrované piipravky v obdobi od 1.7.2013 do
31.7.2013 s ohledem na nabyti pravni moci

APO-TEMOZOLOMID 100 mg TVRDE TOBOLKY 44/192/13-C
DR: OC RP:  EU/1/98/096/005-006
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
S:  Temozolomidum 100 mg
PP:  Tvrdé zelatinové tobolky velikost 0 (neprtihledné fialové vicko a neprtihledné bilé télo);
na téle je Cerné vytisténa Cislice 100.
HDPE lahvicka: Bild, neprihledna HDPE lahvicka s PE détskym bezpecnostnim
uzaveérem, PE civkou a s vysouSedlem. Lahvicka obsahuje 5 tvrdych tobolek.
Sacek: Sacky se skladaji z papiru na linearnim LDPE (vné&jsi vrstva), hliniku a
kopolymeru ethylen-kyselina akrylova (vnitini vrstva).
Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku a je dodavan v papirové krabicce.
Papirova krabicka obsahuje 5 nebo 20 tvrdych tobolek, jednotlivé zatavenych v saccich.
B: POR CPS DUR 5X100MG TBC kod SUKL: 0183983
POR CPS DUR 5X100MG MDC kéd SUKL: 0183984
POR CPS DUR 20X100MG MDC kéd SUKL: 0183985
IS: Cytostatica
ATC:LO01AXO03
PE: 24-lahvicka, 18-sacek
ZS: HDPE lahvic¢ka: Uchovavejte pti teploté do 30°C. Uchovavejte v dobfe uzaviené
lahvicce, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
Sacek: Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Zl:  Lécba dospélych pacientil s noveé diagnostikovanym multiformnim glioblastomem, déti
ve veéku od tfi let, dospivajicich a dospé€lych pacientd s malignim gliomem.
APO-TEMOZOLOMID 140 mg TVRDE TOBOLKY 44/193/13-C
DR: OC RP:  EU/1/98/096/009-010
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
S:  Temozolomidum 140 mg
PP:  Tvrdé zelatinové tobolky velikost 0 (neprihledné modré vicko a neprihledné bilé télo);
na téle je cerné vytisténa cislice 140.
HDPE lahvicka: Bila, neprtihlednd HDPE lahvicka s PE détskym bezpecnostnim
uzavérem, PE civkou a s vysouSedlem. Lahvicka obsahuje 5 tvrdych tobolek.
Sacek: Sacky se skladaji z papiru na linearnim LDPE (vnéj$i vrstva), hliniku a
kopolymeru ethylen-kyselina akrylova (vnitini vrstva).
Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku a je dodavan v papirové krabicce.
Papirova krabicka obsahuje 5 nebo 20 tvrdych tobolek, jednotlivé zatavenych v saccich.
B: POR CPS DUR 5X140MG TBC kod SUKL: 0183987
POR CPS DUR 5X140MG MDC kéd SUKL: 0183988
POR CPS DUR 20X140MG MDC kod SUKL: 0183989
IS: Cytostatica
ATC:LO01AX03
PE: 24-lahvicka, 18-sacek
ZS: HDPE lahvic¢ka: Uchovavejte pii teploté do 30°C. Uchovavejte v dobfe uzaviené
lahvicce, aby byl ptipravek chranén pfed vlhkosti.
Sacek: Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Z1:  Lécba dospélych pacientil s nove diagnostikovanym multiformnim glioblastomem, déti




ve véku od tfi let, dospivajicich a dospélych pacientli s malignim gliomem.
APO-TEMOZOLOMID 20 mg TVRDE TOBOLKY 44/191/13-C
DR: OC RP:  EU/1/98/096/003-004
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
S:  Temozolomidum 20 mg
PP:  Tvrdé zelatinové tobolky velikost 0 (neprihledné oranzové vicko a neprithledné bilé
télo); na téle je Cerné vytisténa Cislice 20.
HDPE lahvicka: Bild, neprihledna HDPE lahvicka s PE détskym bezpecnostnim
uzaveérem, PE civkou a s vysouSedlem. Lahvicka obsahuje 5 tvrdych tobolek.
Sacek: Sacky se skladaji z papiru na linearnim LDPE (vné&j$i vrstva), hliniku a
kopolymeru ethylen-kyselina akrylova (vnitini vrstva).
Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku a je dodavan v papirové krabicce.
Papirova krabicka obsahuje 5 nebo 20 tvrdych tobolek, jednotlivé zatavenych v saccich.
B:  POR CPS DUR 5X20MG TBC kéd SUKL: 0183979
POR CPS DUR 5X20MG MDC kod SUKL: 0183980
POR CPS DUR 20X20MG MDC kéd SUKL: 0183981
IS: Cytostatica
ATC:L01AX03
PE: 24-lahvicka, 12-sacek
ZS: HDPE lahvicka: Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v dobfe uzaviené
lahvicce, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.
Sacek: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Zl:  Lécba dospélych pacientl s nové diagnostikovanym multiformnim glioblastomem, déti
ve véku od tii let, dospivajicich a dospelych pacientli s malignim gliomem.

APO-TEMOZOLOMID 250 mg TVRDE TOBOLKY 44/195/13-C

DR: OC RP:  EU/1/98/096/007-008

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

S:  Temozolomidum 250 mg

PP:  Tvrdé zelatinové tobolky velikost 0 (neprihledné bilé vicko a nepriihledné bil¢ t¢lo); na
téle je Cerné vytiSténa Cislice 250.
HDPE lahvicka: Bila, neprtihlednd HDPE lahvicka s PE détskym bezpecnostnim
uzavérem, PE civkou a s vysouSedlem. Lahvicka obsahuje 5 tvrdych tobolek.
Sacek: Sacky se skladaji z papiru na linearnim LDPE (vnéj$i vrstva), hliniku a
kopolymeru ethylen-kyselina akrylova (vnitini vrstva).
Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku a je dodavan v papirové krabicce.
Papirova krabicka obsahuje 5 nebo 20 tvrdych tobolek, jednotlivé zatavenych v saccich.

B: POR CPS DUR 5X250MG TBC kod SUKL: 0183995
POR CPS DUR 5X250MG MDC kéd SUKL: 0183996
POR CPS DUR 20X250MG MDC kéd SUKL: 0183997

IS: Cytostatica

ATC:LO01AX03

PE: 24-lahvicka, 18-sacek

ZS: HDPE lahvic¢ka: Uchovavejte pii teploté do 30°C. Uchovavejte v dobfe uzaviené
lahvicce, aby byl ptipravek chranén pfed vlhkosti.
Sacek: Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Zl:  Lécba dospélych pacientil s nove diagnostikovanym multiformnim glioblastomem, déti
ve veku od tii let, dospivajicich a dospelych pacientti s malignim gliomem.




APO-TEMOZOLOMID 5 mg TVRDE TOBOLKY 44/190/13-C
DR: OC RP:  EU/1/98/096/001-002
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
S:  Temozolomidum 5mg
PP:  Tvrdé zelatinové tobolky velikost 0 (neprtihledné zelené vicko a neprihledné bilé télo);
na téle je Cerné vytisténa Cislice 5.
HDPE lahvicka: Bild, neprihledna HDPE lahvicka s PE détskym bezpecnostnim
uzaveérem, PE civkou a s vysouSedlem. Lahvicka obsahuje 5 tvrdych tobolek.
Sacek: Sacky se skladaji z papiru na linearnim LDPE (vné&j$i vrstva), hliniku a
kopolymeru etylen-kyselina akrylova (vnitini vrstva).
Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku a je dodavan v papirové krabicce.
Papirova krabicka obsahuje 5 nebo 20 tvrdych tobolek, jednotlivé zatavenych v saccich.
B:  POR CPS DUR 5X5MG TBC kéd SUKL: 0183974
POR CPS DUR 5X5MG MDC kod SUKL: 0183975
POR CPS DUR 20X5MG MDC kéd SUKL: 0183977
IS: Cytostatica
ATC:LO01AXO03
PE: 24-lahvicka, 12-sacek
ZS: HDPE lahvic¢ka: Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovéavejte v dobfe uzaviené
lahvicce, aby byl ptipravek chranén pfed vlhkosti.
Sacek: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Zl:  Lécba dospélych pacientl s nove diagnostikovanym multiformnim glioblastomem, déti
ve veéku od tfi let, dospivajicich a dospélych pacientd s malignim gliomem.
APO-TEMOZOLOMID 180 mg TVRDE TOBOLKY 44/194/13-C
DR: OC RP:  EU/1/98/096/011-012
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
S:  Temozolomidum 180 mg
PP:  Tvrdé zelatinové tobolky velikost 0 (neprihledné cokoladové hnédé vicko a
neprithledné bilé télo); na téle je Cerné vytiSténa Cislice 180.
HDPE lahvicka: Bila, neprtihlednd HDPE lahvicka s PE détskym bezpe€nostnim
uzaverem, PE civkou a s vysouSedlem. Lahvicka obsahuje 5 tvrdych tobolek.
Sacek: Sacky se skladaji z papiru na linearnim LDPE (vné&js$i vrstva), hliniku a
kopolymeru etylen-kyselina akrylova (vnitini vrstva).
Jeden sacek obsahuje 1 tvrdou tobolku a je dodavan v papirové krabicce.
Papirova krabicka obsahuje 5 nebo 20 tvrdych tobolek, jednotlivé zatavenych v saccich.
B: POR CPS DUR 5X180MG TBC kod SUKL: 0183991
POR CPS DUR 5X180MG MDC kéd SUKL: 0183992
POR CPS DUR 20X180MG MDC kéd SUKL: 0183993
IS: Cytostatica
ATC:LO01AX03
PE: 24-lahvicka, 18-sacek
ZS: HDPE lahvic¢ka: Uchovavejte pii teploté do 30°C. Uchovavejte v dobfe uzaviené
lahvicce, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Sacek: Uchovavejte pii teploté do 30°C.
Zl:  Lécba dospélych pacientil s noveé diagnostikovanym multiformnim glioblastomem, déti
ve véku od tii let, dospivajicich a dosp€lych pacientli s malignim gliomem.
BETAXOLOL PMCS 20 mg 58/281/13-C
DR: O RP:  58/297/91-C




D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
S:  Betaxololi hydrochloridum 20 mg
PP:  Témér bilé kulaté, bikonvexni tablety o priméru 8§ mm, s ptlici ryhou na jedné stran€.
Tabletu Ize d€lit na dvé stejné davky.
PVC/PVdC//Al blistr, krabicka.
B: POR TBL NOB 10X20MG BLI kod SUKL: 0188610
POR TBL NOB 20X20MG BLI kéd SUKL: 0188611
POR TBL NOB 30X20MG BLI k6d SUKL: 0188612
POR TBL NOB 50X20MG BLI kéd SUKL: 0188613
POR TBL NOB 60X20MG BLI kod SUKL: 0188614
POR TBL NOB 90X20MG BLI k6d SUKL: 0188615
POR TBL NOB 100X20MG BLI kéd SUKL: 0188616
IS:  Hypotensiva
ATC:CO07AB05
PE: 48
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
Zl: Lécba arteridlni hypertenze a profylakticka 1écba stabilni ndAmahové anginy pectoris u
dospélych pacientd
BRUFEN 400 mg SUMIVE GRANULE 29/289/13-C
DR: S
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Ibuprofenum 400 mg
PP: Bilé granule s pomeran¢ovym aroma
Zataveny vrstveny sacek (papir/PE/Al/PE)
B: POR GRA EFF 20X400MG SCC kéd SUKL: 0183017
POR GRA EFF 30X400MG SCC kod SUKL: 0183018
POR GRA EFF 40X400MG SCC kod SUKL: 0183019
IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:MO1AEO1

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

P:  Ptipravek Ize vydat i bez 1ékarského predpisu.

ZIl: Mirné az stfedné¢ silna bolest. Primarni dysmenorea. Horecka. Revmatickd onemocnéni
zanétliva a degenerativni, mimokloubni revmatickd onemocnéni, dalsi svalova a kloubni
onemocnéni a poranéni meékkych tkani.

CAPECITABINE SANDOZ 150 mg 44/286/13-C

DR: OC RP:  EU/1/00/163/001

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

S:  Capecitabinum 150 mg

PP: Svétle riizova potahovana tableta modifikované ovalného tvaru (5,5 x 11,0 mm) s
vyrazenym "150" na jedné stran¢.

PVC/PVDC (250/120 mikrometrti)/Al (20 mikrometrd) blistr, krabicka

B: POR TBL FLM 28X150MG BLI kod SUKL: 0183605

POR TBL FLM 30X150MG BLI kod SUKL: 0183606
POR TBL FLM 50X150MG BLI k6d SUKL: 0183607
POR TBL FLM 56X150MG BLI koéd SUKL: 0183608
POR TBL FLM 60X150MG BLI k6d SUKL: 0183609



POR TBL FLM 80X150MG BLI k6d SUKL: 0183610
POR TBL FLM 84X150MG BLI kod SUKL: 0183611
POR TBL FLM 90X150MG BLI k6d SUKL: 0183612
POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0183613
POR TBL FLM 110X150MG BLI kod SUKL: 0183614
POR TBL FLM 112X150MG BLI kod SUKL: 0183615
POR TBL FLM 120X150MG BLI kod SUKL: 0183616
POR TBL FLM 180X150MG BLI k6d SUKL: 0183619

IS: Cytostatica

ATC:L01BCO06

PE: 24

ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Lécba pacientl po operaci karcinomu tlustého stteva stadia III (stadia C podle Dukese).
Lécba metastatického kolorektalniho karcinomu, prvni linie pokroc¢ilého karcinomu
zaludku v kombinaci s rezimem obsahujicim platinu. Lécba karcinomu prsu jako
monoterapie nebo v kombinaci s docetaxelem.

CAPECITABINE SANDOZ 500 mg 44/287/13-C

DR: OC RP:  EU/1/00/163/002

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

S:  Capecitabinum 500 mg

PP: RiZova potahovana tableta modifikované ovéalného tvaru (8,4 x 16,0 mm ) s vyraZzenym
"500" na jedné stran¢.

PVC/PVDC (250 mikrometrti/120 mikrometrti)/Al (20 mikrometrt) blistr, krabicka

B: POR TBL FLM 28X500MG BLI kod SUKL: 0183620
POR TBL FLM 30X500MG BLI k6d SUKL: 0183621
POR TBL FLM 50X500MG BLI k6d SUKL: 0183622
POR TBL FLM 56X500MG BLI k6d SUKL: 0183623
POR TBL FLM 60X500MG BLI k6d SUKL: 0183624
POR TBL FLM 80X500MG BLI kéd SUKL: 0183625
POR TBL FLM 84X500MG BLI kod SUKL: 0183626
POR TBL FLM 90X500MG BLI kod SUKL: 0183627
POR TBL FLM 100X500MG BLI koéd SUKL: 0183628
POR TBL FLM 110X500MG BLI k6d SUKL: 0183629
POR TBL FLM 112X500MG BLI kod SUKL: 0183630
POR TBL FLM 120X500MG BLI kod SUKL: 0183631
POR TBL FLM 180X500MG BLI kod SUKL: 0183634

IS: Cytostatica

ATC:L01BCO6

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl:  Lécba pacientil po operaci karcinomu tlustého stieva stadia III (stadia C podle Dukese).
Lécba metastatického kolorektalniho karcinomu, prvni linie pokrocilého karcinomu
zaludku v kombinaci s rezimem obsahujicim platinu. Lécba karcinomu prsu jako
monoterapie nebo v kombinaci s docetaxelem.

CISATRACURIUM KABI 5 mg/ml 63/280/13-C

DR: OE RP: GB

D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Cisatracurii besilas 201 mg




(odp. Cisatracurium 150 mg) v 30 ml

PP: Ciry, bezbarvy az slabé zluty ¢i zelenozluty roztok s pH 3,0 - 3,8.

30 ml roztoku v injek¢nich lahvi¢kach z bezbarvého skla tfidy I uzavienych zatkou ttidy
I s hlinikovym uzavérem a odlamovacim hlinikovym nebo plastovym krytem z
halobutylové pryze.

B:  INJ+INF SOL 1X30ML/150MG VIA kéd SUKL: 0183669
INJ+INF SOL 5X30ML/150MG VIA kéd SUKL: 0183670

IS:  Myorelaxantia

ATC:MO3AC11

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pied mrazem.
Uchovéavejte injekeni lahvicky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Zl:  Chirurgické a jiné vykony a v rdmci intenzivni péce u dospélych a déti ve véku od 1
mésice. Pouziva se jako doplnék celkové anestezie nebo sedace na jednotkach
intenzivni péce, k relaxaci kosterniho svalstva a k usnadnéni endotracheélni intubace a
mechanické plicni ventilace.

IBALGIN GRIP 200 mg/5 mg 07/275/13-C
DR: L

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

S:  lbuprofenum 200 mg

Phenylephrini hydrochloridum 5 mg

PP: Bil¢ az téméf bilé bikonvexni potahované tablety o priméru ptiblizné 10,6 mm.
Blistr (prihledny PVC/Al folie), papirova krabicka.

B: POR TBL FLM 12 BLI kéd SUKL: 0188664
POR TBL FLM 24 BLI kéd SUKL: 0188665

IS:  Analgetica,antipyretica

ATC:MO1AE51

PE: 24

ZS: Uchovavejte pti teploté do 25°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pred svétlem.

P:  Piipravek Ize vydat i bez 1€katského predpisu.

Zl: Symptomaticka 1écba akutniho zanétu hornich cest dychacich a chtipky, doprovazenych
kongesci sliznic a bolesti. Ulevuje od bolesti hlavy, horecky, bolesti v krku, kongesce
sliznic nosu a vedlejSich nosnich dutin.

IBUPROFEN ROCKSPRING 200 mg SUMIVE GRANULE 29/288/13-C

DR: OW RP:  29/390/92-S/C

D: ROCKSPRING HEALTHCARE LIMITED, LONDON, Velka Britanie

S:  Ibuprofenum 200 mg

PP: Bilé granule
Zataveny vrstveny sacek (papir/PE/Al/PE)

B: POR GRA EFF 12X200MG SCC kéd SUKL: 0183009
POR GRA EFF 20X200MG SCC kod SUKL: 0183010
POR GRA EFF 30X200MG SCC kod SUKL: 0183011

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:MO1AEO1

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.




Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

P:  Pripravek Ize vydat i bez 1€karského predpisu.

Zl: Symptomaticka 1é¢ba mirné az stfedné silné bolesti, jako je naptiklad bolest hlavy,
menstruacni bolest, bolest zubii a k potlaceni horecky a bolesti doprovazejici akutni
zan&ty hornich cest dychacich.

KETOCONAZOLE MD-PHARM 20 mg/G SAMPON 46/264/13-C

DR: L

D: MD-PHARM, S.R.O., KRAVARE, Ceska republika

S:  Ketoconazolum 1.2 gv 60 g

PP: Cira nebo téméf &ira viskozni kapalina svétle riizové aZ tmavé Eervené barvy s
charakteristickou vini.

Plastova lahvicka HDPE/PE/HDPP s plastovym Sroubovacim uzavérem, papirova
krabicka.

B: DRM SAT 1X60GM/1200MG LAG kéd SUKL: 0166778
DRM SAT 1X100GM/2000MG LAG kéd SUKL: 0166779

IS: Dermatologica

ATC:D01ACO08

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pfed mrazem.

P:  Ptipravek Ize vydat i bez 1ékatského predpisu.

Zl: Piipravek je indikovan u seboroické dermatitidy pokozky hlavy a lupovitosti (Pityriasis

capitis).
LEVOCETIRIZIN PHARMASWISS 5 mg 24/233/13-C
DR: O RP:  24/050/02-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
S:  Levocetirizini dihydrochloridum 5mg

PP: Bilé az téméf bilé ovalné potahované tablety o tloust’ce 2,90 - 3,50 mm, délce 7,8 - 8,2
mm a Sifce 4,3 - 4,7 mm, hladké na obou stranach.
OPAJ/AI/PVC-AL blistr, krabicka
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0189026
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0189027
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0189028
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0189029
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0189030
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0189031
POR TBL FLM 50X5MG BLI kod SUKL: 0189032
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0189033
IS:  Antihistaminica, histamin
ATC:RO6AE09
PE: 18
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
P:  Pripravek lze vydat i bez lékatrského predpisu - 7,10,14,20 tbl.
Zl:  Symptomaticka 1écba alergické rinitidy a urtikarie
LODOTRA 1 mg TABLETY S RIZENYM UVOLNOVANIM 56/282/13-C
DR: S
D: MUNDIPHARMA GESELLSCHAFT M.B.H., VIDEN, Rakousko
S:  Prednisonum  1mg




PP: Svétle nazloutld valcovita tableta s fizenym uvoliiovanim s "NP1" vyrazenym na jedné
strané.
1. Bila HDPE lahvicka. Sroubovaci uzavér vyrobeny z HDPE (s vysouseci kapsli) se
tfemi vyvySenymi misty kolem okraje, umoziujicimi snadné otevieni.
2. Bila HDPE lahvi¢ka (s malym mnozstvim LDPE). Sroubovaci uzavér (bez tii
vyvysenych mist) z polypropylenu.

B: POR TBL RET 30X1MG I TBC kéd SUKL: 0196080
POR TBL RET 100X1MG I TBC kod SUKL: 0196081
POR TBL RET 30X1MG II H TBC kod SUKL: 0196082
POR TBL RET 100X1MG II H TBC kod SUKL: 0196083
POR TBL RET 500X1MG II H TBC kod SUKL: 0196084

IS:  Hormona (I1é¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:H02ABO07

PE: 24

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

Zl: Lodotra je indikovana k 1écb¢ stiedné tézké az tézké aktivni revmatoidni artritidy u
dospélych, zejména pokud trpi ranni ztuhlosti.

LODOTRA 2 mg TABLETY S RIZENYM UVOLNOVANIM 56/283/13-C

DR: S

D: MUNDIPHARMA GESELLSCHAFT M.B.H., VIDEN, Rakousko

S:  Prednisonum  2mg

PP: Nazloutla valcovita tableta s fizenym uvoliiovanim s "NP2" vyrazenym na jedné stran¢.
1. Bila HDPE lahvicka. Sroubovaci uzavér vyrobeny z HDPE (s vysouseci kapsli) se
tremi vyvySenymi misty kolem okraje umoziujicimi snadné otevieni.
2. Bila HDPE lahvi¢ka (s malym mnoZstvim LDPE). Sroubovaci uzavér (bez i
vyvysenych mist) z polypropylenu.

B: POR TBL RET 30X2MG I TBC kéd SUKL: 0196085
POR TBL RET 100X2MG I TBC kéd SUKL: 0196086
POR TBL RET 30X2MG II H TBC kéd SUKL: 0196087
POR TBL RET 100X2MG II H TBC kéd SUKL: 0196088
POR TBL RET 500X2MG II H TBC kod SUKL: 0196089

IS:  Hormona (Ié¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:HO02AB07

PE: 24

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

Zl: Lodotra je indikovana k 1écb¢ stfedné tézké aZ tézké aktivni revmatoidni artritidy u
dospélych, zejména pokud trpi ranni ztuhlosti.

LODOTRA 5 mg TABLETY S RIZENYM UVOLNOVANIM 56/284/13-C

DR: S

D: MUNDIPHARMA GESELLSCHAFT M.B.H., VIDEN, Rakousko

S:  Prednisonum  5mg

PP: Svétle zlutd vélcovita tableta s fizenym uvoliiovanim s "NP5" vyraZzenym na jedné
strané.
1. Bila HDPE lahvicka. Sroubovaci uzavér vyrobeny z HDPE (s vysouseci kapsli) se
tfemi vyvySenymi misty kolem okraje umoziujicimi snadné otevieni.
2. Bila HDPE lahvicka (s malym mnozstvim LDPE). Sroubovaci uzavér (bez tii
vyvysenych mist) z polypropylenu. ’

B: POR TBL RET 30X5MG I TBC kéd SUKL: 0196090




POR TBL RET 100X5MG I TBC kéd SUKL: 0196091
POR TBL RET 30X5MG II TBC ko6d SUKL: 0196092
POR TBL RET 100X5MG II H TBC kod SUKL: 0196093
POR TBL RET 500X5MG II H TBC kod SUKL: 0196094

IS:  Hormona (Ié¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:HO02AB07

PE: 24

ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

ZI: Lodotra je indikovana k 1écbé stfedné tézké az tézké aktivni revmatoidni artritidy u
dospélych, zejména pokud trpi ranni ztuhlosti.

MEMANTIN SANDOZ 10 mg 06/276/13-C

DR: OC RP:  EU/1/02/219/001

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

S:  Memantini hydrochloridum 10 mg
(odp. Memantinum 8.31 mg)

PP: Bilé, ovalné potahované tablety (6,1 x 11,6 mm) s d¢lici ryhou po obou stranach.
Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.
1. Pruhledny PVC-Aclar/Al blistr
2. Pruhledny PVC-PVDC/AI blistr
3. HDPE lahvicka s PP Sroubovacim uzavérem s pojistnym krouzkem originality a
vysousedlem

B: POR TBL FLM 7X10MG I BLI kéd SUKL: 0190217

POR TBL FLM 7X10MG II BLI k6d SUKL: 0190218
POR TBL FLM 10X10MG II BLI k6d SUKL: 0190219
POR TBL FLM 10X10MG I BLI kod SUKL: 0190220
POR TBL FLM 14X10MG I BLI kod SUKL: 0190221
POR TBL FLM 14X10MG II BLI k6d SUKL: 0190222
POR TBL FLM 18X10MG II BLI k6d SUKL: 0190223
POR TBL FLM 18X10MG I BLI kod SUKL: 0190224
POR TBL FLM 20X10MG I BLI kod SUKL: 0190225
POR TBL FLM 20X10MG II BLI k6d SUKL: 0190226
POR TBL FLM 22X10MG II BLI kéd SUKL: 0190227
POR TBL FLM 22X10MG I BLI k6d SUKL: 0190228
POR TBL FLM 28X10MG I BLI kéd SUKL: 0190229
POR TBL FLM 28X10MG II BLI k6d SUKL: 0190230
POR TBL FLM 30X10MG II BLI k6d SUKL: 0190231
POR TBL FLM 30X10MG I BLI k6d SUKL: 0190232
POR TBL FLM 40X10MG I BLI kod SUKL: 0190233
POR TBL FLM 40X10MG II BLI kod SUKL: 0190234
POR TBL FLM 90X10MG II BLI k6d SUKL: 0190235
POR TBL FLM 90X10MG I BLI kod SUKL: 0190236
POR TBL FLM 42X10MG I BLI k6d SUKL: 0190237
POR TBL FLM 42X10MG II BLI k6d SUKL: 0190238
POR TBL FLM 45X10MG II BLI kod SUKL: 0190239
POR TBL FLM 45X10MG | BLI kéd SUKL: 0190240
POR TBL FLM 48X10MG I BLI kod SUKL: 0190241
POR TBL FLM 48X10MG II BLI k6d SUKL: 0190242
POR TBL FLM 49X10MG II BLI k6d SUKL: 0190243
POR TBL FLM 49X10MG I BLI kod SUKL: 0190244



POR TBL FLM 49X10MG I BLI kod SUKL: 0190245
POR TBL FLM 49X10MG II BLI kod SUKL: 0190246
POR TBL FLM 50X10MG II BLI k6d SUKL: 0190247
POR TBL FLM 50X10MG I BLI k6d SUKL: 0190248
POR TBL FLM 56X10MG I BLI k6d SUKL: 0190249
POR TBL FLM 56X10MG II BLI k6d SUKL: 0190250
POR TBL FLM 56X10MG II BLI k6d SUKL: 0190251
POR TBL FLM 56X10MG I BLI k6d SUKL: 0190252
POR TBL FLM 60X10MG I BLI k6d SUKL: 0190253
POR TBL FLM 60X10MG II BLI k6d SUKL: 0190254
POR TBL FLM 70X10MG II BLI k6d SUKL: 0190255
POR TBL FLM 70X10MG I BLI k6d SUKL: 0190256
POR TBL FLM 84X10MG I BLI kéd SUKL: 0190257
POR TBL FLM 84X10MG II BLI kéd SUKL: 0190258
POR TBL FLM 96X10MG II BLI k6d SUKL: 0190259
POR TBL FLM 96X10MG I BLI k6d SUKL: 0190260
POR TBL FLM 98X10MG I BLI kod SUKL: 0190261
POR TBL FLM 98X 10MG II BLI k6d SUKL: 0190262
POR TBL FLM 98X10MG II BLI k6d SUKL: 0190263
POR TBL FLM 98X10MG I BLI kod SUKL: 0190264
POR TBL FLM 100X10MG I BLI koéd SUKL: 0190265
POR TBL FLM 100X 10MG II BLI k6d SUKL: 0190266
POR TBL FLM 100X10MG II BLI kéd SUKL: 0190267
POR TBL FLM 100X10MG I BLI koéd SUKL: 0190268
POR TBL FLM 112X10MG I BLI kéd SUKL: 0190269
POR TBL FLM 112X10MG II BLI k6d SUKL: 0190270
POR TBL FLM 980X10MG II BLI kéd SUKL: 0190271
POR TBL FLM 980X10MG I BLI kod SUKL: 0190272
POR TBL FLM 1000X10MG I BLI k6d SUKL: 0190273
POR TBL FLM 1000X10MG II BLI kéd SUKL: 0190274
POR TBL FLM 28X10MG TBC kéd SUKL: 0190280
POR TBL FLM 30X10MG TBC kod SUKL: 0190281
POR TBL FLM 56X10MG TBC kod SUKL: 0190286
POR TBL FLM 98X10MG TBC kod SUKL: 0190291
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0190292
POR TBL FLM 112X10MG TBC kéd SUKL: 0190293
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 48
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.
Lahvicka: pouzitelnost po otevieni 6 méesici
Zl: Lécba pacientt se stfedn¢ tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.
MEMANTIN SANDOZ 20 mg 06/277/13-C
DR: OC RP:  EU/1/02/219/023
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Memantini hydrochloridum 20 mg
(odp. Memantinum 16.62 mg)
PP: Svétle cervené, kulaté potahované tablety (pramér 11,1 mm) se dvéma zkiizenymi
délicimi ryhami na jedné strané. Tabletu lze rozd€lit na Ctyfi stejné davky.




1. Pruhledny PVC-Aclar/Al blistr

2. Prihledny PVC-PVDC/AI blistr

3. HDPE lahvicka s PP Sroubovacim uzavérem s pojistnym krouzkem
originality a vysouSedlem

POR TBL FLM 7X20MG I BLI kéd SUKL: 0190296
POR TBL FLM 7X20MG II BLI k6d SUKL: 0190297
POR TBL FLM 10X20MG II BLI kéd SUKL: 0190298
POR TBL FLM 10X20MG I BLI k6d SUKL: 0190299
POR TBL FLM 14X20MG I BLI k6d SUKL: 0190300
POR TBL FLM 14X20MG II BLI k6d SUKL: 0190301
POR TBL FLM 18X20MG II BLI k6d SUKL: 0190302
POR TBL FLM 18X20MG I BLI k6d SUKL: 0190303
POR TBL FLM 20X20MG I BLI k6d SUKL: 0190304
POR TBL FLM 20X20MG II BLI kéd SUKL: 0190305
POR TBL FLM 22X20MG II BLI k6d SUKL: 0190306
POR TBL FLM 22X20MG I BLI kéd SUKL: 0190307
POR TBL FLM 28X20MG | BLI kéd SUKL: 0190308
POR TBL FLM 28X20MG II BLI kéd SUKL: 0190309
POR TBL FLM 30X20MG II BLI k6d SUKL: 0190310
POR TBL FLM 30X20MG I BLI k6d SUKL: 0190311
POR TBL FLM 40X20MG I BLI k6d SUKL: 0190312
POR TBL FLM 40X20MG II BLI kéd SUKL: 0190313
POR TBL FLM 42X20MG I BLI kéd SUKL: 0190316
POR TBL FLM 42X20MG II BLI kéd SUKL: 0190317
POR TBL FLM 45X20MG II BLI kéd SUKL: 0190318
POR TBL FLM 45X20MG I BLI k6d SUKL: 0190319
POR TBL FLM 48X20MG I BLI kod SUKL: 0190320
POR TBL FLM 48X20MG II BLI kéd SUKL: 0190321
POR TBL FLM 49X20MG II BLI k6d SUKL: 0190322
POR TBL FLM 49X20MG I BLI kod SUKL: 0190323
POR TBL FLM 49X1X20MG I BLI kod SUKL: 0190324
POR TBL FLM 49X1X20MG II BLI kod SUKL: 0190325
POR TBL FLM 50X20MG II BLI k6d SUKL: 0190326
POR TBL FLM 50X20MG I BLI kéd SUKL: 0190327
POR TBL FLM 56X20MG I BLI k6d SUKL: 0190328
POR TBL FLM 56X20MG II BLI k6d SUKL: 0190329
POR TBL FLM 56X1X20MG II BLI kod SUKL: 0190330
POR TBL FLM 56X1X20MG I BLI kod SUKL: 0190331
POR TBL FLM 60X20MG I BLI k6d SUKL: 0190332
POR TBL FLM 60X20MG II BLI k6d SUKL: 0190333
POR TBL FLM 70X20MG II BLI k6d SUKL: 0190334
POR TBL FLM 70X20MG I BLI kod SUKL: 0190335
POR TBL FLM 84X20MG I BLI kod SUKL: 0190336
POR TBL FLM 84X20MG II BLI k6d SUKL: 0190337
POR TBL FLM 90X20MG II BLI kod SUKL: 0190338
POR TBL FLM 90X20MG I BLI k6d SUKL: 0190339
POR TBL FLM 96X20MG I BLI k6d SUKL: 0190340
POR TBL FLM 96X20MG II BLI k6d SUKL: 0190341
POR TBL FLM 98X20MG II BLI k6d SUKL: 0190342
POR TBL FLM 98X20MG I BLI kod SUKL: 0190343



POR TBL FLM 98X1X20MG I BLI k6d SUKL: 0190344
POR TBL FLM 98X1X20MG II BLI kéd SUKL: 0190345
POR TBL FLM 100X20MG II BLI kéd SUKL: 0190346
POR TBL FLM 100X20MG I BLI kéd SUKL: 0190347
POR TBL FLM 100X1X20MG I BLI k6d SUKL: 0190348
POR TBL FLM 100X1X20MG II BLI k6d SUKL: 0190349
POR TBL FLM 112X20MG II BLI kéd SUKL: 0190350
POR TBL FLM 112X20MG I BLI kéd SUKL: 0190351
POR TBL FLM 980X20MG I BLI kéd SUKL: 0190352
POR TBL FLM 980X20MG II BLI kod SUKL: 0190353
POR TBL FLM 1000X20MG II BLI kéd SUKL: 0190354
POR TBL FLM 1000X20MG I BLI k6d SUKL: 0190355
POR TBL FLM 28X20MG TBC kéd SUKL: 0190361
POR TBL FLM 30X20MG TBC kod SUKL: 0190362
POR TBL FLM 56X20MG TBC kéd SUKL: 0190366
POR TBL FLM 98X20MG TBC kod SUKL: 0190367
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0190368
POR TBL FLM 112X20MG TBC kéd SUKL: 0190369

IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)

ATC:N06DX01

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.
Lahvicka: pouzitelnost po otevieni: 6 mésict

Zl: Lécba pacientl se stfedné tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.

MEMIGMIN 10 mg 06/274/13-C
DR: OC RP:  EU/1/02/219/001
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Madarsko
S:  Memantini hydrochloridum 10 mg
(odp. Memantinum 8.31 mg)
PP: Bilé az téméf bilé ovalné bikonvexni tablety s ptlici ryhou po obou stranach. Tabletu
1ze rozd¢lit na stejné davky.
PVC-PE-PVDC/AI blistr
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0190780
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0190781
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0190782
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0190783
POR TBL FLM 42X10MG BLI kéd SUKL: 0190784
POR TBL FLM 49X10MG BLI k6d SUKL: 0190785
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0190786
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0190787
POR TBL FLM 70X10MG BLI kéd SUKL: 0190788
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0190789
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0190790
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0190791
POR TBL FLM 112X10MG BLI kéd SUKL: 0190792
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.




Zl: Lécba pacientt se stfedn¢ tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.

ORLISTAT ACTAVIS 120 mg 08/263/13-C

DR: OC RP:  EU/1/98/071/001-6

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

S:  Orlistatum 120 mg

PP: Tvrda tobolka velikosti 1 s modrou vrchni a spodni ¢asti.
Al/PVC/PVdC blistr.

B:  POR CPS DUR 21X120MG BLI kéd SUKL: 0181351
POR CPS DUR 42X120MG BLI kod SUKL: 0181352
POR CPS DUR 84X120MG BLI kéd SUKL: 0181353

IS:  Anorexica

ATC:A08ABO1

PE: 36

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

Zl: Pripravek je indikovan ve spojeni s mirnou nizkokalorickou dietou k 1é¢b¢ obéznich
pacientd s body mass indexem (BMI) 30 kg/m?2 a vice, nebo pacientii s nadvdhou (BMI
je vétsi nebo roven 28kg/m?2) a ptitomnymi rizikovymi faktory.

ORLISTAT ACTAVIS 60 mg 08/262/13-C
DR: OC RP:  EU/1/07/401/007
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Orlistatum 60 mg
PP: Tvrda tobolka velikosti 3 se svétle modrou vrchni a spodni ¢ésti.
1) Al/PVC/PVdC blistr.
2) Al/PVC/PCTFE blistr.
3) HDPE lahvicka s pojistkou zapeceténa membranou z voskového
papiru/Al/PET/PE s PE pojistnym uzavérem.
4) HDPE lahvicka s pojistkou a PE pojistnym uzavérem vybavena
desikantem silikagel, molekularni sito.
5) HDPE lahvicka s pojistkou a PE pojistnym uzavérem vybavena desikantem
silikagel s velkymi pory.
6) HDPE lahvicka s pojistkou a PE pojistnym uzdvérem vybavena desikantem
silikagel s malymi pory.
B: POR CPS DUR 42X60MG I BLI kod SUKL: 0181341
POR CPS DUR 42X60MG II BLI kod SUKL: 0181342
POR CPS DUR 60X60MG II BLI kéd SUKL: 0181343
POR CPS DUR 60X60MG I BLI kod SUKL: 0181344
POR CPS DUR 84X60MG I BLI kod SUKL: 0181345
POR CPS DUR 84X60MG II BLI kéd SUKL: 0181346
POR CPS DUR 90X60MG II BLI k6d SUKL: 0181347
POR CPS DUR 90X60MG I BLI kéd SUKL: 0181348
POR CPS DUR 42X60MG I TBC kod SUKL: 0181349
POR CPS DUR 84X60MG I TBC kod SUKL: 0181350
POR CPS DUR 42X60MG II TBC kéd SUKL: 0181354
POR CPS DUR 42X60MG III TBC kod SUKL: 0181355
POR CPS DUR 42X60MG IV TBC kéd SUKL: 0181356
POR CPS DUR 84X60MG II TBC kod SUKL: 0181357
POR CPS DUR 84X60MG III TBC kod SUKL: 0181358




IS:

POR CPS DUR 84X60MG IV TBC kéd SUKL: 0181359
Anorexica

ATC:A08ABO1

PE:
ZS:

36

Uchovavejte pfti teploté¢ do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

Ptipravek lze vydat i bez Iékatského predpisu.

Ptipravek je indikovan ke sniZeni télesné hmotnosti u dospé€lych, kteti maji nadvahu
(index télesné hmotnosti, BMI je vétsi nebo roven 28 kg/m2) a mé se uzivat v
kombinaci s mirnou nizkokalorickou dietou s nizkym obsahem tuki.

PROPOFOL MCT FRESENIUS 10 mg/ml INJ/INF EMULZE V PREDPLNENE INJ

DR:
D:
S:
PP:

B:
IS:

STR 05/255/13-C

@) RP:  05/186/91-C

FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
Propofolum 500 mg v 50 ml

Injekéni/infuzni emulze v predplnéné injekeni stiikacce

Bila emulze typu olej ve vodé

50 ml predplnéna injekéni stiikacka (cykloolefinovy kopolymer) s bromobutylovym
krytem, polypropylenovym pistem s bromobutylovym zakoncenim.

INJ+INF EML 1X50ML/500MG ISP k6d SUKL: 0183145

Anaesthetica (celkova)

ATC:NO1AX10

PE:
ZS:

Zl:

24

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.

Doba pouZzitelnosti po prvnim otevieni: Po prvnim otevieni musi byt pfipravek
okamzité pouzit.

Sety k podavani nefedéného piipravku Propofol MCT Fresenius musi byt vyménovany
po 12ti hodinach.

Doba pouZitelnosti po nafedéni: Pfipravek musi byt po nafedéni okamzit& pouzit.
Podavani musi byt dokonceno do 6 hodin od nafedéni.

Celkov¢ anestetikum k intraven6znimu podani s kratkodobym i¢inkem, urcené pro -
uvod a udrzovani celkové anestézie u dospélych, dospivajicich a déti > 1 mésice -sedaci
behem diagnostickych a chirurgickych tkonli samotny nebo v kombinaci s lokalni nebo
regiondlni anestezii pro dospél€, dospivajici a déti > 1 mésice -sedaci ventilovanych
pacientll > 16ti let na jednotce intenzivni péce

PROPOFOL MCT FRESENIUS 20 mg/ml INJ/INF EMULZE V PREDPLNENE INJ

DR:
D:
S:
PP:

B:
IS:

STR 05/256/13-C

@) RP:  05/322/01-C

FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH, BAD HOMBURG, Némecko
Propofolum 1gv50ml

Injekéni/infuzni emulze v predplnéné injekeni stiikacce

Bil4 emulze typu olej ve vodé

50 ml ptedplnéna injekeni stiikacka (cykloolefinovy kopolymer) s bromobutylovym
krytem, polypropylenovym pistem s bromobutylovym zakon¢enim.

INJ+INF EML 1X50ML/1000MG ISP kod SUKL: 0183146

Anaesthetica (celkovd)

ATC:NO1AX10

PE:

24



ZS: Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: Po prvnim otevieni musi byt ptipravek
okamzit¢ pouzit.

Sety k podavani nefedéného ptipravku Propofol MCT Fresenius musi byt vymeénovany
po 12ti hodinach.

Doba pouzitelnosti po natedéni: Pfipravek musi byt po nafedéni okamzité pouzit.
Podavani musi byt dokonceno do 6 hodin od nafedéni.

Zl:  Celkové anestetikum k intraven6znimu podani s kratkodobym u¢inkem pro -tivod a
udrzovani celkové anestézie u dospélych, dospivajicich a déti > 3 let -sedaci béhem
diagnostickych a chirurgickych vykoni samotny nebo v kombinaci s lokélnimi nebo
regionalnimi anestetiky pro dospélé, dospivajici a déti > 3 let -sedaci ventilovanych
pacientll > 16ti let na jednotce intenzivni péce

RAPIDNORM 3000 m 15/228/13-C

DR: OE RP: D

D: APOGEPHA ARZNEIMITTEL GMBH, DRAZDANY, Némecko

S:  Fosfomycinum trometamoli 5631 mg
(odp. Fosfomycinum 3000 mgq)

PP: Bil¢é az téméf bilé granule pro peroralni roztok.

Sacky z papiru/polyethylenu/hliniku/polyethylenu

B: POR GRA SOL 1X3GM SCC kéd SUKL: 0179093

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:JO1XX01

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zvlaStni podminky uchovavani.

Zl: Lécba akutnich nekomplikovanych infekci mocovych cest u Zen ve véku od 12 do 65
let.

ROSUVASTATIN ACTAVIS 10 mg 31/259/13-C

DR: O RP:  31/314/03-C

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

S:  Rosuvastatinum calcicum 10.42 mg
(odp. Rosuvastatinum 10 mg)

PP: Ruzové, kulaté, bikonvexni, potahované tablety o priméru 7 mm, s vyrazenym "ST2"
na jedné strané.

1) PVC/PVdC//AI blistr
2) Al//Al blistr
3) HDPE lahvicka s absorbérem kysliku
B: POR TBL FLM 20X10MG I BLI kéd SUKL: 0177756

POR TBL FLM 20X10MG II BLI kod SUKL: 0177757
POR TBL FLM 28X10MG II BLI k6d SUKL: 0177758
POR TBL FLM 28X10MG I BLI kod SUKL: 0177759
POR TBL FLM 30X10MG I BLI kod SUKL: 0177760
POR TBL FLM 30X10MG II BLI k6d SUKL: 0177761
POR TBL FLM 56X10MG II BLI k6d SUKL: 0177762
POR TBL FLM 56X10MG I BLI kod SUKL: 0177763
POR TBL FLM 60X10MG I BLI kod SUKL: 0177764
POR TBL FLM 60X 10MG II BLI k6d SUKL: 0177765
POR TBL FLM 90X10MG Il BLI kéd SUKL: 0177766
POR TBL FLM 90X10MG I BLI k6d SUKL: 0177767
POR TBL FLM 98X10MG I BLI k6d SUKL: 0177768



POR TBL FLM 98X10MG II BLI k6d SUKL: 0177769
POR TBL FLM 100X10MG II BLI k6d SUKL: 0177770
POR TBL FLM 100X10MG I BLI kéd SUKL: 0177771
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0177772
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AA0Q7
PE: 30
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl:  Lécba hypercholesterolémie a prevence kardiovaskuldrnich ptihod.
ROSUVASTATIN ACTAVIS 20 mg 31/260/13-C
DR: O RP:  31/315/03-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Rosuvastatinum calcicum 20.84 mg
(odp. Rosuvastatinum 20 mg)
PP: Rizové, kulaté, bikonvexni, potahované tablety o priméru 9 mm, s vyrazenym "ST 3"
na jedné strané.
1) PVC/PVdC//AI blistr
2)  Al/[Al blistr
3) HDPE lahvic¢ka s absorbérem kysliku
B: POR TBL FLM 20X20MG I BLI kéd SUKL: 0177773
POR TBL FLM 20X20MG II BLI kod SUKL: 0177774
POR TBL FLM 28X20MG II BLI k6d SUKL: 0177775
POR TBL FLM 28X20MG I BLI kod SUKL: 0177776
POR TBL FLM 30X20MG I BLI k6d SUKL: 0177777
POR TBL FLM 30X20MG II BLI kéd SUKL: 0177778
POR TBL FLM 56X20MG II BLI kod SUKL: 0177779
POR TBL FLM 56X20MG I BLI kod SUKL: 0177780
POR TBL FLM 60X20MG I BLI kod SUKL: 0177781
POR TBL FLM 60X20MG II BLI k6d SUKL: 0177782
POR TBL FLM 90X20MG II BLI kod SUKL: 0177783
POR TBL FLM 90X20MG I BLI kod SUKL: 0177784
POR TBL FLM 98X20MG I BLI koéd SUKL: 0177785
POR TBL FLM 98X20MG II BLI k6d SUKL: 0177786
POR TBL FLM 100X20MG II BLI kéd SUKL: 0177787
POR TBL FLM 100X20MG I BLI kod SUKL: 0177788
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0177789
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AA0Q7
PE: 30
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl:  Lécba hypercholesterolémie a prevence kardiovaskularnich piihod.
ROSUVASTATIN ACTAVIS 40 mg 31/261/13-C
DR: O RP:  31/316/03-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Rosuvastatinum calcicum 41.68 mg
(odp. Rosuvastatinum 40 mg)
PP: Ruazové, ovalné, bikonvexni, potahované tablety o rozmérech 16 mm x 8 mm, s
vyrazenym "ST 4" na jedné strané.




1) PVC/PVAC//AI blistr
2) Al/IAI blistr
3) HDPE lahvicka s absorbérem kysliku
B: POR TBL FLM 20X40MG I BLI k6d SUKL: 0177790
POR TBL FLM 20X40MG II BLI k6d SUKL: 0177791
POR TBL FLM 28X40MG II BLI k6d SUKL: 0177792
POR TBL FLM 28X40MG I BLI k6d SUKL: 0177793
POR TBL FLM 30X40MG I BLI kod SUKL: 0177794
POR TBL FLM 30X40MG II BLI k6d SUKL: 0177795
POR TBL FLM 56X40MG II BLI k6d SUKL: 0177796
POR TBL FLM 56X40MG I BLI k6d SUKL: 0177797
POR TBL FLM 60X40MG I BLI kod SUKL: 0177798
POR TBL FLM 60X40MG II BLI kod SUKL: 0177799
POR TBL FLM 90X40MG II BLI k6d SUKL: 0177800
POR TBL FLM 90X40MG I BLI kod SUKL: 0177801
POR TBL FLM 98X40MG I BLI k6d SUKL: 0177802
POR TBL FLM 98X40MG II BLI k6d SUKL: 0177803
POR TBL FLM 100X40MG II BLI k6d SUKL: 0177804
POR TBL FLM 100X40MG I BLI koéd SUKL: 0177805
POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0177806
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AA0Q7
PE: 30
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.
Zl: Lécba hypercholesterolémie a prevence kardiovaskularnich ptihod.
ROSUVASTATIN ACTAVIS 5 mg 31/258/13-C
DR: O RP:  31/472/10-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
S:  Rosuvastatinum calcicum 5.21 mg
(odp. Rosuvastatinum 5 mg)
PP: Bilé, kulaté, bikonvexni, potahované tablety o priméru 5,5 mm, s vyrazenym "ST1" na
jedné strané.
1) PVC/PVdC//AI blistr
2) Al/IAI blistr
3) HDPE lahvic¢ka s absorbérem kysliku
B: POR TBL FLM 20X5MG I BLI kod SUKL: 0177739
POR TBL FLM 20X5MG II BLI k6d SUKL: 0177740
POR TBL FLM 28X5MG II BLI kéd SUKL: 0177741
POR TBL FLM 28X5MG 1 BLI kéd SUKL: 0177742
POR TBL FLM 30X5MG I BLI kod SUKL: 0177743
POR TBL FLM 30X5MG II BLI k6d SUKL: 0177744
POR TBL FLM 56X5MG II BLI kéd SUKL: 0177745
POR TBL FLM 56X5MG I BLI k6d SUKL: 0177746
POR TBL FLM 60X5MG I BLI kéd SUKL: 0177747
POR TBL FLM 60X5MG II BLI kéd SUKL: 0177748
POR TBL FLM 90X5MG II BLI kod SUKL: 0177749
POR TBL FLM 90X5MG I BLI k6d SUKL: 0177750
POR TBL FLM 98X5MG I BLI kéd SUKL: 0177751
POR TBL FLM 98X5MG II BLI k6d SUKL: 0177752




POR TBL FLM 100X5MG II BLI k6d SUKL: 0177753
POR TBL FLM 100X5MG I BLI k6d SUKL: 0177754
POR TBL FLM 100X5MG TBC kéd SUKL: 0177755
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AAQ7
PE: 30
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
ZIl: Lécba hypercholesterolémie a prevence kardiovaskularnich ptihod.
SILDENAFIL SANDOZ 50 mg FILM DISPERGOVATELNY V USTECH 83/253/13-C
DR: OC RP:  EU/1/98/007/006
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Sildenafili citras 70.246 mg
(odp. Sildenafilum 50 mQ)
PP:  Obdélnikovy, pruzny, svétle modry filmovy prouzek (28 mm x 25 mm).
Jednotlivé v PET/AIu/PE séaécich
B:  ORM FLM DIS 1X50MG SCC kéd SUKL: 0188577
ORM FLM DIS 2X50MG SCC kod SUKL: 0188578
ORM FLM DIS 4X50MG SCC kéd SUKL: 0188579
ORM FLM DIS 8X50MG SCC kod SUKL: 0188580
ORM FLM DIS 10X50MG SCC kéd SUKL: 0188581
ORM FLM DIS 12X50MG SCC kéd SUKL: 0188582
ORM FLM DIS 16X50MG SCC kéd SUKL: 0188583
ORM FLM DIS 20X50MG SCC kéd SUKL: 0188584
ORM FLM DIS 24X50MG SCC kéd SUKL: 0188585
ORM FLM DIS 28X50MG SCC kéd SUKL: 0188586
IS:  Vasodilatantia
ATC:G04BEO3
PE: 24
ZS: Uchovavejte v plivodnim obalu.
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Zl:  Lécba erektilni dysfunkce u muzi, pod kterou rozumime neschopnost dosahnout nebo
udrzet erekci dostate€nou k umoznéni pohlavniho styku. Pro dosazeni u¢inku ptipravku
Sildenafil Sandoz j e nezbytné sexudlni drazdéni.
SILDENAFIL SANDOZ 75 mg FILM DISPERGOVATELNY V USTECH 83/254/13-C
DR: OWC RP: EU/1/98/007/010
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Sildenafili citras 105.37 mg
(odp. Sildenafilum 75 mg)
PP:  Obdélnikovy, pruzny, svétle modry filmovy prouzek (42 mm x 25 mm).
Jednotlivé v PET/AIu/PE séccich
B: ORM FLM DIS 1X75MG SCC kod SUKL: 0188587
ORM FLM DIS 2X75MG SCC kéd SUKL: 0188588
ORM FLM DIS 4X75MG SCC kod SUKL: 0188589
ORM FLM DIS 8X75MG SCC kéd SUKL: 0188590
ORM FLM DIS 10X75MG SCC kod SUKL: 0188591
ORM FLM DIS 12X75MG SCC kéd SUKL: 0188592
ORM FLM DIS 16X75MG SCC kod SUKL: 0188593
ORM FLM DIS 20X75MG SCC kéd SUKL: 0188594




ORM FLM DIS 24X75MG SCC kéd SUKL: 0188595
ORM FLM DIS 28X75MG SCC kod SUKL: 0188596

IS:  Vasodilatantia

ATC:G04BEO3

PE: 24

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu.

Tento pfipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani.

ZIl: Lécba erektilni dysfunkce u muzl, pod kterou rozumime neschopnost dosahnout nebo
udrZzet erekci dostate¢nou k umoznéni pohlavniho styku. Pro dosaZeni G¢inku ptipravku
Sildenafil Sandoz je nezbytné sexualni drazdéni.

SOPHENODERM 140 mg LECIVA NAPLAST 29/257/13-C

DR: OW RP:  29/361/96-C

D: SOPHENA GMBH PHARMAVERTRIEB, LEIPHEIM, Némecko

S:  Diclofenacum natricum 140 mg

PP: Bil4 samolepici 1é¢iva naplast o rozmérech 10 cm x 14 cm z netkané polyesterové
vrstvy na jedné strané a papiru na druhé stran¢
Snadno se otvirajici zataveny vrstveny sacek (papir/Al/PEX) o rozmérech 145 mm x
228 mm pro naplast jednotlivé zabalenou, papirova krabicka

B: DRM EMP MED 5X140MG SCC kod SUKL: 0183431
DRM EMP MED 10X140MG SCC kéd SUKL: 0183432
DRM EMP MED 2X140MG SCC kod SUKL: 0201146

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:MO02AA15

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vysychanim a svétlem.
Uchovavejte sacek s naplasti neprodys$né uzavieny, aby byl ptipravek chranén pred
vysychdnim a svétlem.

P:  Ptipravek Ize vydat i bez 1ékarského predpisu.

ZI: Lokalni kratkodoba (maximalné 7 dni), symptomaticka 1écba bolesti pii akutnim
namozZeni, podvrtnuti, nebo pohmozdéni koncetin po tupém poranéni u dospé€lych a
dospivajicich od 16 let.

TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID SANDOZ 80 mg/12,5 mg 58/268/13-C
DR: OC RP:  EU/1/02/213/006
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Telmisartanum 80 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Bil4 az téméf bila, ovalna, bikonvexni potahovana tableta s vyrytym "80" na jedné
stran¢ a "12,5" na druhé¢ stran¢ (15,4 mm x 8,0 mm).
Al/Al blistry
B: POR TBL FLM 7 BLI kod SUKL: 0189654
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0189655
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0189656
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0189657
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0189658
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0189659
POR TBL FLM 60 BLI koéd SUKL: 0189660
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0189661




POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0189662
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0189663
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0189664

IS:  Hypotensiva

ATC:C09DAOQ7

PE: 24

ZS: Uchovavejte v pivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti. Tento 1é¢ivy
piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Zl: Lécba esencialni hypertenze. Telmisartan/Hydrochlorothiazid Sandoz 80 mg/12,5 mg s
fixni kombinaci davek (80 mg telmisartanu/12,5 mg hydrochlorothiazidu) je indikovan
u dospélych, u nichz nedochazi k dostate¢né upraveé krevniho tlaku pii pouziti
samotného telmisartanu.

TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID SANDOZ 80 mg/25 mg 58/269/13-C

DR: OC RP:  EU/1/02/213/017

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

S:  Telmisartanum 80 mg
Hydrochlorothiazidum 25 mg

PP: Zluta, ovalna, bikonvexni potahovana tableta s vyrytym "80" na jedné strané a "25" na
druhé¢ stran¢ (15,4 mm x 8,0 mm).

Al/Al blistry

B: POR TBL FLM 7 BLI k6d SUKL: 0189665
POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0189666
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0189667
POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0189668
POR TBL FLM 50 BLI k6d SUKL: 0189669
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0189670
POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0189671
POR TBL FLM 84 BLI k6d SUKL: 0189672
POR TBL FLM 90 BLI k6d SUKL: 0189673
POR TBL FLM 98 BLI k6d SUKL: 0189674
POR TBL FLM 100 BLI k6d SUKL: 0189675

IS:  Hypotensiva

ATC:C09DAO07

PE: 24

ZS: Uchovavejte v ptivodnim blistru, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti. Tento 1é€ivy
ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Zl: Lécba esencidlni hypertenze. Telmisartan/Hydrochlorothiazid Sandoz 80 mg/25 mg s
fixni kombinaci davek (80 mg telmisartanu/25 mg hydrochlorothiazidu) je indikovan u
dospélych, u nichZ nedochazi k dostate¢né tipravé krevniho tlaku pfi pouziti pfipravku
Telmisartan/Hydrochlorothiazid 80 mg/12,5 mg (80 mg telmisartanu/12,5 mg
hydrochlorothiazidu) nebo u dospélych, ktefi byli diive stabilizovani pii podani
telmisartanu a hydrochlorothiazidu oddé€lené.

TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID BILLEV 80 mg/12,5 mg 58/266/13-C

DR: OC RP:  EU/1/02/213/006

D: BILLEV PHARMA APS, JAGERSPRIS, Dansko

S:  Telmisartanum 80 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

PP: Bilé az tém¢f bilé nebo nartizovéle bilé na jedné strané a rizové mramorované na druhé




IS:

stran¢, dvouvrstvé bikonvexni ovalné tablety, rozméry tablety 18 mm x 9 mm.
1. Blistry (OPA/AI/PVC folie//Al folie)

2. Blistry (OPA/AI/PE folie s vysouSedlem//Al folie
POR TBL NOB 10 I BLI kéd SUKL: 0190023
POR TBL NOB 10 IT BLI kod SUKL: 0190024
POR TBL NOB 14 I1 BLI kéd SUKL: 0190025
POR TBL NOB 14 I BLI kéd SUKL: 0190026
POR TBL NOB 28 I BLI kéd SUKL: 0190027
POR TBL NOB 28 II BLI kod SUKL: 0190028
POR TBL NOB 30 II BLI kod SUKL: 0190029
POR TBL NOB 30 I BLI kéd SUKL: 0190030
POR TBL NOB 56 I BLI kéd SUKL: 0190031
POR TBL NOB 56 1T BLI kod SUKL: 0190032
POR TBL NOB 60 II BLI kod SUKL: 0190033
POR TBL NOB 60 I BLI kéd SUKL: 0190034
POR TBL NOB 84 I BLI kéd SUKL: 0190035
POR TBL NOB 84 II BLI kod SUKL: 0190036
POR TBL NOB 90 II BLI kod SUKL: 0190037
POR TBL NOB 90 I BLI kéd SUKL: 0190038
POR TBL NOB 98 I BLI kod SUKL: 0190039
POR TBL NOB 98 II BLI kod SUKL: 0190040
Hypotensiva

ATC:C09DAO07

PE:
ZS:

Zl:

24

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Lécba esencialni hypertenze u dospélych, u nichz nedochazi k dostate¢né tprave
krevniho tlaku pfi pouziti samotného telmisartanu.

TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID BILLEV 40 mg/12,5 mg 58/265/13-C

DR:

D:
S:

PP:

oC RP:  EU/1/02/213/001

BILLEV PHARMA APS, JAGERSPRIS, Dansko

Telmisartanum 40 mg

Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

Bilé az tém¢ér bilé nebo nartizovéle bilé na jedné strané a rizové mramorované na druhé
stran¢, dvouvrstvé bikonvexni ovalné tablety, rozméry tablety 15 mm x 7 mm.
1. Blistry (OPA/AI/PVC folie//Al folie)

2. Blistry (OPA/AL/PE folie s vysouSedlem//Al folie

POR TBL NOB 10 I BLI kéd SUKL: 0190005

POR TBL NOB 10 I BLI k6d SUKL: 0190006

POR TBL NOB 14 Il BLI kéd SUKL: 0190007

POR TBL NOB 14 I BLI k6d SUKL: 0190008

POR TBL NOB 28 I BLI kod SUKL: 0190009

POR TBL NOB 28 I BLI k6d SUKL: 0190010

POR TBL NOB 30 II BLI kod SUKL: 0190011

POR TBL NOB 30 I BLI kéd SUKL: 0190012

POR TBL NOB 56 I BLI kod SUKL: 0190013

POR TBL NOB 56 1I BLI kod SUKL: 0190014

POR TBL NOB 60 II BLI kéd SUKL: 0190015

POR TBL NOB 60 I BLI kéd SUKL: 0190016



IS:

POR TBL NOB 84 I BLI kéd SUKL: 0190017
POR TBL NOB 84 II BLI kod SUKL: 0190018
POR TBL NOB 90 II BLI kéd SUKL: 0190019
POR TBL NOB 90 I BLI kéd SUKL: 0190020
POR TBL NOB 98 I BLI kéd SUKL: 0190021
POR TBL NOB 98 II BLI kod SUKL: 0190022
Hypotensiva

ATC:CO09DAO07

PE:
ZS:

Zl:

24

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Lécba esencialni hypertenze u dospélych, u nichz nedochazi k dostate¢né uprave
krevniho tlaku pfi pouziti samotného telmisartanu.

TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID BILLEYV 80 mg/25 mg 58/267/13-C

DR:

D:
S:

PP:

IS:

oC RP:  EU/1/02/213/017

BILLEV PHARMA APS, JAGERSPRIS, Dansko
Telmisartanum 80 mg
Hydrochlorothiazidum 25 mg

Bil¢ az nazloutle bilé na jedné stran¢ a zlut¢ mramorované na druhé stran¢, dvouvrstvé
bikonvexni ovalné tablety, rozméry tablety 18 mm x 9 mm.
1. Blistry (OPA/AI/PVC folie//Al folie)

2. Blistry (OPA/AI/PE folie s vysouSedlem//Al folie
POR TBL NOB 10 I BLI kéd SUKL: 0190041
POR TBL NOB 10 II BLI kéd SUKL: 0190042
POR TBL NOB 14 II BLI kéd SUKL: 0190043
POR TBL NOB 14 I BLI k6d SUKL: 0190044
POR TBL NOB 28 I BLI kod SUKL: 0190045
POR TBL NOB 28 I BLI k6d SUKL: 0190046
POR TBL NOB 30 II BLI kéd SUKL: 0190047
POR TBL NOB 30 I BLI k6d SUKL: 0190048
POR TBL NOB 56 1 BLI kod SUKL: 0190049
POR TBL NOB 56 IT BLI k6d SUKL: 0190050
POR TBL NOB 60 II BLI kéd SUKL: 0190051
POR TBL NOB 60 I BLI kéd SUKL: 0190052
POR TBL NOB 84 I BLI kod SUKL: 0190053
POR TBL NOB 84 II BLI kod SUKL: 0190054
POR TBL NOB 90 II BLI kéd SUKL: 0190055
POR TBL NOB 90 I BLI kod SUKL: 0190056
POR TBL NOB 98 I BLI kéd SUKL: 0190057
POR TBL NOB 98 II BLI kod SUKL: 0190058
Hypotensiva

ATC:CO09DAO7

PE:
ZS:

Zl:

24

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovéavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Lécba esencialni hypertenze u dospélych, u nichz nedochazi k dostate¢né uprave
krevniho tlaku pfi pouziti pfipravku Telmisartan /Hydrochlorothiazid Billev
80mg/12,5mg nebo u dospélych, kteti jiz diive byli stabilizovani na telmisartanu a
hydrochlorothiazidu podavanych odd¢lené.



TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID BILLEV 80 mg/12,5 mg 58/266/13-C

DR:

D:
S:

PP:

IS:

oC RP:  EU/1/02/213/006

BILLEV PHARMA APS, JAGERSPRIS, Dansko
Telmisartanum 80 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

Bil¢é az tém¢ét bilé nebo nartizoveéle bilé na jedné strané a rizové mramorované na druhé
stran¢, dvouvrstvé bikonvexni ovalné tablety, rozméry tablety 18 mm x 9 mm.
1. Blistry (OPA/AI/PVC folie//Al folie)

2. Blistry (OPA/AI/PE folie s vysousedlem//Al folie
POR TBL NOB 10 I BLI kéd SUKL: 0190023
POR TBL NOB 10 II BLI kod SUKL: 0190024
POR TBL NOB 14 I1 BLI kéd SUKL: 0190025
POR TBL NOB 14 I BLI k6d SUKL: 0190026
POR TBL NOB 28 I BLI kéd SUKL: 0190027
POR TBL NOB 28 II BLI kéd SUKL: 0190028
POR TBL NOB 30 II BLI kod SUKL: 0190029
POR TBL NOB 30 I BLI kod SUKL: 0190030
POR TBL NOB 56 I BLI kéd SUKL: 0190031

POR TBL NOB 56 II BLI kéd SUKL: 0190032
POR TBL NOB 60 II BLI kod SUKL: 0190033
POR TBL NOB 60 I BLI kod SUKL: 0190034
POR TBL NOB 84 I BLI kéd SUKL: 0190035
POR TBL NOB 84 II BLI kod SUKL: 0190036
POR TBL NOB 90 II BLI kéd SUKL: 0190037
POR TBL NOB 90 I BLI kéd SUKL: 0190038
POR TBL NOB 98 I BLI kéd SUKL: 0190039
POR TBL NOB 98 1T BLI kod SUKL: 0190040
Hypotensiva

ATC:C09DAO07

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Zl:  Lécba esencidlni hypertenze u dospélych, u nichZ nedochazi k dostate¢né tprave
krevniho tlaku pfi pouziti samotného telmisartanu.

TEZZIMI 10 mg 31/247/13-C

DR: O RP:  31/267/03-C

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

S:  Ezetimibum 10 mg

PP: Bilé nebo tém¢ér bilé, ovalné tablety (7,4 x 4,1 mm) s vyrazenym "10" na jedné stran¢ a
"EZT" na druhé strané.
1) Al/IAI blistr
2) PVC/PVdC//AI blistr
3) Bila HDPE lahvicka uzaviend bilym pojistnym PP Sroubovacim uzavérem
obsahujicim LDPE tobolku se silikagelem

B: POR TBL NOB 7X10MG I BLI kéd SUKL: 0188404

POR TBL NOB 7X10MG II BLI kéd SUKL: 0188405
POR TBL NOB 10X10MG II BLI kéd SUKL: 0188406
POR TBL NOB 10X10MG I BLI k6d SUKL: 0188407



IS:

POR TBL NOB 14X10MG I BLI kod SUKL: 0188408
POR TBL NOB 14X10MG II BLI kéd SUKL: 0188409
POR TBL NOB 20X10MG II BLI kod SUKL: 0188410
POR TBL NOB 20X10MG I BLI k6d SUKL: 0188411
POR TBL NOB 28X10MG I BLI kod SUKL: 0188412
POR TBL NOB 28X10MG II BLI kéd SUKL: 0188413
POR TBL NOB 30X10MG II BLI kod SUKL: 0188414
POR TBL NOB 30X10MG I BLI kod SUKL: 0188415
POR TBL NOB 50X10MG I BLI kéd SUKL: 0188416
POR TBL NOB 50X10MG II BLI kéd SUKL: 0188417
POR TBL NOB 56X10MG II BLI kod SUKL: 0188418
POR TBL NOB 56X10MG I BLI kod SUKL: 0188419
POR TBL NOB 60X10MG I BLI kod SUKL: 0188420
POR TBL NOB 60X10MG II BLI kéd SUKL: 0188421
POR TBL NOB 84X10MG II BLI kod SUKL: 0188422
POR TBL NOB 84X10MG I BLI kod SUKL: 0188423
POR TBL NOB 90X10MG I BLI kod SUKL: 0188424
POR TBL NOB 90X10MG II BLI kéd SUKL: 0188425
POR TBL NOB 98X10MG II BLI kod SUKL: 0188426
POR TBL NOB 98X10MG | BLI kod SUKL: 0188427
POR TBL NOB 100X10MG I BLI kod SUKL: 0188428
POR TBL NOB 100X10MG II BLI kéd SUKL: 0188429
POR TBL NOB 100X10MG II H BLI kod SUKL: 0188430
POR TBL NOB 100X10MG I H BLI kéd SUKL: 0188431
POR TBL NOB 100X10MG TBC kod SUKL: 0188432
Hypolipidaemica

ATC:C10AX09

PE:
ZS:

24

Blistry: Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Lahvicka: Uchovavejte lahvicku pevné uzavienou, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti. Po prvnim otevieni uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Lahvicka: doba pouZitelnosti po prvnim otevieni: 9 mésici

Lécba primarni hypercholesterolémie, homozygotni familiarni hypercholesterolémie a
homozygotni sitosterolémie.

ZOLEDRONIC ACID IBIGEN 4 mg PRASEK A ROZPOUSTEDLO PRO INFUZNI

DR:
D:
S:

PP:

B:
IS:

ROZTOK 87/226/13-C

oC RP:  EU/1/01/176/001

IBIGEN, S.R.L., APRILIA, Italie

Acidum zoledronicum dihemihydricum 4.66 mg

(odp. Acidum zoledronicum 4 mg)

Prasek pro infuzni roztok s rozpoustédlem.

Bily az témét bily prasek a ¢iry, bezbarvy roztok.

Lahvicka s praskem: 6 ml lahvicka z bezbarvého skla, sklo hydrolytické t¥idy I
(Ph.Eur.)

Ampulka s rozpoustédlem: 5 ml ampulka z bezbarvého skla.
INF PSO LQF 1X4MG VIA kod SUKL: 0183681

Varia

ATC:MO05BA08

PE:

18



ZS:

Zl:

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po na fedéni: Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud
neni pouzit okamzité, je doba uchovavani a podminky pied pouzitim v plné
zodpovédnosti uzivatele a doba uchovavani by neméla byt delsi nez 24 hodiny pii
teplote 2°C - 8°C, pokud fedéni neprobihalo za kontrolovanych a aseptickych
podminek.

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

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

87/225/13-C

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

D: IBIGEN, S.R.L., APRILIA, Italie

S:  Acidum zoledronicum dihemihydricum 4.66 mg
(odp. Acidum zoledronicum 4 mg) v5mi

PP: Koncentrat pro infuzni roztok. Ciry a bezbarvy roztok.
Lahvicka: 5 ml plastova lahvicka z ¢irého, bezbarvého cykloolefinového kopolymeru s
floropolymerem potazenou bromobutylovou pryZovou zatkou a aluminiovym vi¢kem s
plastovym odtrhovacim (flip-off) uzavérem.

B: INF CNC SOL 1X5ML/4MG VIA kod SUKL: 0183682

IS:  Varia

ATC:MO05BA08

PE: 18

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Zl:

Po nafedéni: Z mikrobiologického hlediska ma byt natedény infuzni roztok pouzit
okamzité. Pokud neni pouZit okamZité, je doba uchovavani a podminky pfed pouzitim v
plné zodpovédnosti uZivatele a doba uchovavani by neméla byt delsi nez 24 hodiny pfi
teploté 2 °C - 8 °C, pokud rekonstituce/fedéni neprobihalo za kontrolovanych a
aseptickych podminek.

Prevence kostnich piihod (patologickych zlomenin, kompresivnich zlomenin obratlt,
radiacni nebo chirurgickd 1écba kosti nebo hyperkalcemie vyvolana nadorovym
onemocnénim) u dospélych pacienti s pokrocilym malignim onemocnénim postihujicim
kosti. Lécba dospélych pacientl s hyperkalcemii vyvolanou nddorovym onemocnénim
(TIH).




