Nové registrované piipravky v obdobi od 1.10.2013 do
31.10.2013 s ohledem na nabyti pravni moci

BENZOCAIN LIFE PHARMA 8 mg 01/408/13-C
DR: L
D: 4 LIFE PHARMA CZ, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Benzocainum 8mg
PP: Kulaté, svétle zelené pastilky.
PVC/PVDC/AI blistr, krabicka.
B:  ORM PAS 12X8MG BLI kod SUKL: 0182366
ORM PAS 16X8MG BLI k6d SUKL: 0182367
ORM PAS 24X8MG BLI kéd SUKL: 0182368
ORM PAS 48X8MG BLI k6d SUKL: 0182369
IS:  Anaesthetica (lokalni)
ATC:R02ADO01
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
P:  Pripravek lze vydat i bez lékatského predpisu.
Zl: Kratkodoba lokalni 1écba bolestivych projevil v ustni dutin¢ a oblasti hltanu.
PRIPRAVEK JE URCEN PRO DOSPELE A DOSPIVAJICI OD 16 LET.
CARBIDOPA/LEVODOPA ACCORD 50/200 mg TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM 27/349/13-C
DR: O RP:  27/779/93-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, Velka Britanie
S:  Carbidopum 50 mg
Levodopum 200 mg
PP: Broskvové az svétle broskvoveé zbarvené ovalné bikonvexni tablety mozaikovitého
vzhledu, pfiblizn€ 13,0 mm dlouh¢ a 7,0 mm Siroké s "L200" vyrazenym na jedné
stran¢ a hladké na druhé strane.
1. Al/Al blistr
2. HDPE lahvicka s vatou a desikantem uzaviena PPCRC uzavérem
B: POR TBL PRO 10X250MG BLI k6d SUKL: 0181847
POR TBL PRO 20X250MG BLI k6d SUKL: 0181848
POR TBL PRO 30X250MG BLI kod SUKL: 0181849
POR TBL PRO 49X250MG BLI kod SUKL: 0181850
POR TBL PRO 50X250MG BLI koéd SUKL: 0181851
POR TBL PRO 56X250MG BLI kéd SUKL: 0181852
POR TBL PRO 60X250MG BLI kod SUKL: 0181853
POR TBL PRO 84X250MG BLI kod SUKL: 0181854
POR TBL PRO 98X250MG BLI kéd SUKL: 0181855
POR TBL PRO 100X250MG BLI kod SUKL: 0181856
POR TBL PRO 196X250MG BLI k6d SUKL: 0181857
POR TBL PRO 200X250MG BLI kod SUKL: 0181858
POR TBL PRO 300X250MG BLI kod SUKL: 0181859
POR TBL PRO 30X250MG TBC kéd SUKL: 0181860
POR TBL PRO 56X250MG TBC kéd SUKL: 0181861
POR TBL PRO 84X250MG TBC kéd SUKL: 0181862




POR TBL PRO 100X250MG TBC kéd SUKL: 0181863
IS:  Antiparkinsonica
ATC:NO4BAO02
PE: 24
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani
ZI: Idiopaticka Parkinsonova choroba.

CEFTRIAXON MEDOPHARM 1 G 15/350/13-C
DR: OE RP: IRL
D: MEDOPHARM, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Ceftriaxonum dinatricum pro iniectione Qs
(odp. Ceftriaxonum 1000 mg)
PP: Bily az nazloutly prasek
Injekéni lahvicka (10 ml) z €irého bezbarvého skla hydrolytickeé tfidy I, pryzova
brombutylova zatka, hlinikové vicko, krabicka.
B: INJ+INF PLV SOL 5X1GM VIA kéd SUKL: 0182976
INJ+INF PLV SOL 10X1GM VIA kéd SUKL: 0182977
INJ+INF PLV SOL 25X1GM VIA kod SUKL: 0182978
INJ+INF PLV SOL 50X1GM VIA kod SUKL: 0182979
INJ+INF PLV SOL 100X1GM VIA kéd SUKL: 0182980
IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)
ATC:J01DD04
PE: 24
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

Rekonstituovany ptipravek:

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokézana pro vSechny typy podani po dobu 6 hodin
pii 25 °C a po dobu 24 hodin pii 2-8°C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku po nafedéni jsou na odpoveédnosti
uZivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pti 2-8°C, pokud fedéni
neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Zl: Lécba infekei dychaciho ustroji, infekce ledvin a mo¢ového ustroji, septikemie,
meningitidy, bfiSnich infekci v€etné peritonitidy a infekce Zlu€ovych cest, infekce
meékkych tkani, gonorey, peroperacni profylaxe infekci spojenych s chirurgickym
zakrokem. Infekce u pacientil s poskozenym obrannym mechanismem.

CITRAFLEET PRASEK PRO PERORALNI ROZTOK 61/403/13-C
DR: L
D: LABORATORIOS CASEN FLEET S.L.U., ZARAGOZA, Spanélsko
S:  Natrii picosulfas 0.01¢g
Magnesii oxidum leve 35¢

Acidum citricum anhydricum 10.97 g

PP:  Bily krystalicky praSek s citronovou pfichuti.
Sacek polyetylen/Al/polyester, krabicka.

B:  POR PLV SOL 2 SCC kéd SUKL: 0196442
POR PLV SOL 50 SCC kéd SUKL: 0196443
POR PLV SOL 100 SCC kéd SUKL: 0196444
POR PLV SOL 200 SCC kéd SUKL: 0196445
POR PLV SOL 500 SCC kod SUKL: 0196446



POR PLV SOL 1000 SCC kéd SUKL: 0196447

IS: Laxantia

ATC:A06AB58

PE: 30

ZS: Uchovavat pfi teploté do 25 °C.

ZI: K vycisténi stieva pred jakoukoli diagnostickou procedurou vyzadujici ¢isté stievo, jako
je kolonoskopie nebo rentgenové vysSetteni.

DICLOZIAJA 11,6 mg/g 29/406/13-C

DR: L

D:  ZIAJA LTD ZAKLAD PRODUKCJI LEKOW SP. Z 0.0., Polsko

S:  Diclofenacum diethylaminum 464 mg
(odp. Diclofenacum natricum 400 mg)

PP: Bily homogenni gel s charakteristickym aroma.
Hlinikova tuba, zevnitf potazena lakem na bazi epoxid - fenol, s membranou a
tésnicim latexovym krouzkem uzaviend PE Sroubovacim uzavérem. Tuby jsou v
papirové krabicce.

B: DRM GEL 1X40GM TUB ké6d SUKL: 0189073
DRM GEL 1X50GM TUB kéd SUKL: 0189074
DRM GEL 1X100GM TUB kod SUKL: 0189075

IS:  Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:MO02AA15

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pfed chladem nebo mrazem.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 2 roky

P:  Ptipravek Ize vydat i bez 1ékarského predpisu.

ZI: Dospivajici nad 14 let, kratkodoba terapie: lokalni symptomaticka 1é€cba bolesti pii

akutnich natazenich svalti, vyvrtnutich nebo pohmozdénich pohybového aparatu v
disledku tupého poranéni

Dospéli: postraumaticky zanét Slach a vazii, svalil a kloubi bolest zad lokalizovany
zanét meékkych tkani lokalizované a mirné symptomy osteoartrozy

FENTANYL PFIZER 0,075 mg/H TRANSDERMALNI NAPLAST 65/380/13-C

DR:

D:
S:
PP:

@) RP:  65/718/97-C

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika

Fentanylum 8.25mg

Hnéd¢ zabarvena naplast obdélnikového tvaru umisténd mezi dvéma vétSimi
prithlednymi ochrannymi vrstvami, které musi byt pfed aplikaci odstranény.

Naplasti jsou oznaceny Cervenym potiskem "Fentanyl 75 g/h".

Kazda transdermdlni naplast je zabalena mezi dvéma listy vicevrstvého sacku, ktery
obsahuje hlinikovou f6lii jako hlavni bariérovou slozku a vrstvu ionomerni pryskyfice
(v pfimém kontaktu s ptipravkem) piipojené k vrstvé hliniku. Dva listy vicevrstvého
materidlu jsou slepeny dohromady na okrajich tak, aby byl ptipravek uzavien v détském
bezpecnostnim sacku.

DRM EMP TDR 3X75MCG/H SCC kéd SUKL: 0196352

DRM EMP TDR 4X75MCG/H SCC kéd SUKL: 0196353

DRM EMP TDR 5X75MCG/H SCC kéd SUKL: 0196354

DRM EMP TDR 8X75MCG/H SCC kéd SUKL: 0196355

DRM EMP TDR 9X75MCG/H SCC kéd SUKL: 0196356

DRM EMP TDR 10X75MCG/H SCC kéd SUKL: 0196357



IS:

DRM EMP TDR 16X75MCG/H SCC kod SUKL: 0196358
DRM EMP TDR 19X75MCG/H SCC kod SUKL: 0196359
DRM EMP TDR 20X75MCG/H SCC kéd SUKL: 0196360
Analgetica - anodyna

ATC:NO2ABO3

PE:
ZS:

Zl:

36

Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Uchovavejte v ptivodnim sacku, aby byl 1éCivy ptipravek chranén pied vlhkosti.
Lécba silné chronické bolesti u dospélych, ktera miize byt adekvatné zvladnuta pouze
opioidnimi analgetiky. Dlouhodobé 1écba silné chronické bolesti u déti 1€Cenych
opioidy od 2 let véku.

Poznamka: Pozor! Omamné latky zafazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha ¢.1 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.).

FLUDARABINE KABI 50 mg PRASEK PRO INJEKCNI/INFUZNI ROZTOK

44/316/13-C

DR: O RP:  44/839/94-C

D: FRESENIUS KABI ONCOLOGY PLC., BORDON,HAMPSHIRE, Velka Britanie

S:  Fludarabini phosphas 50 mg

PP:  PraSek pro injek¢éni/infuzni roztok
Sterilni lyofilizovany bily nebo téméf bily praSek nebo kolac.
Rekonstituovany/ natedény roztok musi byt ¢iry, bezbarvy a bez ptitomnosti ¢astic.
Rozsah pH ve vysledném ptipravku je 7,2 - 8,2.
6 ml injekéni lahvicky z Cirého skla tfidy I uzaviené 20 mm Sedou bromobutylovou
pryZzovou zatkou a 20 mm zelenym hlinikovym flip-off uzavérem.

B: INJ+INF PLV SOL 1X50MG VIA kéd SUKL: 0183857

IS: Cytostatica

ATC:L01BB05

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Po rekonstituci:
Fyzikalni a chemicka stabilita 1é€ivého piipravku po rekonstituci ve vodé na injekci
byla prokazana po dobu 24 hodin pti 25 °C+ 2°C/ 60% + 5%RH a po dobu 7 dnti pfi
5°C+3°C.
Z mikrobiologického hlediska je nutné ptipravek pouzit okamzité. Jestlize neni pouzit
okamzité, jsou doba a podminky uchovavani pied pouzitim na odpovédnosti uZivatele a
za normalnich okolnosti by nemély piekrocit 24 hodin pfi teploté 2 - 8 °C.
Po natedéni:
Infuzni roztok je chemicky stabilni pfi uchovavani v infuznich vacich s 0,9 % roztokem
chloridu sodného nebo 5 % roztokem dextrdzy, po dobu 48 hodin pii uchovéavani pii 2
°C az 8 °C nebo po dobu 24 hodin pfi 25 °C za normdlnich svételnych podminek.
Z mikrobiologického hlediska je v§ak nutné ptipravek pouzit okamzité. Jestlize neni
pouzit okamzité, jsou doba a podminky uchovavani pted pouzitim na odpovédnosti
uzivatele a za normdlnich okolnosti by nemély piekrocit 24 hodin pii teploté 2-8 °C,
pokud natedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Zl:  Lécba chronické lymfocytarni leukemie (CLL) B-bunécného typu u pacientd, ktefi maji
dostatecnou rezervu kostni dfen¢.

GLABRILUX 0,3 mg/ml OCNI KAPKY, ROZTOK 64/348/13-C

DR: OWC RP: EU/1/02/205/001



D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Bimatoprostum 0.9 mgv 3 ml

PP: Ciry bezbarvy roztok bez viditelnych ¢astic.
pH: 6,8 - 7,8. Osmolalita: 260 - 320 mosmol/kg
Bil4 5 ml lahvicka z nizkohustotniho polyethylenu (LDPE) s bilym kapatkem z
nizkohustotniho polyethylenu (LDPE) a bilym bezpecnostnim Sroubovacim uzévérem z
vysokohustotniho polyethylenu (HDPE). Lahvicka je naplnéna 3 ml roztoku.

B: OPH GTT SOL 1X3ML/0.9MG LGT kéd SUKL: 0189498

IS:  Ophthalmologica

ATC:S01EEQ3

PE: 18

ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Chrante pred mrazem

Zl:  Snizeni zvySeného nitroo¢niho tlaku u chronického glaukomu s otevienym uhlem a
nitroo¢ni hypertenze u dospé€lych (jako monoterapie nebo jako dopliujici terapie k
betablokatoriim).

IBANDRONIC ACID TEVA 6 mg/6 ml KONCENTRAT PRO INFUZNI ROZTOK
87/356/13-C

DR: OC RP:  EU/1/96/012/011

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

S:  Natrii ibandronas monohydricus 6.75 mg
(odp. Acidum ibandronicum 6 mg) v 6 ml

PP:  Koncentrat pro infuzni roztok.
Ciry, bezbarvy roztok.
Cira bezbarva injekéni lahvicka
Lahvicky jsou uzavieny pryzovou zatkou a tyrkysovym (zelenomodrym) flip-off
vickem.

B: INF CNC SOL 1X6ML/6MG VIA kod SUKL: 0196554
INF CNC SOL 5X6ML/6MG VIA kéd SUKL: 0196555

IS:  Varia

ATC:MO05BA06

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje pied nafedénim zadné zvlastni podminky
uchovavani.

Po natedéni uchovavejte pti v chladnicce ( 2 °C - 8 °C)

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani piipravku po otevieni pied pouzitim jsou v
odpovédnosti uZivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii teploté 2
az 8 ° C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek.

Zl: Prevence kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kostnich komplikaci, které vyzaduji
radiologickou nebo chirurgickou 1é¢bu) u pacientti s karcinomem prsu a kostnimi
metastazami. Lécba hyperkalcemie vyvolané nadorem s vyskytem nebo bez vyskytu
metastaz.

IBUMYL RAPID 400 mg 29/407/13-C
DR: OWE RP: PL
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  lbuprofenum lysinicum 684 mg

(odp. Ibuprofenum 400 mq)



PP:

IS:

Bil¢é az téméf bilé, ovalné, bikonvexni potahované tablety se zkosenymi hranami, na
jedné strané s ¢ernym potiskem "M IL2" a na druhé strané bez potisku.

Rozméry: 17,9 mm +- 0,3 mm x 9,2mm +- 0,3mm.

Baleni v HDPE lahvicce se sklada z bilé nepriahledné HDPE lahvicky s bilym
neprihlednym uzavérem s Al t€snici vlozkou a vysousedlem (silikagel).

Poznamka: Na zaklad¢ pozadavku trhu miize byt HDPE lahvicka vlozena do papiroveé
krabicky.

Nemocnicni baleni v HDPE lahvicce se sklada z bilé neprtihledné HDPE lahvicky s
bilym neprihlednym uzaveérem s Al té€snici vlozkou a vysousedlem (silikagel).
Poznamka: Na zaklad¢ pozadavku trhu miize byt HDPE lahvicka vlozena do papirové
krabicky.

Baleni v blistru se sklada z bilého neprihledného PVC laminovaného Aclarem na jedné
stran¢ a tvrzenou hlinikovou folii se za tepla nanaSenym lakem VMCH na druh¢ strang.

Baleni v blistru tvarovaném za studena se sklada ze za studena tvarovaného laminatu
(hlinikova folie laminovana na orientovany polyamid na jedné stran¢ a laminovana na
PVC na druhé strang, tj. OPA/Al/PVC) na jedné strané a tvrzené hlinikové folie
potazené za tepla nanaSenym lakem VMCH na stran€ druhé.

POR TBL FLM 12X400MG I BLI kéd SUKL: 0188649

POR TBL FLM 12X400MG II BLI k6d SUKL: 0188650

POR TBL FLM 24X400MG II BLI kod SUKL: 0188651

POR TBL FLM 24X400MG I BLI kod SUKL: 0188652

POR TBL FLM 30X400MG I BLI kéd SUKL: 0188653

POR TBL FLM 30X400MG II BLI kod SUKL: 0188654

POR TBL FLM 50X400MG II BLI kod SUKL: 0188655

POR TBL FLM 50X400MG I BLI kod SUKL: 0188656

POR TBL FLM 100X400MG I BLI kéd SUKL: 0188657

POR TBL FLM 100X400MG II BLI kod SUKL: 0188658

POR TBL FLM 200X400MG II BLI ké6d SUKL: 0188659

POR TBL FLM 200X400MG I BLI kéd SUKL: 0188660

POR TBL FLM 100X400MG TBC kod SUKL: 0188661

POR TBL FLM 200X400MG TBC ko6d SUKL: 0188662

Antirheumatica, antiphlogistica, antiuratica

ATC:MO1AEO1

PE:
ZS:

24

Tento ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 60 dni. Lahvi¢ku uchovavejte dobie
uzavienou.

Ptipravek lze vydat 1 bez Iékatského predpisu.

Symptomatické 1é¢ba mirné az stiedné silné bolesti jako je bolest hlavy, akutni bolest
hlavy u migren6zniho zachvatu s aurou nebo bez aury, bolest zub{ll, menstruacni bolest,
horecka a bolest pii akutnim zanétu hornich cest dychacich. Symptomaticka 1écba
bolesti a zanctu u zanétlivych kloubnich onemocnéni, degenerativnich kloubnich
onemocnéni a bolestivy otok a zanét po poranéni mékkych tkani. PRIPRAVEK JE
URCEN PRO DOSPELE A DOSPIVAJICI OD 12 LET.

IMATINIB DIAMEDIA 100 mg 44/318/13-C

DR:

D:
S:

oC RP:  EU/1/01/198/007
DIAMEDIA LTD., BUDAPEST, Mad’arsko
Imatinibi mesilas 119.5 mg



(odp. Imatinibum 100 mg)
PP: Hnéda, kulatd (9 mm), bikonvexni tableta, s ptlici ryhou na jedné stran¢ a s vyrazenym
'T9AB 100' na stran¢ druhé. Tableta Ize rozd¢lit na stejné davky.
1. PVC/AI blistr
2. PVC/PE/PVDC/AI blistr
B: POR TBL FLM 20X100MG I BLI kod SUKL: 0183935
POR TBL FLM 20X100MG II BLI kéd SUKL: 0183936
POR TBL FLM 60X100MG I BLI kod SUKL: 0183939
POR TBL FLM 60X100MG II BLI kod SUKL: 0183940
POR TBL FLM 120X100MG II BLI kod SUKL: 0183945
POR TBL FLM 120X100MG I BLI k6d SUKL: 0183946
POR TBL FLM 180X100MG I BLI kéd SUKL: 0183947
POR TBL FLM 180X100MG II BLI kéd SUKL: 0183948
IS: Cytostatica
ATC:LO1XEO1
PE: 18
ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pied vlhkosti.
Zl: Lécba pacientt s Philadelphia chromozom (ber-abl) pozitivni (Ph+) chronickou
myeloidni leukemii (CML),
IMATINIB DIAMEDIA 400 mg 44/319/13-C
DR: OC RP:  EU/1/01/198/009
D: DIAMEDIA LTD., BUDAPEST, Mad’arsko
S:  Imatinibi mesilas 478 mg
(odp. Imatinibum 400 mg)
PP:  Hnéda, podlouhla (10 x 18 mm), bikonvexni tableta na jedné stran€ s vyrazenym '19AB
400'
PVC/PE/PVDC/AI blistr
B: POR TBL FLM 10X400MG BLI k6d SUKL: 0183963
POR TBL FLM 30X400MG BLI k6d SUKL: 0183965
POR TBL FLM 90X400MG BLI k6d SUKL: 0183967
IS: Cytostatica
ATC:LO1XEO1
PE: 18
ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted vlhkosti.
Zl: Lécba pacientl s Philadelphia chromozom (ber-abl) pozitivni (Ph+) chronickou
myeloidni leukemii (CML),
METHYLPREDNISOLON TEVA 1000 mg 56/374/13-C
DR: O RP:  56/045/75-S/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
S:  Methylprednisoloni natrii succinas 1326 mg
(odp. Methylprednisolonum 1000 mg)
PP: Bily nebo téméf bily sterilni lyofilizovany prasek.
Bezbarva sklenénd lahvicka s pryzovou zatkou, hlinikovy kryt a bilé plastové vicko.
B: INJPLV SOL 1X1000MG VIA kéd SUKL: 0195882
INJ PLV SOL 3X1000MG VIA kod SUKL: 0195883
INJ PLV SOL 10X1000MG VIA kéd SUKL: 0195884




IS:

Hormona (1é¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:HO02AB04

PE:
ZS:

Zl:
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Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte lahvi¢ky v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Dermatologickd onemocnéni ( zavazna erythema multiforme), alergické stavy ( asthma
bronchiale, zdvazna sezonni nebo celorocni alergicka rhinitida, angioneurotcky edém,
anafylaxe), gastrointestinalni onemocnéni ( ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba),
respiracni onemocnéni ( aspirace zalude¢niho obsahu, fulminantni nebo disseminovana
TBC s ptislusnou antituberkul6zni chemoterapii), neurologicka onemocnéni (
sekundarni mozkovy edém zptisobeny mozkovym nadorem, akutni exacerbace RS),
TBC meningitida, transplantace

MONTELUKAST FAIR-MED 10 mg POTAHOVANE TABLETY 14/293/13-C

DR:

D:
S:

PP:

B:

IS:

@) RP:  14/351/99-C

FAIR-MED HEALTHCARE GMBH, HAMBURG, Némecko
Montelukastum natricum 10.4 mg

(odp. Montelukastum 10 mg)

Bézové kulaté bikonvexni potahované tablety.

Al/Al blistr

POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0178560

POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0178561
POR TBL FLM 98X10MG BLI k6d SUKL: 0178562
Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R03DCO03

PE:
ZS:

36
Z4dné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovévejte v ptivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pted svétlem.

Zl: Ptidavna lécba lehkého az stfedné tézkého perzistujiciho astmatu u pacientd ve véku 15
let a starSich. U astmatickych pacientl, u kterych je ptipravek indikovan k 1écbé
astmatu, muaze tento ptipravek souc¢asné poskytovat ulevu od ptiznakt sezénni alergické
rhinitidy. Dale je ptipravek urcen k profylaxi astmatu u pacientt ve véku 15 let a
starSich, u nichZ pfevladajici sloZzkou je ndmahou indukovana bronchokonstrikce.

MONTELUKAST FAIR-MED 4 mg ZVYKACI TABLETY 14/291/13-C

DR: O RP:  14/190/01-C

D: FAIR-MED HEALTHCARE GMBH, HAMBURG, Némecko

S:  Montelukastum natricum 4.2 mg
(odp. Montelukastum 4 mg)

PP: Ruazové ploché kulaté Zvykaci tablety se zkosenymi hranami a s oznacenim "4" na jedné
strané, hladké na druhé strané.

Al/Al blistr

B: POR TBL MND 7X4MG BLI k6d SUKL: 0178554
POR TBL MND 28X4MG BLI kéd SUKL: 0178555
POR TBL MND 98X4MG BLI kéd SUKL: 0178556

IS:  Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R03DCO03

PE: 36

ZS: Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl

ptipravek chranén pted svétlem.



Zl: Ptidavna lécba lehkého az stfredné t€zkého perzistujiciho astmatu u pacientti ve véku od
2 do 5 let. Pripravek muze byt téz alternativou k 1é¢be nizko davkovanymi inhalacnimi
kortikosteroidy u pacientli ve véku od 2 do 5 let s lehkym perzistujicim astmatem. Déle
je pripravek indikovan k profylaxi astmatu u pacientl ve véku od 2 let a starsich, kde
prevladajici slozkou je ndmahou indukovana bronchokonstrikce.

MONTELUKAST FAIR-MED 5 mg ZVYKACI TABLETY 14/292/13-C
DR: O RP:  14/350/99-C
D: FAIR-MED HEALTHCARE GMBH, HAMBURG, Némecko
S:  Montelukastum natricum 5.2 mg
(odp. Montelukastum 5 mg)
PP: Ruzové ploché kulaté zvykaci tablety se zkosenymi hranami
Al/Al blistr

B: POR TBL MND 7X5MG BLI kéd SUKL: 0178557
POR TBL MND 28X5MG BLI kéd SUKL: 0178558
POR TBL MND 98X5MG BLI kéd SUKL: 0178559

IS:  Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R03DCO03

PE: 36

ZS: Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovévejte v piivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.

Zl: Ptidavna lécba lehkého az stfedné t€Zkého perzistujiciho astmatu u pacientti ve véku od
6 do 14 let. Piipravek mtize byt téz alternativou k 1é¢b¢ nizko davkovanymi inhalaénimi
kortikosteroidy u pacientli ve v€ku od 6 do 14 let s lehkym perzistujicim astmatem Déle
je ptipravek indikovan k profylaxi astmatu u pacientd, kde ptevladajici slozkou je
namahou indukovana bronchokonstrikce.

MYCOPHENOLIC ACID ACCORD 180 mg ENTEROSOLVENTNI TABLETY
59/375/13-C

DR: O RP:  59/111/05-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, Velka Britanie
S:  Natrii mycophenolas 192.35 mg

(odp. Acidum mycophenolicum 180 mg)

PP: Limetkové zelené, kulaté enterosolventni tablety se zkosenymi okraji, s erné
vytiSténym "M1" na jedné stran€ a hladké na strané druhé.
Poznamka: primér tablety je 10,80 + 0,2 mm.
Al-Al blistr

B: POR TBL ENT 20X180MG BLI kéd SUKL: 0189245
POR TBL ENT 50X180MG BLI kod SUKL: 0189246
POR TBL ENT 100X180MG BLI kod SUKL: 0189247
POR TBL ENT 120X180MG BLI kod SUKL: 0189248
POR TBL ENT 250X180MG BLI kod SUKL: 0189249

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04AA06

PE: 30

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v pitvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Zl:  Profylaxe akutni rejekce alogenniho transplantatu ledvin u dospé€lych pacientt v
kombinaci s cyklosporinem a kortikosteroidy




MYCOPHENOLIC ACID ACCORD 360 mg ENTEROSOLVENTNI TABLETY
59/376/13-C

DR: O RP:  59/112/05-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, Velka Britanie
S:  Natrii mycophenolas 384.7 mg

(odp. Acidum mycophenolicum 360 mg)

PP: Broskvové barvy, podlouhlé, enterosolventni tablety se zkosenymi okraji, s ¢erné
vytisténym "M2" na jedné stran¢ a hladké na strané druhé.
Poznamka: délka a Siika tablety je 17,50 ? 0,2 mm a 10,35 ? 0,2 mm.
Al-Al blistr

B:  POR TBL ENT 50X360MG BLI kod SUKL: 0189250
POR TBL ENT 100X360MG BLI kod SUKL: 0189251
POR TBL ENT 120X360MG BLI kod SUKL: 0189252
POR TBL ENT 250X360MG BLI kod SUKL: 0189253

IS:  Immunopraeparata

ATC:LO4AA06

PE: 30

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Zl: Profylaxe akutni rejekce alogenniho transplantatu ledvin u dospélych pacienti v
kombinaci s cyklosporinem a kortikosteroidy

OLMEDIX 10 mg POTAHOVANE TABLETY 58/345/13-C

DR: O RP: 58/071/05-C
D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

S:  Olmesartanum medoxomilum 10 mg
PP: Bilé nebo témér bilé, kulaté a bikonvexni potahované tablety s primérem 6 mm.
Al/PVC/PVDC blistr
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI k6d SUKL: 0189209
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0189210
POR TBL FLM 58X10MG BLI kéd SUKL: 0189211
IS:  Hypotensiva
ATC:C09CA08
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZIl: Lécba esencialni hypertenze

OLMEDIX 20 mg POTAHOVANE TABLETY 58/346/13-C

DR: O RP:  58/072/05-C
D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

S:  Olmesartanum medoxomilum 20 mg

PP: Bilé nebo téméf bilé, kulaté a bikonvexni potahované tablety s vyrazenim
stran€ a s primérem 8 mm. Pilici ryha neni ur€ena k rozlomeni tablety.
Al/PVC/PVDC blistr

B: POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL: 0189212
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0189213
POR TBL FLM 58X20MG BLI kéd SUKL: 0189214

IS:  Hypotensiva

n_n

na jedné



ATC:C09CA08

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
ZIl: Lécba esencialni hypertenze

OLMEDIX 40 mg POTAHOVAN E TABLETY 58/347/13-C

DR: O RP: 58/073/05-C ’

D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,
Polsko

S:  Olmesartanum medoxomilum 40 mg

PP: Bilé nebo témér bilé, podlouhlé a bikonvexni potahované tablety s vyrazenim "-" na
jedné stran¢ a s rozmérem 7,0/14,0 mm. Pulici ryha neni urena k rozlomeni tablety.
Al/PVC/PVDC blistr

B: POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0189215
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0189216
POR TBL FLM 58X40MG BLI kéd SUKL: 0189217

IS:  Hypotensiva

ATC:C09CAO08

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Zl: Lécba esencialni hypertenze

PARACETAMOL DR. MAX 500 mg TABLETY 07/363/13-C

DR: O RP:  07/165/92-C

D: DR. MAXPHARMA LTD., LONDON, Velka Britanie

S:  Paracetamolum 500 mg

PP: Bilé, bikonvexni, kulaté tablety o rozmérech 12,70 mm x 5,35 mm
PVC/ALl blistr, papirova krabicka

B: POR TBL NOB 10X500MG BLI k6d SUKL: 0195006
POR TBL NOB 12X500MG BLI kéd SUKL: 0195007
POR TBL NOB 16X500MG BLI kéd SUKL: 0195008
POR TBL NOB 20X500MG BLI kéd SUKL: 0195009
POR TBL NOB 24X500MG BLI kéd SUKL: 0195010
POR TBL NOB 30X500MG BLI kod SUKL: 0195011
POR TBL NOB 50X500MG BLI kéd SUKL: 0195012

IS:  Analgetica,antipyretica

ATC:N02BEO1

PE: 60

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovéavejte blistr v krabicce, aby byl 1é¢ivy ptipravek chranén pted svétlem.

P:  Ptipravek lze vydat i bez 1ékatfského piedpisu a jde o vyhrazené 1é¢ivo (10 a 12 tablet).
Ptipravek lze vydat i bez Iékatského ptedpisu (16, 20, 24, 30, 50 tablet)

Zl: Symptomatickd 1écba mirné az stfedné silné bolesti a/nebo horecky. Piipravek je urcen
pro dospélé a dospivajici od 12 let.

SEPTANAZAL PRO DETI 0,5 mg/50 mg V 1 ml 69/402/13-C

DR: OWE RP: 57723.00.00

D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

S:  Xylometazolini hydrochloridum 5 mg
Dexpanthenolum 500 mg v 10 ml




PP: Ciry, bezbarvy roztok.
Bily plastovy obal na sprej (HDPE) s bilym mechanickym rozpraSovacem a ¢ervenym
plastovym vickem
B: NAS SPR SOL 1X10ML SPN kod SUKL: 0195151
IS:  Otorhinolaryngologica
ATC:R01AB06
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni vnitiniho obalu by mél byt ptipravek spotfebovan béhem
3 mésict.
P:  Pripravek lze vydat i bez lékatského predpisu.
ZI: Ke sniZzeni otoku nosni sliznice a k ulevé pii vasomotorické rhinitideé
SEPTANAZAL PRO DOSPELE 1 mg/50 mg V 1 ml 69/401/13-C
DR: OWE RP: 56888.00.00
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Xylometazolini hydrochloridum 10 mg
Dexpanthenolum 500 mg v 10 ml
PP: Ciry, bezbarvy roztok.
Bily plastovy obal na sprej (HDPE) s bilym mechanickym rozprasovacem a prisvitnym
plastovym vickem.
B: NAS SPR SOL 1X10ML SPN kéd SUKL: 0195150
IS:  Otorhinolaryngologica
ATC:R01AB06
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni vnitiniho obalu by mél byt ptipravek spotfebovan béhem 3 mésicti.
P:  Ptipravek Ize vydat i bez 1ékarského predpisu.
ZI: Ke sniZzeni otoku nosni sliznice a k uleve pti vasomotorické rhinitideé
SOPHTENSIF 1,5 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM 58/366/13-C
DR: O RP:  58/621/97-C
D: SOPHARMA PLC, SOFIA, Bulharsko
S:  Indapamidum 1.5mg
PP: Bil4 az téméf bila, kulatd, bikonvexni tableta o priméru 9 mm.
10 potahovanych tablet v blistru z pevné, bezbarvé, prisvitné PVC/Al folie
3 blistry a ptibalova informace jsou zabaleny v krabicce.
B: POR TBL PRO 30X1.5MG BLI kéd SUKL: 0195067
IS:  Hypotensiva
ATC:C03BA11
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
Zl:  Esencialni hypertenze.

TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID APOTEX 40 mg/12,5 mg TABLETY
58/386/13-C

DR: OC RP:  EU/1/02/213/001

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

S:  Telmisartanum 40 mg



Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

PP: Bile a ¢erven¢ zbarvené, dvouvrstvé, , bikonvexni, nepotazené tablety ve tvaru tobolky
o rozmeérech 14,1 x 6,9 mm s vyrazenym oznac¢enim "APO" na jedné stran¢ a "40/12.5"
na druhé strané. Bila vrstva mize obsahovat Cervené tecky a Cervena vrstva mize
obsahovat bilé tecky.
Al-Al blistry

B: POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0189831
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0189832
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0189833
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0189834
POR TBL NOB 98 BLI kéd SUKL: 0189835
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0189836

IS:  Hypotensiva

ATC:C09DAO07

PE: 24

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti a svétlem.

Zl: Lécba esencidlni hypertenze u pacientil, u nichz nedochézi k dostatecné tpraveé krevniho
tlaku pfi pouziti samotného telmisartanu.

TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID APOTEX 80 mg/12,5 mg TABLETY
58/387/13-C

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

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

S:  Telmisartanum 80 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

PP: Bile a Cervené zbarvené, dvouvrstvé, bikonvexni, nepotazené tablety ve tvaru tobolky o
rozmérech 16,3 x 8,0 mm s vyrazenym oznacenim "APQO" na jedné stran¢ a "80/12.5"
na druhé strané. Bil4 vrstva miZe obsahovat ¢ervené tecky a Cervend vrstva miize
obsahovat bil¢ tecky.
Al-Al blistry

B: POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0189837
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0189838
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0189839
POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0189840
POR TBL NOB 98 BLI kéd SUKL: 0189841
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0189842

IS:  Hypotensiva

ATC:C09DAO07

PE: 24

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti a svétlem.

Zl: Lécba esencialni hypertenze u pacienti, u nichz nedochazi k dostate¢né upraveé krevniho
tlaku pii pouZiti samotného telmisartanu.

TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID APOTEX 80 mg/25 mg TABLETY
58/388/13-C

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

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

S:  Telmisartanum 80 mg
Hydrochlorothiazidum 25 mg

PP: Telmisartan/Hydrochlorothiazid Apotex 80 mg/25 mg:




Bile a zluté zbarvené, dvouvrstvé, bikonvexni, nepotazené tablety ve tvaru tobolky o
rozmérech 16.3 x 8.0 mm s vyrazenym oznacenim "APQO" na jedné stran¢ a "80/25" na
druhé strané. Bila vrstva mtze obsahovat zluté tecky a zluta vrstva mize obsahovat bilé
teCky.

Al-Al blistry

B: POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0189843
POR TBL NOB 28 BLI k6d SUKL: 0189844
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0189845
POR TBL NOB 56 BLI k6d SUKL: 0189846
POR TBL NOB 98 BLI kéd SUKL: 0189847
POR TBL NOB 100 BLI k6d SUKL: 0189848

IS:  Hypotensiva

ATC:C09DAOQ7

PE: 24

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti a svétlem.

Zl: Lécba esencialni hypertenze u pacientll, u nichz nedochézi k dostatecné tipravé krevniho
tlaku pfi pouziti Telmisartan/Hydrochlorothiazid Apotex 80mg/12,5 mg nebo u
pacientil, ktefi byli predtim stabilizovani na samostatné podavaném telmisrtanu a
hydrochlorothiazidu.

VELETRI 0,5 mg PRASEK A ROZPOUSTEDLO PRO INFUZNiI ROZTOK

83/359/13-C

DR: OW RP:  83/383/01-C

D: ACTELION REGISTRATION LTD., LONDON, Velka Britanie

S:  Epoprostenolum natricum 0.531 mg
(odp. Epoprostenolum 0.5 mg)

PP: Bily az téméf bily prasek
Ciry bezbarvy roztok
Prasek:

10 ml injek¢ni lahvicka z bezbarvého skla tfidy I uzaviend pryZovou zatkou a
hlinikovym odtrhovacim uzavérem.

Rozpoustédlo:

Plastové nadobky, vyrobené z LDPE. Lahvicka je uzaviena diskem z bezlatexové pryze
typu I, pfipevnénym vickem.

B: INF PSO LQF 1X0.5MG + ROZP VIA kéd SUKL: 0188952

IS:  Vasodilatantia

ATC:B01ACO09

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek (prasek pro infuzni roztok) nevyzaduje zadné zvlastni teplotni
podminky uchovévani. Chraiite pted mrazem.

Rekonstituovany roztok se musi ihned dale nafedit na konecnou koncentraci.

Zl: Plicni arteridlni hypertenze (idiopatickd nebo dédi¢nd PAH a PAH spojend s
onemocnénim pojivovych tkani) u pacientii se symptomy III-IV funkéni tfidy podle
WHO ke zlepSeni zatézové kapacity. Hemodialyza v akutnich pifipadech, kdy podani
heparinu piedstavuje vysokeé riziko krvaceni nebo jeho exacerbace, nebo pokud je
podani heparinu kontraindikovano z jinych divodu.

VELETRI 0,5 mg PRASEK PRO INFUZNI ROZTOK 83/361/13-C
DR: OW  RP: 83/383/01-C

D: ACTELION REGISTRATION LTD., LONDON, Velk4 Britanie



PP:

B:
IS:

Epoprostenolum natricum 0.531 mg

(odp. Epoprostenolum 0.5mg)

Bily az témér bily prasek.

10 ml injek¢ni lahvicka z bezbarvého skla tfidy I uzaviena pryZzovou zatkou a
hlinikovym odtrhovacim uzavérem.

INF PLV SOL 1X0.5MG VIA kod SUKL: 0188950

Vasodilatantia

ATC:B01AC09

PE:
ZS:

Zl:

36

Tento 1éCivy piipravek (prasek pro infuzni roztok) nevyzaduje zadné zvlastni teplotni
podminky uchovavani. Chraite pfed mrazem.

Rekonstituovany roztok se musi ihned déle nafedit na konecnou koncentraci.
Naredéné roztoky Cerstvé pripraveného epoprostenolu k 1é€b¢ plicni arteridlni
hypertenze se mohou podavat okamzité pii teploté 25°C nebo uchovavat v zasobniku na
1é¢ivo, aby byly chranény pted svétlem, po dobu maximalné 8 dnii pii teploté 2-8°C.
Rekonstituovany roztok se musi ihned dale nafedit na kone¢nou koncentraci.
Natredény roztok se musi uchovavat v zasobniku na 1é¢ivo, aby byl chranén pred
svétlem, a mliZze se uchovavat po dobu maximalné 8 dni pfi teploté 2-8°C.

Plicni arteridlni hypertenze (idiopatickd nebo dédi¢na PAH a PAH spojena s
onemocnénim pojivovych tkani) u pacientii se symptomy III-1V funkéni tfidy podle
WHO ke zlepseni zatézové kapacity. Hemodialyza v akutnich ptfipadech, kdy podéani
heparinu predstavuje vysoké riziko krvaceni nebo jeho exacerbace, nebo pokud je
podani heparinu kontraindikovéano z jinych divodu.

VELETRI 1,5 mg PRASEK A ROZPOUSTEDLO PRO INFUZNi ROZTOK
83/360/13-C

DR:

D:
S:

PP:

B:
IS:

ow RP:  83/384/01-C

ACTELION REGISTRATION LTD., LONDON, Velka Britanie

Epoprostenolum natricum 1.593 mg

(odp. Epoprostenolum 1.5 mg)

Préasek: Bily az témét bily prasSek

Rozpoustédlo: Ciry, bezbarvy roztok

Préasek: 10 ml injek¢ni lahvicka z bezbarvého skla tfidy I uzaviena pryZovou zatkou a
hlinikovym odtrhovacim uzavérem.

Rozpoustédlo:

Plastové nadobky, vyrobené z LDPE. Lahvicka je uzaviena diskem z bezlatexové pryze
typu I, pfipevnénym vickem.

INF PSO LQF 1X1.5MG+ROZP VIA kod SUKL: 0188951

Vasodilatantia

ATC:B01AC09

PE:
ZS:

36

Tento 1é¢ivy piipravek (prasek pro infuzni roztok) nevyzaduje zadné zvlastni teplotni
podminky uchovavani. Chrante ped mrazem.

Rekonstituovany roztok se musi ihned déle nafedit na kone¢nou koncentraci.

Naredéné roztoky Cerstve pripraveného epoprostenolu k 1€¢bé plicni arterialni
hypertenze se mohou podavat okamzité pii teploté 25°C nebo uchovavat v zasobniku na
1é¢ivo, aby byly chranény pied svétlem, po dobu maximalné€ 8 dni pfi teploté 2-8°C.
Rekonstituovany roztok se musi ihned déle nafedit na kone¢nou koncentraci.

Naredény roztok se musi uchovavat v zasobniku na l1é¢ivo, aby byl chranén pred
svétlem, a miiZze se uchovavat po dobu maximalné 8 dni pfi teploté 2-8°C.



Zl: Plicni arteridlni hypertenze (idiopatickd nebo dédi¢nd PAH a PAH spojend s
onemocnénim pojivovych tkani) u pacientti se symptomy III-IV funkéni tfidy podle
WHO ke zlepSeni zatézové kapacity. Hemodialyza v akutnich pfipadech, kdy podéani
heparinu piedstavuje vysoké riziko krvaceni nebo jeho exacerbace, nebo pokud je
podani heparinu kontraindikovéano z jinych divodu.

VELETRI 1,5 mg PRASEK PRO INFUZNI ROZTOK 83/362/13-C

DR: OW RP:  83/384/01-C

D: ACTELION REGISTRATION LTD., LONDON, Velka Britanie

S:  Epoprostenolum natricum 1.593 mg
(odp. Epoprostenolum 1.5 mg)

PP: Bily az tém¢f bily prasek.

10 ml injek¢ni lahvicka z bezbarvého skla tiidy I uzaviena pryzovou zatkou a
hlinikovym odtrhovacim uzavérem.

B: INFPLV SOL 1X1.5MG VIA kéd SUKL: 0188953

IS:  Vasodilatantia

ATC:B0O1AC09

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek (prasek pro infuzni roztok) nevyzaduje zadné zvlastni teplotni

Zl:

podminky uchovévani. Chraiite pted mrazem.

Rekonstituovany roztok se musi ihned déle nafedit na kone¢nou koncentraci.
Naredéné roztoky Cerstve piipraveného epoprostenolu k 16¢bé plicni arterialni
hypertenze se mohou podavat okamzité pti teploté 25°C nebo uchovavat v zasobniku na
1é¢ivo, aby byly chranény pred svétlem, po dobu maximalné 8 dnil pfi teploté 2-8°C.
Rekonstituovany roztok se musi ihned dale nafedit na kone¢nou koncentraci.
Naredény roztok se musi uchovavat v zasobniku na 1é¢ivo, aby byl chranén pted
svétlem, a miiZze se uchovavat po dobu maximalné 8 dni pfi teploté 2-8°C.

Plicni arteridlni hypertenze (idiopatickd nebo dédi¢na PAH a PAH spojend s
onemocnénim pojivovych tkani) u pacienti se symptomy III-IV funkéni tfidy podle
WHO ke zlepSeni zatéZoveé kapacity. Hemodialyza v akutnich pfipadech, kdy podéni
heparinu piedstavuje vysoke riziko krvaceni nebo jeho exacerbace, nebo pokud je
podani heparinu kontraindikovano z jinych divodu.




