Nové registrované piipravky v obdobi od 1.12.2013 do
31.12.2013 s ohledem na nabyti pravni moci

APO-ESCITALOPRAM 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
30/470/13-C
DR: O RP:  30/486/10-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
S:  Escitaloprami oxalas  12.775 mg
(odp. Escitalopramum 10 mg)
PP: Bil¢ az Sedobil¢, kulaté, ploché tablety se zkosenymi okraji a primérem 9 mm a
vyrazenym "10" na jedné stran¢
Odlupovaci papirové/PET/aluminium//PVC/aluminium/oPA blistry
B: POR TBL DIS 12X10MG BLI k6d SUKL: 0189384
POR TBL DIS 14X10MG BLI kéd SUKL: 0189385
POR TBL DIS 20X10MG BLI k6d SUKL: 0189386
POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0189387
POR TBL DIS 50X10MG BLI kéd SUKL: 0189388
POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0189389
POR TBL DIS 60X10MG BLI kod SUKL: 0189390
POR TBL DIS 98X10MG BLI kéd SUKL: 0189391
POR TBL DIS 100X10MG BLI k6d SUKL: 0189392
POR TBL DIS 200X10MG BLI kéd SUKL: 0189393
IS:  Antidepressiva
ATC:NO6AB10
PE: 30
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani;
uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
Zl:  1é¢b¢ deprese (depresivni epizody) a tizkostnych poruch (jako je panicka porucha s nebo
bez agorafobie, socialni izkostna porucha, generalizovana tzkostna porucha a
obsedantn¢é kompulzivni porucha)
APO-ESCITALOPRAM 20 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
30/471/13-C
DR: O RP:  30/487/10-C
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
S:  Escitaloprami oxalas  25.55 mg
(odp. Escitalopramum 20 mg)
PP: Bilé az Sedobil¢, kulaté, ploché tablety se zkosenymi okraji a primérem 12 mm a
vyrazenym "20" na jedné strané
Odlupovaci papirové/PET/aluminium//PVC/aluminium/oPA blistry
B: POR TBL DIS 12X20MG BLI kéd SUKL: 0189394
POR TBL DIS 14X20MG BLI kéd SUKL: 0189395
POR TBL DIS 20X20MG BLI kéd SUKL: 0189396
POR TBL DIS 28X20MG BLI k6d SUKL: 0189397
POR TBL DIS 50X20MG BLI kéd SUKL: 0189398
POR TBL DIS 56X20MG BLI kéd SUKL: 0189399
POR TBL DIS 60X20MG BLI kod SUKL: 0189400
POR TBL DIS 98X20MG BLI k6d SUKL: 0189401
POR TBL DIS 100X20MG BLI kéd SUKL: 0189402




POR TBL DIS 200X20MG BLI kéd SUKL: 0189403
IS:  Antidepressiva
ATC:NO6AB10
PE: 30
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovévani;
uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Zl:  1é¢be deprese (depresivni epizody) a tizkostnych poruch (jako je panicka porucha s nebo
bez agorafobie, socidlni izkostné porucha, generalizovana uzkostna porucha a
obsedantné kompulzivni porucha)
ASPIRIN 500 mg OBALENE TABLETY 07/480/13-C
DR: OW RP:  07/136/91-B/C
D: BAYER S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Acidum acetylsalicylicum 500 mg
PP: Bil¢é az téméf bilé, kulaté, bikonvexni obalené tablety o priiméru 12 mm, na jedné strané
vyrazeno "BA 500" a na druhé¢ stran¢ kiiz spole¢nosti Bayer.
Stripy (folie papir - PE - Al - kopolymer), papirova krabicka
B: POR TBL OBD 8X500MG BLI kod SUKL: 0188200
POR TBL OBD 12X500MG BLI kéd SUKL: 0188201
POR TBL OBD 20X500MG BLI kod SUKL: 0188202
POR TBL OBD 24X500MG BLI kéd SUKL: 0188203
POR TBL OBD 40X500MG BLI kod SUKL: 0188204
POR TBL OBD 60X500MG BLI kéd SUKL: 0188205
POR TBL OBD 80X500MG BLI kod SUKL: 0188206
IS:  Analgetica,antipyretica
ATC:N02BA0O1
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
P:  Ptipravek Ize vydat i bez 1ékatského predpisu.
Zl:  Symptomatickd lécba horecky a/nebo mirné az stiedné silné bolesti.
BOSENTAN SANDOZ 125 mg 58/492/13-C
DR: OC RP:  EU/1/02/220/004
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Bosentanum monohydricum  129.08 mg
(odp. Bosentanum 125 mg)
PP: Potahovana tableta
Svétle oranzova, ovalna, bikonvexni, potahovana tableta o délce 11 mm.
PVC/PVdC-AI blistr
B: POR TBL FLM 14X125MG BLI k6d SUKL: 0186247
POR TBL FLM 56X125MG BLI kod SUKL: 0190905
POR TBL FLM 112X125MG BLI k6d SUKL: 0190906
IS:  Hypotensiva
ATC:C02KX01
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.
ZI: Lécba plicni arterialni hypertenze (PAH) pro zlepSeni zatéZové kapacity a symptomt u
pacientl funk¢éni klasifikace III WHO.
Utinnost byla prokézana u:
primarni (idiopaticka a dédi¢cna) PAH




PAH sekundarni pfi sklerodermii bez signifikantniho intersticialniho plicniho
onemocnéni
PAH sdruzena s vrozenym levo-pravym zkratem a Eisenmengerovym syndromem
Jisté zlepseni bylo prokazano u nemocnych s PAH funk¢ni klasifikace I WHO (viz bod
5.1).
BOSENTAN TEVA 125 mg POTAHOVANE TABLETY 58/465/13-C
DR: OC RP:  EU/1/02/220/004
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Bosentanum monohydricum  129.08 mg
(odp. Bosentanum 125 mg)
PP: Potahovana tableta (tablety):
Svétle oranzové, ovalné, bikonvexni potahované tablety o velikosti 11 mm
Neprihledny PVC/ PVAC/Al blistr
B: POR TBL FLM 14X125MG BLI kéd SUKL: 0186248
POR TBL FLM 112X125MG BLI k6d SUKL: 0186249
POR TBL FLM 56X125MG BLI k6d SUKL: 0190896
IS:  Hypotensiva
ATC:C02KX01
PE: 36
ZS: Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Lécba plicni arterialni hypertenze (PAH) pro zlepSeni zatéZové kapacity a symptomu u
pacientd funkéni klasifikace III WHO. U¢innost byla prokazana u:
" primarni (idiopatickd a dédi¢cnad) PAH
" PAH sekundarni pfi sklerodermii bez signifikantniho intersticialniho plicniho
onemocnéni
" PAH sdruzené s vrozenym levo-pravym zkratem a Eisenmengerovym syndromem
Bylo prokazano jisté zlepSeni u nemocnych s PAH funkéni klasifikace II WHO
BOSENTAN SANDOZ 62,5 mg 58/491/13-C
DR: OC RP:  EU/1/02/220/001
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Bosentanum monohydricum  64.541 mg
(odp. Bosentanum 62.5 mg)
PP: Potahovana tableta
Svétle oranzova, kulata, bikonvexni, potahovana tableta o priméru 6 mm
PVC/PVdC-AI blistr
B: POR TBL FLM 14X62.5MG BLI k6d SUKL: 0190902
POR TBL FLM 56X62.5MG BLI k6d SUKL: 0190903
POR TBL FLM 112X62.5MG BLI k6d SUKL: 0190904
IS:  Hypotensiva
ATC:C02KX01
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.
ZI: Lécba plicni arterialni hypertenze (PAH) pro zlepSeni zatéZové kapacity a symptomt u
pacienttl funkéni klasifikace IITT WHO. Uginnost byla prokazana u:
" primarni (idiopatickd a dédicna) PAH
" PAH sekundarni pfi sklerodermii bez signifikantniho intersticidlniho plicniho
onemocnéni
" PAH sdruZena s vrozenym levo-pravym zkratem a Eisenmengerovym syndromem




Jisté zlepSeni bylo prokazano u nemocnych s PAH funkéni klasifikace I WHO (viz bod

5.1).
ESCITALOPRAM +PHARMA 10 mg 30/462/13-C
DR: O RP:  30/276/02-C

D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

S:  Escitaloprami oxalas 12.77 mg
(odp. Escitalopramum 10 mg)

PP: Bilé az téméf bilé, ovalné, potahované tablety (o rozmérech piiblizné 8,1 x 5,6 mm) s
pulici ryhou na jedné strané.

Tablety Ize d€lit na stejné poloviny.
Al-Al blistr

B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0197401
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0197402
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0197403
POR TBL FLM 15X10MG BLI kod SUKL: 0197404
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0197405
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0197406
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0197407
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0197408
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0197409
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0197410
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0197411
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0197412

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AB10

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

Zl: Lécba deprese (depresivni epizody) a izkostnych poruch (jako je panicka porucha s
nebo bez agorafobie, socialni tzkostna porucha, generalizovana uzkostna porucha a
obsedantn¢é kompulzivni porucha)

ESCITALOPRAM +PHARMA 20 mg 30/463/13-C

DR: O RP:  30/277/02-C

D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

S:  Escitaloprami oxalas  25.54 mg
(odp. Escitalopramum 20 mg)

PP: Bilé az téméf bilé, ovalné, potahované tablety (o rozmérech ptiblizné 11,6 - 7,1 mm) s
ptlici ryhou na jedné strané.

Tablety Ize d€lit na stejné poloviny.
Al-Al blistr

B: POR TBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0197413
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0197414
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0197415
POR TBL FLM 15X20MG BLI k6d SUKL: 0197416
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0197417
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0197418
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0197419
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0197420
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0197421




POR TBL FLM 60X20MG BLI k6d SUKL: 0197422
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0197423
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0197424

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AB10

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

ZI: Lécba deprese (depresivni epizody) a uzkostnych poruch (jako je panicka porucha s
nebo bez agorafobie, socialni izkostna porucha, generalizovana uzkostna porucha a
obsedantn¢ kompulzivni porucha)

ESCITALOPRAM +PHARMA 5 mg 30/461/13-C

DR: O RP:  30/275/02-C

D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

S:  Escitaloprami oxalas  6.385 mg
(odp. Escitalopramum 5 mg)

PP: Bilé az téméf bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety.

Al-Al blistr

B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0197389
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0197390
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0197391
POR TBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL: 0197392
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0197393
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0197394
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0197395
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0197396
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0197397
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0197398
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0197399
POR TBL FLM 100X5MG BLI k6d SUKL: 0197400

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AB10

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba deprese (depresivni epizody) a uzkostnych poruch (jako je panicka porucha s
nebo bez agorafobie, socilni uzkostna porucha, generalizovana tizkostna porucha a
obsedantn¢é kompulzivni porucha)

ESCITALOPRAM STADA 10 mg 30/446/13-C

DR: O RP:  30/276/02-C

D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

S:  Escitaloprami oxalas 12.77 mg
(odp. Escitalopramum 10 mg)

PP: Bil¢é ovalné (cca 8,1x5,6 mm) potahované tablety s piilici ryhou na jedné strané.
Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

OPAJ/AI/PVC-AL blistr, baleno v papirové krabicce.

B: POR TBL FLM 10X10MG BLI k6d SUKL: 0196268
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0196269
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0196270
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0196271




POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0196272
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0196273
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0196274
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0196275
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0196276
POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0196277

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AB10

PE: 48

ZS: Tento IéCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Lécba depresivnich epizod, panické poruchy, socialni uzkostné poruchy, generalizované
uzkostné poruchy a obsedantné kompulzivni poruchy.

ESCITALOPRAM ZENTIVA 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
30/466/13-C

DR: O RP:  30/486/10-C

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

S:  Escitaloprami oxalas 12.775 mg
(odp. Escitalopramum 10 mg)

PP: Bil¢ az téméf bilé kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, o priméru 9 mm, s
vyrazenim "10" na jedné stran¢.

Slupovaci papir/PET/Al//PVC/AL/oPA blistr

B: POR TBL DIS 7X10MG BLI k6d SUKL: 0189947
POR TBL DIS 10X10MG BLI kéd SUKL: 0189948
POR TBL DIS 14X10MG BLI k6d SUKL: 0189949
POR TBL DIS 20X10MG BLI k6d SUKL: 0189950
POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0189951
POR TBL DIS 30X10MG BLI k6d SUKL: 0189952
POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0189953
POR TBL DIS 60X10MG BLI kod SUKL: 0189954
POR TBL DIS 90X10MG BLI kéd SUKL: 0189955
POR TBL DIS 100X10MG BLI k6d SUKL: 0189956

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AB10

PE: 30

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovéavani. Uchovavejte v
ptvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

Zl:  Lécba deprese (depresivni epizody) a izkostnych poruch (jako je panické porucha s
nebo bez agorafobie, socialni tzkostna porucha, generalizovana izkostna porucha a
obsedantné kompulzivni porucha)

ESCITALOPRAM ZENTIVA 15 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
30/467/13-C

DR: OE RP: 17086

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

S:  Escitaloprami oxalas 19.163 mg
(odp. Escitalopramum 15 mg)

PP: Bilé az téméf bilé kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, o priméru 11 mm, s
vyrazenim "15" na jedné strané.

Slupovaci papir/PET/Al//PVC/AL/oPA blistr




B:  POR TBL DIS 7X15MG BLI kéd SUKL: 0189957
POR TBL DIS 10X15MG BLI kéd SUKL: 0189958
POR TBL DIS 14X15MG BLI k6d SUKL: 0189959
POR TBL DIS 20X15MG BLI k6d SUKL: 0189960
POR TBL DIS 28X15MG BLI k6d SUKL: 0189961
POR TBL DIS 30X15MG BLI k6d SUKL: 0189962
POR TBL DIS 56X15MG BLI kéd SUKL: 0189963
POR TBL DIS 60X15MG BLI k6d SUKL: 0189964
POR TBL DIS 90X15MG BLI kéd SUKL: 0189965
POR TBL DIS 100X15MG BLI k6d SUKL: 0189966

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AB10

PE: 30

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Uchovavejte v
puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

Zl: Lécba deprese (depresivni epizody) a tizkostnych poruch (jako je panicka porucha s
nebo bez agorafobie, socialni izkostna porucha, generalizovana uzkostna porucha a
obsedantn¢é kompulzivni porucha)

ESCITALOPRAM ZENTIVA 20 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH
30/468/13-C

DR: O RP:  30/487/10-C

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

S:  Escitaloprami oxalas  25.55 mg
(odp. Escitalopramum 20 mg)

PP: Bil¢ az téméf bilé kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, o priméru 12 mm, s
vyrazenim "20" na jedné stran¢.

Slupovaci papir/PET/Al//PVC/AL/oPA blistr

B:  POR TBL DIS 7X20MG BLI kéd SUKL: 0189967
POR TBL DIS 10X20MG BLI kéd SUKL: 0189968
POR TBL DIS 14X20MG BLI kéd SUKL: 0189969
POR TBL DIS 20X20MG BLI kod SUKL: 0189970
POR TBL DIS 28X20MG BLI k6d SUKL: 0189971
POR TBL DIS 30X20MG BLI k6d SUKL: 0189972
POR TBL DIS 56X20MG BLI k6d SUKL: 0189973
POR TBL DIS 60X20MG BLI k6d SUKL: 0189974
POR TBL DIS 90X20MG BLI kéd SUKL: 0189975
POR TBL DIS 100X20MG BLI kéd SUKL: 0189976

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AB10

PE: 30

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovéavani. Uchovavejte v
puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

Zl: Lécba deprese (depresivni epizody) a izkostnych poruch (jako je panicka porucha s
nebo bez agorafobie, socialni uzkostna porucha, generalizovana izkostnd porucha a
obsedantné kompulzivni porucha)

GALANTAMIN ORION 16 mg 06/444/13-C
DR: O RP:  06/278/05-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko




S:  Galantamini hydrobromidum 20.504 mg
(odp. Galantaminum 16 mg)
PP:  Nepruhledné svétle riizové tvrdé zelatinové tobolky velikosti 2 obsahujici dvé kulaté
bikonvexni tablety s prodlouzenym uvoliiovanim, kazdou o sile 8 mg.
Prihledny PVC/PE/PVDC - Al blistr
B: POR CPS PRO 28X16MG BLI k6d SUKL: 0178402
POR CPS PRO 84X16MG BLI kéd SUKL: 0178403
POR CPS PRO 112X16MG BLI kod SUKL: 0178404
POR CPS PRO 300X16MG BLI k6d SUKL: 0178405
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:NO6DA04
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
Zl: Symptomaticka lécba lehké az stiedné tézké demence Alzheimerova typu.
GALANTAMIN ORION 24 mg 06/445/13-C
DR: O RP:  06/279/05-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
S:  Galantamini hydrobromidum 30.756 mg
(odp. Galantaminum 24 mQ)
PP:  Nepruhledné oranzové tvrdé zelatinové tobolky velikosti 2 obsahujici tii kulaté
bikonvexni tablety s prodlouZenym uvoliiovanim, kazdou o sile 8 mg.
Prihledny PVC/PE/PVDC - Al blistr
B: POR CPS PRO 28X24MG BLI kod SUKL: 0178406
POR CPS PRO 84X24MG BLI kéd SUKL: 0178407
POR CPS PRO 112X24MG BLI k6d SUKL: 0178408
POR CPS PRO 300X24MG BLI kod SUKL: 0178409
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:NO6DA04
PE: 24
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
Zl:  Symptomaticka lécba lehké azZ stfedné tézké demence Alzheimerova typu.
GALANTAMIN ORION 8 mg 06/443/13-C
DR: O RP:  06/277/05-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
S:  Galantamini hydrobromidum 10.252 mg
(odp. Galantaminum 8 mg)
PP:  Nepruhledné bilé tvrdé zelatinové tobolky velikosti 2 obsahujici kulatou bikonvexni
tabletu s prodlouZenym uvoliiovanim o sile 8 mg.
Prihledny PVC/PE/PVDC - Al blistr
B: POR CPS PRO 28X8MG BLI k6d SUKL: 0178398
POR CPS PRO 84X8MG BLI kod SUKL: 0178399
POR CPS PRO 112X8MG BLI kéd SUKL: 0178400
POR CPS PRO 300X8MG BLI kéd SUKL: 0178401
IS:  Psychostimulantia (nootropni lé¢iva, analeptika)
ATC:NO6DA0O4
PE: 24
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
Zl: Symptomaticka lécba lehké az stfedné t€¢zké demence Alzheimerova typu.




MEMANTIN ABDI 10 mg POTAHOVANE TABLETY 06/396/13-C

DR: OC RP:  EU/1/02/218/001

D: ABDI FARMA, UNIPESSOAL LDA., PACO DE ARCOS, Portugalsko

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

PP: Bilé, uprostied ztencené, bikonvexni potahované tablety o rozmérech 10 mm - 5,6 mm s
putlici ryhou na obou stranach a vyrazenym symbolem "1 0" na jedné stran¢.
Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

PVC/PE/PVDCI/AI blistr

B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0190442
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0190443
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0190444
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0190445
POR TBL FLM 42X10MG BLI kéd SUKL: 0190446
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0190447
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0190448
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0190449
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0190450
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0190451
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0190452

IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)

ATC:N06DX01

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

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

MEMANTIN ABDI 20 mg POTAHOVANE TABLETY 06/397/13-C
DR: OC RP:  EU/1/02/218/017
D: ABDI FARMA, UNIPESSOAL LDA., PACO DE ARCOQOS, Portugalsko
S:  Memantini hydrochloridum 20 mg
(odp. Memantinum 16.62 mg)
PP: Ruzové, ovalné, bikonvexni, potahované tablety o rozmérech 13,5 mm - 7,3 mm.
PVC/PE/PVDC/ALl blistr papirova krabicka.
B: POR TBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0190453
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0190454
POR TBL FLM 28X20MG BLI k6d SUKL: 0190455
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0190456
POR TBL FLM 42X20MG BLI kéd SUKL: 0190457
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0190458
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0190459
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0190460
POR TBL FLM 84X20MG BLI k6d SUKL: 0190461
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0190462
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0190463
IS:  Psychostimulantia (nootropni lé¢iva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Lécba pacientl se stiedn¢ tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.



MEMANTIN ABDI 5 mg +10 mg + 15 mg+ 20 mg POTAHOVANE TABLETY
06/395/13-C

DR: OC RP:  EU/1/02/218/016

D: ABDI FARMA, UNIPESSOAL LDA., PACO DE ARCQOS, Portugalsko

S:  Memantini hydrochloridum 5 mg

(odp. Memantinum 4.15 mg)
Memantini hydrochloridum 10 mg
(odp. Memantinum 8.31 mg)
Memantini hydrochloridum 15 mg
(odp. Memantinum 12.46 mg)
Memantini hydrochloridum 20 mg
(odp. Memantinum 16.62 mg)

PP: 5mg potahované tablety jsou bilé, ovalné, bikonvexni, potahované tablety o rozmérech
8,1 mm - 4,1mm s vyrazenym symbolem "5" na jedné strané.
10mg potahované tablety jsou bilé, uprostied ztenc¢ené, bikonvexni potahované tablety o
rozmérech 10 mm - 5,6 mm s ptlici ryhou na obou stranach a vyrazenym symbolem "1
0" na jedné strané.
Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.
15mg potahované tablety jsou svétle hnédé, ovalné, bikonvexni potahované tablety o
rozmérech 12,3 mm - 6,6 mm.
20mg potahované tablety jsou rizové, ovalné, bikonvexni, potahované tablety o
rozmérech 13,5 mm - 7,3 mm.
PVC/PE/PVDC/AI blistr, papirova krabicka
B: POR TBL FLM 7X(5+10+15+20MG) BLI kod SUKL: 0190441
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 36
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
Zl: Lécba pacientl se stfedn¢ tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.
MEMANTIN APOTEX 10 mg POTAHOVANE TABLETY 06/429/13-C
DR: OC RP:  EU/1/02/219/001
D: APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko
S:  Memantini hydrochloridum 10 mg
(odp. Memantinum 8.31 mg)
PP: Bilé az témér bilé podlouhlé potahované tablety s oznac¢enim "MEM" a "APO" nad a
pod ptlici ryhou na jedné strané a "APO" na druhé strané.
Blistr
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI k6d SUKL: 0195129
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0195130
POR TBL FLM 56X10MG BLI k6d SUKL: 0195131
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0195132
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0195133
POR TBL FLM 112X10MG BLI k6d SUKL: 0195134
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0202561
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.



Zl: Lécba pacientt se stfedn¢ tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.
MEMANTINE RANBAXY 10 mg POTAHOVANE TABLETY 06/464/13-C
DR: OC RP:  EU/1/02/218/001
D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie
S:  Memantini hydrochloridum 10 mg
(odp. Memantinum 8.31 mg)
PP: Memantine Ranbaxyl0 mg potahovana tableta je bila az témér bila potahovana tableta
ve tvaru tobolky, pfiblizné 11,00 + 0,5 mm dlouha, 5,50 + 0,5 mm 8irok4, 3,95 +£0,5
mm silnd s vyrazenym "M" a "12" po stranach pulici ryhy na jedné stran¢ a hladka na
druhé strané.
Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.
1. PVC/PE/PVDC/AI blistr
2. polyamid/Al/PVC/Al za studena tvarovany blistr
B: POR TBL FLM 28X10MG I BLI kod SUKL: 0195429
POR TBL FLM 28X10MG II BLI k6d SUKL: 0195430
POR TBL FLM 30X10MG I BLI kod SUKL: 0195431
POR TBL FLM 30X10MG II BLI k6d SUKL: 0195432
POR TBL FLM 42X10MG | BLI kod SUKL: 0195433
POR TBL FLM 42X10MG II BLI k6d SUKL: 0195434
POR TBL FLM 50X10MG I BLI kod SUKL: 0195435
POR TBL FLM 50X10MG II BLI k6d SUKL: 0195436
POR TBL FLM 56X10MG I BLI k6d SUKL: 0195437
POR TBL FLM 56X10MG II BLI k6d SUKL: 0195438
POR TBL FLM 60X10MG I BLI kéd SUKL: 0195439
POR TBL FLM 60X10MG II BLI k6d SUKL: 0195440
POR TBL FLM 98X10MG I BLI kod SUKL: 0195441
POR TBL FLM 98X 10MG II BLI k6d SUKL: 0195442
POR TBL FLM 100X10MG I BLI kod SUKL: 0195443
POR TBL FLM 100X 10MG II BLI kod SUKL: 0195444
POR TBL FLM 112X10MG I BLI kod SUKL: 0195445
POR TBL FLM 112X10MG II BLI k6d SUKL: 0195446
POR TBL FLM 1000X10MG I BLI kéd SUKL: 0195447
POR TBL FLM 1000X10MG II BLI kod SUKL: 0195448
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 24
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Lécba pacientt se stfedn¢ tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.

DR: OE RP:  6196457.00.02
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
S:  Metamizolum natricum monohydricum 5000 mg v 10 ml
PP: Ciry, zluty roztok s malinovou pfichuti.
Lahvicka z tmavého skla (typ III) vybavena LDPE uzavérem s kapatkem a uzaviena
HDPE/PP Sroubovacim uzavérém s détskou bezpecnostni pojistkou.
B: POR GTT SOL 1X10ML/5000MG LAG kod SUKL: 0196015
POR GTT SOL 1X20ML/10000MG LAG kéd SUKL: 0196016
POR GTT SOL 1X50ML/25000MG LAG kéd SUKL: 0196017



POR GTT SOL 1X100ML/50000MG LAG kéd SUKL: 0196018

IS:  Analgetica,antipyretica

ATC:N02BB02

PE: 30

ZS: Chraite pfed mrazem a chladem.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 3 mésice

Z1:  Akutni silné posttraumatické nebo pooperacni bolesti, bolestivé koliky, nddorova bolest,
jiné akutni nebo chronické silné bolesti, pokud je jina 1écba kontraindikovana a vysoka
horecka, kterd neodpovida na jinou 1é¢bu. Piipravek je indikovan ve vSech vékovych
skupinach kromé kojencii do 3 mésicli nebo s hmotnosti do 5 kg.

MISYO 10 mg/ml 65/449/13-C

DR: L

D: INN-FARM D.O.0., LJUBLJANA, Slovinsko

S:  Methadoni hydrochloridum 1 g ve 100 ml

PP:  Prthledny modry roztok
Lahvicka z hnédého skla (hydrolytické tfidy III) obsahujici 100 ml koncentratu pro
peroralni roztok uzaviena sroubovacim uzavérem PP 28 s PE vlozkou nebo se
Sroubovacim uzavérem PP 28 s PE vlozkou opatfenym détskou pojistkou a krouzkem
originality a s ptibalovou informaci v papirové krabicce.
Lahvicka z hnédého skla (hydrolytické tfidy III) obsahujici 1 000 ml koncentratu pro
peroralni roztok uzaviena sroubovacim uzavérem PP 28 s PE vlozkou nebo se
Sroubovacim uzavérem PP 28 s PE vlozkou opatfenym détskou pojistkou a krouzkem
originality a s ptibalovou informaci v papirové krabicce.

B: POR SOL 1X100ML/1GM LAG kod SUKL: 0188192
POR SOL 1X1000ML/10GM LAG ko6d SUKL: 0188193

IS:  Analgetica - anodyna

ATC:NO7BC02

PE: 24
ZS: Uchovavejte v plivodnim obalu pfi teploté do 25 °C, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

Po prvnim otevieni uchovavejte pii teploté do 25 °C v plivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pied svétlem, a ne déle nez 90 dnu.
Po ztedéni na koncentraci 1 mg/ml nebo 5 mg/ml je pouZitelnost 14 dnti pfi uchovavani
v PET lahvich pfi teploté do 25 °C a chranéné¢ pred svétlem.
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni obalu: 90 dnd.
Doba pouzitelnosti po ziedéni: 14 dnl

Zl:  Substitucni terapie k udrzovaci 1écbé zavislosti na opioidech u dospé€lych ve spojeni s
odpovidajici zdravotni, socialni a psychosocidlni péci.

Pozndmka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr.p. (pfiloha €.1 k
zakonu €.167/1998 Sb.).

MYLAZ 3 mg/0,02 mg POTAHOVANE TABLETY 17/438/13-C
DR: O RP:  17/316/08-C

D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Drospirenonum 3mg

Ethinylestradiolum 0.02 mg

PP: Tablety s 1éCivymi latkami (aktivni) jsou rizové, kulaté potahované tablety o pruméru
5,7 mm
Tablety placeba jsou bilé, kulaté potahované tablety o priméru 5,7 mm



Priihledny az lehce nepruhledny PVC/PVdAC-AI blistr.

B: POR TBL FLM 24+4 BLI kéd SUKL: 0189155
POR TBL FLM 72+12 BLI kéd SUKL: 0189156
POR TBL FLM 144+24 BLI kéd SUKL: 0189157
POR TBL FLM 312+52 BLI k6d SUKL: 0189158

IS:  Anticoncipientia

ATC:G03AA12

PE: 36

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

ZIl: Peroralni kontraceptivum

MYLAZELLE 3 mg/0,02 mg POTAHOVANE TABLETY  17/436/13-C
DR: O RP:  17/192/06-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Drospirenonum 3 mg
Ethinylestradiolum 0.02 mg
PP: Ruzové, kulaté potahované tablety o priméru 5,7 mm
Prihledny az mirné neprihledny PVC/PVdAC-AI blistr.
B: POR TBL FLM 21 BLI kéd SUKL: 0189145
POR TBL FLM 42 BLI koéd SUKL: 0189146
POR TBL FLM 63 BLI k6d SUKL: 0189147
POR TBL FLM 126 BLI kéd SUKL: 0189148
POR TBL FLM 273 BLI kéd SUKL: 0189149
IS:  Anticoncipientia
ATC:G03AA12
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Zl: Peroralni kontraceptivum

MYLINE 3 mg/0,03 mg POTAHOVANE TABLETY 17/437/13-C
DR: O RP:  17/606/00-C

D:  GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
S:  Drospirenonum 3 mg

Ethinylestradiolum 0.03 mg
PP: Zluté, kulaté potahované tablety o praméru 5,7 mm
Prihledny az mirné neprithledny PVC/PVdAC-AI blistr.
B: POR TBL FLM 21 BLI kéd SUKL: 0189150
POR TBL FLM 42 BLI kod SUKL: 0189151
POR TBL FLM 63 BLI kéd SUKL: 0189152
POR TBL FLM 126 BLI k6d SUKL: 0189153
POR TBL FLM 273 BLI kéd SUKL: 0189154
IS:  Anticoncipientia
ATC:G03AA12
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Zl:  Peroralni kontraceptivum
NOLODON 1 mg/ml OCNi KAPKY 64/314/13-C
DR: OWC RP: EU/1/02/217/001
D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,




Polsko
S:  Olopatadini hydrochloridum  5.555 mg
(odp. Olopatadinum 5mg)v5ml
PP: Bezbarvy, ¢iry nebo tém¢et Ciry roztok.
Osmolarita 270 - 320 mosmol/I
pH 6,7 -7,3
Lécivy ptipravek se dodava v bilych lahvickach z polyethylenu nizké hustoty (LDPE)
uzavienych bilym LDPE kapatkem a bezpecnostnim uzavérem LDPE/HDPE. Krabicka
obsahuje jednu lahvicku.
B: OPH GTT SOL 1X5ML/5MG LGT kéd SUKL: 0190907
IS:  Ophthalmologica
ATC:S01GX09
PE: 24
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl:  Lécba ocnich projevi a symptomu sezonni alergické konjunktivitidy.
OLOPATADINE ZENTIVA 1 mg/ml 64/412/13-C
DR: OWC RP: EU/1/02/217/001
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
S:  Olopatadini hydrochloridum 5 mgv 5 ml
PP: Ciry az téméf &iry bezbarvy roztok, prakticky bez &astic.
Hodnota pH je 6,5 - 7,5 a osmolalita je 270 - 330 mosmol/kg.
5 ml neprithlednd LDPE lahvicka s LDPE kapatkem a HDPE bezpecnostnim
Sroubovacim uzavérem.
B: OPH GTT SOL 1X5ML/5MG LGT kéd SUKL: 0190698
IS:  Ophthalmologica
ATC:S01GX09
PE: 24
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Zl:  Lécba ocnich projevil a symptomu sezonni alergické konjunktivitidy.
PARACETAMOL/CAFFEINE GALPHARM 500 mg/65 mg TABLETS 07/479/13-C
DR: O RP:  07/164/92-C
D: GALPHARM HEALTHCARE LIMITED, WRAFTON, BRAUNTON, DEVON, Velka
Britanie
S:  Paracetamolum 500 mg
Coffeinum 65 mg
PP: Bilé tablety ve tvaru tobolky.
PVC/Al blistr, papirova krabicka.
B: POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0183229
POR TBL NOB 12 BLI k6d SUKL: 0183230
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0183231
POR TBL NOB 24 BLI kéd SUKL: 0183232
POR TBL NOB 30 BLI k6d SUKL: 0183233
POR TBL NOB 48 BLI kod SUKL: 0183234
POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0183235
IS:  Analgetica,antipyretica
ATC:NO02BE51
PE: 12
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl 1éCivy




ptipravek chranén pted svétlem.
P:  Pripravek Ize vydat i bez 1¢katského piedpisu a jde o vyhrazené 1é¢ivo (10 a 12 tablet).
Piipravek lze vydat i bez 1ékaiského piedpisu (pro baleni o velikosti 20, 24, 30, 48 a 50
tablet).

Zl: Symptomaticka lécba mirné az stfedné silné bolesti a/nebo horecky u dospé€lych a
dospivajicich ve veéku 15 let nebo starSich.

POLMATINE 10 mg POTAHOVANE TABLETY 06/389/13-C

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

D: MEDANA PHARMA S.A., SIERADZ, Polsko

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

PP: Bilé nebo témért bilé bikonvexni tablety ovalného tvaru o velikosti 9,5 x 4,5 mm,
opatfené piilici ryhou; po rozpiileni ma jadro tablety bilou nebo téméf bilou barvu.
Tablety Ize rozdé¢lit na stejné davky.

Blistry Al/PVC/PVDC

B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0190590
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0190591
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0190592
POR TBL FLM 42X10MG BLI kéd SUKL: 0190593
POR TBL FLM 49X1X10MG BLI kod SUKL: 0190594
POR TBL FLM 50X10MG BLI k6d SUKL: 0190595
POR TBL FLM 56X10MG BLI kod SUKL: 0190596
POR TBL FLM 56X1X10MG BLI kéd SUKL: 0190597
POR TBL FLM 70X10MG BLI kéd SUKL: 0190598
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0190599
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0190600
POR TBL FLM 98Y1X10MG BLI kéd SUKL: 0190601
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0190602
POR TBL FLM 100X1X10MG BLI kéd SUKL: 0190603
POR TBL FLM 112X10MG BLI kéd SUKL: 0190604

IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)

ATC:N06DX01

PE: 36

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte
blistry v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

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

POLMATINE 20 mg POTAHOVANE TABLETY 06/390/13-C

DR: OC RP:  EU/1/02/219/023

D: MEDANA PHARMA S.A., SIERADZ, Polsko

S:  Memantini hydrochloridum 20 mg
(odp. Memantinum 16.62 mg)

PP: rtzové bikonvexni tablety ovalného tvaru o velikosti 12,5 x 5,6 mm, se ziZzenim a
opatfené po obou stranach pulici ryhou; po rozptileni ma jadro tablety bilou nebo témét
bilou barvu. Tablety Ize rozd¢lit na stejné davky.

Blistry Al/PVC/PVDC

B: POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0190578
POR TBL FLM 28X20MG BLI k6d SUKL: 0190579
POR TBL FLM 42X20MG BLI kéd SUKL: 0190580




POR TBL FLM 49X1X20MG BLI kéd SUKL: 0190581
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0190582
POR TBL FLM 56X1X20MG BLI kéd SUKL: 0190583
POR TBL FLM 70X20MG BLI koéd SUKL: 0190584
POR TBL FLM 84X20MG BLI k6d SUKL: 0190585
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0190586
POR TBL FLM 98X1X20MG BLI koéd SUKL: 0190587
POR TBL FLM 100X1X20MG BLI kéd SUKL: 0190588
POR TBL FLM 112X20MG BLI k6d SUKL: 0190589
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 36
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte
blistry v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Zl: Lécba pacientt se stfedn¢ tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.
POLMATINE 5 mg/DAVKA PERORALNI ROZTOK 06/391/13-C
DR: OC RP:  EU/1/02/218/005
D: MEDANA PHARMA S.A., SIERADZ, Polsko
S:  Memantini hydrochloridum 1g
(odp. Memantinum 831 mg)
PP: Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok
Lahvicka z hnédého skla (hydrolyticka tiida III) s obsahem 50 ml nebo 100 ml roztoku.
Lahvicka je uzaviena polyetylénovym Sroubovacim uzavérem a bezpe¢nostnim
krouzkem prokazujicim nedotcenost uzavéru. Lahvicka je i s ptibalovou informaci a
davkovaci pumpickou (v plastovém sacku) uloZena v papirové krabicce jednotkového
baleni. Hlavice davkovaci pumpic¢ky ma dvé polohy umoziujici uzavér uzamknout a
odemknout.
B: POR SOL IX50ML PMM kéd SUKL: 0190605
POR SOL 1X100ML PMM koéd SUKL: 0190606
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni je tfeba obsah lahvicky spotfebovat do 3 mésici.
Zl: Lécba pacientl se stiedn¢ tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.

PURCEMA 10 mg 30/458/13-C

DR: O RP:  30/276/02-C

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

S:  Escitaloprami oxalas 12.77 mg
(odp. Escitalopramum 10 mg)

PP: Bilé, ovalné, bikonvexni, potahované tablety s oznacenim 'l' na jedné stran¢ pulici ryhy,
druha strana tablety je hladké. Tablety maji rozméry 8,0 mm x 5,5 mm. Tabletu lze
rozdélit na stejné davky.

OPA/Aluminium/PVC blistr uzavieny aluminiovou folii.

B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0188620
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0202744
POR TBL FLM 15X10MG BLI k6d SUKL: 0202745
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0202746



POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0202747

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AB10

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Zl: Lécba deprese (depresivni epizody) a uzkostnych poruch (jako je panicka porucha s
nebo bez agorafobie, socialni izkostna porucha, generalizovana uzkostna porucha a
obsedantn¢é kompulzivni porucha)

PURCEMA 15 mg 30/459/13-C

DR: O RP:  30/492/07-C

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

S:  Escitaloprami oxalas  19.155 mg
(odp. Escitalopramum 15 mg)

PP: Bilé, ovalné, bikonvexni, potahované tablety na jedné strané s pulici ryhou a na druhé
strané hladké. Tablety maji rozméry 10,5 mm x 5,0 mm. Tabletu 1ze rozdé¢lit na stejné
davky.

OPA/Aluminium/PVC blistr uzavieny aluminiovou folii.

B: POR TBL FLM 28X15MG BLI k6d SUKL: 0188621
POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0202748
POR TBL FLM 15X15MG BLI kéd SUKL: 0202749
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0202750
POR TBL FLM 60X15MG BLI kéd SUKL: 0202751

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AB10

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Zl: Lécba deprese (depresivni epizody) a tizkostnych poruch (jako je panicka porucha s
nebo bez agorafobie, socialni izkostna porucha, generalizovana uzkostna porucha a
obsedantné kompulzivni porucha)

PURCEMA 20 mg 30/460/13-C

DR: O RP:  30/277/02-C

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

S:  Escitaloprami oxalas  25.54 mg
(odp. Escitalopramum 20 mg)

PP: Bilé, ovalné, bikonvexni, potahované tablety s ozna¢enim '2' na jedné strané ptlici ryhy,
druha strana tablety je hladkd. Tablety maji rozméry 11,5 mm x 7,0 mm. Tabletu Ize
rozdélit na stejné davky.

OPA/Aluminium/PVC blistr uzavieny aluminiovou folii.

B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0188622
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0202752
POR TBL FLM 15X20MG BLI kéd SUKL: 0202753
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0202754
POR TBL FLM 60X20MG BLI k6d SUKL: 0202755

IS:  Antidepressiva

ATC:NO06AB10

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Zl:

Lécba deprese (depresivni epizody) a tzkostnych poruch (jako je panicka porucha s



nebo bez agorafobie, socialni izkostna porucha, generalizovana tizkostna porucha a
obsedantn¢ kompulzivni porucha)

PURCEMA 5 mg 30/457/13-C

DR: O RP:  30/275/02-C

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

S:  Escitaloprami oxalas  6.385 mg
(odp. Escitalopramum 5 mg)

PP: Bilé¢, kulaté, bikonvexni, potahované tablety o priméru 5,5 mm, na obou stranach
hladké.

OPA/Aluminium/PVC blistr uzavieny aluminiovou folii.

B: POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0188619
POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0202756
POR TBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL: 0202757
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0202758
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0202759

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AB10

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

Zl: Lécba deprese (depresivni epizody) a tizkostnych poruch (jako je panicka porucha s
nebo bez agorafobie, socialni izkostna porucha, generalizovana uzkostnd porucha a
obsedantné kompulzivni porucha)

QUETIAPINE LAMBDA 200 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/432/13-C

DR: O RP:  68/223/08-C

D: LAMBDA THERAPEUTIC LIMITED, NORTH HARROW, Velka Britanie

S:  Quetiapini fumaras 230.3 mg
(odp. Quetiapinum 200 mg)

PP:  Zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym I2 na jedné strané a hladké na
stran€ druhé
Primér tablety: 9,60 £ 0,2 mm
PVC/PVDC/AI blistr

B:  POR TBL PRO 10X200MG BLI kéd SUKL: 0181806
POR TBL PRO 30X200MG BLI k6d SUKL: 0181807
POR TBL PRO 50X200MG BLI k6d SUKL: 0181808
POR TBL PRO 60X200MG BLI kod SUKL: 0181809
POR TBL PRO 100X200MG BLI kod SUKL: 0181810

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH04

PE: 48

ZS: Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovévani.

Zl:  Lécba schizofrenie a bipolarnich poruch.

QUETIAPINE LAMBDA 300 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/433/13-C

DR: O RP:  68/224/08-C

D: LAMBDA THERAPEUTIC LIMITED, NORTH HARROW, Velké Britanie

S:  Quetiapini fumaras 345.45 mg



(odp. Quetiapinum 300 mg)
PP: Svétle zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym Q300 na jedné stran¢ a
hladké na strané druhé
Priimér tablety 11,20 - 0,2 mm
PVC/PVDC/AI blistr
B:  POR TBL PRO 10X300MG BLI kod SUKL: 0181811
POR TBL PRO 30X300MG BLI kéd SUKL: 0181812
POR TBL PRO 50X300MG BLI k6d SUKL: 0181813
POR TBL PRO 60X300MG BLI k6d SUKL: 0181814
POR TBL PRO 100X300MG BLI kéd SUKL: 0181815
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AH04
PE: 48
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Zl:  Lécba schizofrenie a bipolarnich poruch.
QUETIAPINE LAMBDA 400 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/434/13-C
DR: O RP:  68/225/08-C
D: LAMBDA THERAPEUTIC LIMITED, NORTH HARROW, Velka Britanie
S:  Quetiapini fumaras 460.6 mg
(odp. Quetiapinum 400 mg)
PP: Bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym I4 na jedné strané a hladké na
stran¢ druhé
Primér tablety 12,82 - 0,2 mm
PVC/PVDC/AI blistr
B: POR TBL PRO 10X400MG BLI kod SUKL: 0181816
POR TBL PRO 30X400MG BLI k6d SUKL: 0181817
POR TBL PRO 50X400MG BLI kéd SUKL: 0181818
POR TBL PRO 60X400MG BLI kod SUKL: 0181819
POR TBL PRO 100X400MG BLI kod SUKL: 0181820
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AH04
PE: 48
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovévani.
Zl:  Lécba schizofrenie a bipolarnich poruch.

ROVASYN 10 mg 31/483/13-C
DR: O RP:  31/315/03-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
S:  Rosuvastatinum calcicum 10.419 mg
(odp. Rosuvastatinum 10 mg)
PP: Potahovana tableta.
ROVASYN 10 mg: riiZzové, kulaté, bikonvexni potahované tablety, s vyraZzenim 'ROS'
nad 10 na jedné strané a bez vyrazeni na druh¢ strané. Primér tablety 7 mm.
OPA-AI-PVC/AI blistr.
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI k6d SUKL: 0195083
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0195084
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0195085
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0195086



POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0195087
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0195088
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0195089
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0195090
POR TBL FLM 100X 10MG BLI kéd SUKL: 0195091
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AAQ7
PE: 30
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Zl: Lécba hypercholesterolemie a prevence kardiovaskularnich ptihod.

ROVASYN 20 mg 31/484/13-C
DR: O RP:  31/316/03-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
S:  Rosuvastatinum calcicum 20.838 mg
(odp. Rosuvastatinum 20 mg)
PP: Potahovanai tableta.
ROVASYN 20 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 193,57 mg monohydratu laktosy
OPA-AI-PVC/AI blistr.
B: POR TBL FLM 14X20MG BLI k6d SUKL: 0195092
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0195093
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0195094
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0195095
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0195096
POR TBL FLM 60X20MG BLI k6d SUKL: 0195097
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0195098
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0195099
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0195100
IS:  Hypolipidaemica
ATC:C10AA0Q7
PE: 30
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v pitvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Zl: Lécba hypercholesterolemie a prevence kardiovaskularnich ptihod.

ROVASYN 40 mg 31/485/13-C
DR: O RP:  31/472/10-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
S:  Rosuvastatinum calcicum 41.676 mg
(odp. Rosuvastatinum 40 mg)
PP: Potahovanai tableta.
ROVASYN 40 mg: rizové, ovalné, bikonvexni potahované tablety, s vyrazenim 'ROS'
na jedné stran¢ a 40 na druhé¢ strané. Rozméry 6,8 x 11,4 mm.
OPA-AI-PVC/AI blistr.
B: POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0195101
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL: 0195102
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0195103
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0195104
POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0195105



POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0195106
POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0195107
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0195108
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0195109

IS:  Hypolipidaemica

ATC:C10AA0Q7

PE: 30

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

ZI: Lécba hypercholesterolemie a prevence kardiovaskularnich piihod.

SOLIFENACIN COMBINO PHARM 10 mg POTAHOVANE TABLETY 73/441/13-C

DR: O RP:  73/067/05-C

D: COMBINO PHARM PORTUGAL, UNIPESSOAL LDA, OEIRAS, Portugalsko

S:  Solifenacini succinas 10 mg
(odp. Solifenacinum  7.54 mg)

PP: Potahované tablety.

Kulata, rizova 10 mg tableta.
Blistr PVC/hlinik

B: POR TBL FLM 3X10MG BLI kéd SUKL: 0188445
POR TBL FLM 5X10MG BLI kéd SUKL: 0188446
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0188447
POR TBL FLM 20X10MG BLI k6d SUKL: 0188448
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0188449
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0188450
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0188451
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0188452
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0188453
POR TBL FLM 200X 10MG BLI kod SUKL: 0188454

IS:  Spasmolytica

ATC:G04BD08

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Zl:  Symptomatickd lécba urgentni inkontinence a/nebo zvysené frekvence moceni a
urgence, které se mohou vyskytnout u pacientti se syndromem hyperaktivniho
mocového méchyre.

SOLIFENACIN COMBINO PHARM 5 mg POTAHOVANE TABLETY 73/440/13-C

DR: O RP:  73/066/05-C

D: COMBINO PHARM PORTUGAL, UNIPESSOAL LDA, OEIRAS, Portugalsko

S:  Solifenacini succinas 5 mg
(odp. Solifenacinum 3.8 mg)

PP: Potahované tablety.

Kulata, bézova Smg tableta.
Blistr PVC/hlinik

B: POR TBL FLM 3X5MG BLI kéd SUKL: 0188435
POR TBL FLM 5X5MG BLI kod SUKL: 0188436
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0188437
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0188438
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0188439




POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0188440
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0188441
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0188442
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0188443
POR TBL FLM 200X5MG BLI kéd SUKL: 0188444

IS:  Spasmolytica

ATC:G04BDO08

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

ZIl: Symptomaticka lécba urgentni inkontinence a/nebo zvysené frekvence moceni a
urgence, které se mohou vyskytnout u pacientll se syndromem hyperaktivniho
mocového méchyie.

TENOFOVIR ZENTIVA 245 mg 42/368/13-C

DR: OC RP:  EU/1/01/200/001

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

S:  Tenofoviri disoproxili fumaras 300 mg
(odp. Tenofoviri disoproxilum 245 mg)

PP:  Svétle modra, podlouhld, bikonvexni potahovana tableta.

1. HDPE lahvicka s détskym bezpecnostnim uzaveérem, zapeceténa tepelné ptivarenou
folii (s hlinikovou vrstvou), krabicka.
2. OPA/AI/PVC/Al blistr, krabicka

B: POR TBL FLM 30X245MG BLI kéd SUKL: 0188956
POR TBL FLM 30X245MG TBC kéd SUKL: 0188957

IS:  Chemotherapeutica (véetné tuberkulostatik)

ATC:JO5AF07

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlaStni podminky uchovéavani.

Po prvnim otevieni pouzitelnost: 30 dnt
Zl: Lécba pacientil s HIV infekci a chronickou hepatitidou B.

TORMORO 10 mg 06/481/13-C
DR: OC RP:  EU/1/02/219/001
D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Memantini hydrochloridum 10 mg
(odp. Memantinum 8.31 mg)
PP: Potahované tablety.
Bilé aZ téméf bilé potahované tablety ve tvaru tobolky, bikonvexni, s pilici ryhou na
jedné strané a na druhé strané hladké. Délka tablety: 10,50 mm. Sitka tablety: 5,50 mm.
Tabletu lze rozdélit na stejné davky.
Al/PVDC/PVC blistr
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI k6d SUKL: 0190536
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0190537
POR TBL FLM 56X10MG BLI k6d SUKL: 0190538
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0190539
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0190540
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.

URIZIA 6 mg/0,4 mg TABLETY S RIZENYM UVOLNOVANIM 73/439/13-C
DR: OK
D: ASTELLAS PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Solifenacini succinas 6 mg
(odp. Solifenacinum 4.5 mg)
Tamsulosini hydrochloridum 0.4 mg
(odp. Tamsulosinum 0.37 mg)
PP: Tableta kulata, cca 9 mm v priméru, ¢ervené potahovana s vyrazenym "6/0,4".
Al blistry

B: POR TBL FRT 10X6MG/0.4MG BLI kod SUKL: 0197778
POR TBL FRT 14X6MG/0.4MG BLI k6d SUKL: 0197779
POR TBL FRT 20X6MG/0.4MG BLI k6d SUKL: 0197780
POR TBL FRT 28X6MG/0.4MG BLI k6d SUKL: 0197781
POR TBL FRT 30X6MG/0.4MG BLI k6d SUKL: 0197782
POR TBL FRT 50X6MG/0.4MG BLI k6d SUKL: 0197783
POR TBL FRT 56X6MG/0.4MG BLI kod SUKL: 0197784
POR TBL FRT 60X6MG/0.4MG BLI k6d SUKL: 0197785
POR TBL FRT 90X6MG/0.4MG BLI k6d SUKL: 0197786
POR TBL FRT 100X6MG/0.4MG BLI kod SUKL: 0197787
POR TBL FRT 200X6MG/0.4MG BLI kod SUKL: 0197788
IS:  Spasmolytica
ATC:G04CAS53
PE: 36
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.
Zl: Lécba stfedné t€zkych az t€zkych jimacich a mikénich symptomii spojenych s benigni
hyperplazii prostaty u muzi, kteti adekvatné nereaguji na Ié€bu monoterapii.
VAQTA ADULT 50 U/ml INJEKCNi SUSPENZE V PREDPLNENE INJEKCNI
STRIKACCE 59/478/13-C
DR: S
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
S:  Virus hepatitis A inactivatum 50 UT
PP: Injek¢ni suspenze v pfedplnéné injekéni stiikacce
1 ml suspenze v piedplnéné injekeni stiikacce (sklo typu I) s pistem se zaraZkou (smés
chlorbutylu a isoprenu).
1 ml suspenze v piedplnéné injeke¢ni stiikacce (sklo typu I) s pistem se zardZkou (smés
chlorbutylu a isoprenu), bez jehly, s krytem hrotu (smés chlorbutylu a isoprenu), s 1
pfipojenou jehlou, s 1 nebo 2 oddélenymi jehlami.
B: INJSUS 1XIML/50UT ISP kod SUKL: 0186234
INJ SUS 1X1ML/50UT ISP kéd SUKL: 0186235
INJ SUS 1X1IML/50UT ISP kéd SUKL: 0186236
INJ SUS 1X1ML/50UT ISP kéd SUKL: 0188618
IS:  Immunopraeparata
ATC:J07BCO02
PE: 36
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).
OCKOVACI LATKU NEZMRAZUJTE, protoze zmrazeni snizuje uinnost.
Zl: Piipravek VAQTA Adult je indikovan k aktivni preexpozi¢ni profylaxi onemocnéni




vyvolaného virem hepatitidy typu A. Pripravek VAQTA Adult se doporucuje pro
zdravé dospélé ve veéku od 18 let a starsi s rizikem nékazy infekci nebo jejiho Sifeni
nebo s rizikem zivot ohrozujiciho onemocnéni v piipad¢ infekce (napf. jedinci s HIV
nebo s hepatitidou C s diagnostikovanym onemocnénim jater).

Pouziti ptipravku VAQTA se musi opirat o oficialni doporuceni.

K dosazeni optimalni protilatkové odpovedi je nutno zakladni o€kovani provést
minimaln¢ 2 tydny, 1épe vSak 4 tydny pted predpoklddanou expozici viru hepatitidy
typu A.

VAQTA nezabrani hepatitidé zptisobené jinym infekénim agens, nez virem
hepatitidy A.

VAQTA PEDIATRIC/ADOLESCENT 25 U/0,5 ml INJ.SUS. V PREDPLNENE INJ.

STR. 59/477/13-C

DR: S

D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

S:  Virus hepatitis A inactivatum 25 UT

PP: Injek¢ni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce
0,5 ml suspenze v ptedplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I), s pistem se zarazkou
(smés chlorbutylu a isoprenu).

0,5 ml suspenze v ptedplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I) s pistem se zardzkou (smés
chlorbutylu a isoprenu), bez jehly, s krytem hrotu (smés chlorbutylu a isoprenu), s 1
ptipojenou jehlou, s 1 nebo 2 oddélenymi jehlami.

B: INJSUS 1X0.5ML/25UT ISP kéd SUKL: 0186237
INJ SUS 1X0.5ML/25UT ISP kéd SUKL: 0186238
INJ SUS 1X0.5ML/25UT ISP k6d SUKL: 0186239
INJ SUS 1X0.5ML/25UT ISP k6d SUKL: 0188617

IS:  Immunopraeparata

ATC:J07BCO2

PE: 36

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).

OCKOVACI LATKU NEZMRAZUJTE, protoze zmrazeni sniZzuje u¢innost.

Zl:  Piipravek VAQTA Pediatric/Adolescent je indikovan k aktivni preexpozi¢ni profylaxi
onemocnéni vyvolaného virem hepatitidy typu A. Pipravek VAQTA
Pediatric/Adolescent se doporucuje pro zdravé jedince ve véku od 12 mésicti do 17 let
s rizikem nakazy infekci nebo jejiho $ifeni nebo s rizikem Zivot ohrozujiciho
onemocnéni v piipad¢ infekce (napf. jedince s hepatitidou C s diagnostikovanym
onemocnénim jater).

Pouziti ptipravku VAQTA se musi opirat o oficialni doporuceni.

K dosaZeni optimalni protildtkové odpovédi je nutno priméarni imunizaci provest
minimalné 2 tydny, Iépe vSak 4 tydny, pied predpokladanou expozici viru hepatitidy
typu A.

Ptipravek VAQTA nezabrani hepatitidé zptisobené jinym infekénim agens nez virem
hepatitidy A.

VORICONAZOLE TEVA 200 mg 26/358/13-C

DR: OC RP:  EU/1/02/212/013

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

S:  Voriconazolum 200 mg



PP:

IS:

Bil4, podlouhlé potahovana tableta (rozméry: pfiblizn€ 17,2 mm x 7,2 mm) s
vyrazenym napisem "V" na jedné stran¢ a "200" na stran¢ druhé.
1. PVC/AI blistr

2. Jednodavkovy PVC/Al blistr

3. Bila HDPE lahvicka se Sroubovacim PP uzévérem

POR TBL FLM 2X200MG BLI koéd SUKL: 0189631

POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0189632
POR TBL FLM 14X200MG BLI k6d SUKL: 0189633
POR TBL FLM 20X200MG BLI kéd SUKL: 0189634
POR TBL FLM 28X200MG BLI k6d SUKL: 0189635
POR TBL FLM 30X200MG BLI kod SUKL: 0189636
POR TBL FLM 50X200MG BLI k6d SUKL: 0189637
POR TBL FLM 56X200MG BLI kéd SUKL: 0189638
POR TBL FLM 98X200MG BLI k6d SUKL: 0189639
POR TBL FLM 100X200MG BLI k6d SUKL: 0189640
POR TBL FLM 2X1X200MG BLI kéd SUKL: 0189641
POR TBL FLM 10X1X200MG BLI kod SUKL: 0189642
POR TBL FLM 14X1X200MG BLI kod SUKL: 0189643
POR TBL FLM 20X1X200MG BLI kod SUKL: 0189644
POR TBL FLM 28X1X200MG BLI kod SUKL: 0189645
POR TBL FLM 30X1X200MG BLI kod SUKL: 0189646
POR TBL FLM 50X1X200MG BLI kod SUKL: 0189647
POR TBL FLM 56X1X200MG BLI kod SUKL: 0189648
POR TBL FLM 98X1X200MG BLI kod SUKL: 0189649
POR TBL FLM 100X1X200MG BLI kod SUKL: 0189650
POR TBL FLM 2X200MG TBC kod SUKL: 0189651
POR TBL FLM 30X200MG TBC kéd SUKL: 0189652
POR TBL FLM 100X200MG TBC kod SUKL: 0189653
Antimycotica (lokalni i celkova)

ATC:J02AC03

PE: 36

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
HDPE lahvicka: doba pouZitelnosti po prvnim otevieni: 8 mésict

Zl:  Vorikonazol je Sirokospektré triazolové antimykotikum, indikované u dospélych a déti
ve veéku 2 roky a vice v nasledujicich ptipadech:
Lécba invazivni aspergilozy.
Lécba kandidemie u pacientii bez neutropenie.
Lécba zavaznych invazivnich infekei vyvolanych druhy Candida (véetné C. krusei)
rezistentnich vici flukonazolu.
Lécba zavaznych mykotickych infekei vyvolanych druhy Scedosporium a Fusarium.
Ptipravek Voriconazole Teva 200 mg ma byt podavadn primarné pacientim s
progredujicimi, potencialné zivot ohrozujicimi infekcemi.

ZENDRACTIN 4 mg/100 ml INFUZNI ROZTOK 87/447/13-C

DR: OC RP:  EU/1/01/176/007

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

S:  Acidum zoledronicum monohydricum 4.26 mg
(odp. Acidum zoledronicum 4 mg) ve 100 mli

PP: Ciry a bezbarvy roztok

pH: 55-7,0



Osmolalita: 0,27-0,33 osmol /kg

Prithledna injek¢ni lahvicka ze skla tfidy I s vnitini vrstvou z oxidu kiemicitého,

uzaviené bromobutylovou pryzovou zatkou tfidy I s Al/PP odtrhovacim uzavérem.
B: INF SOL 1X100ML/4MG VIA koéd SUKL: 0195599

INF SOL 4X100ML/4MG VIA kéd SUKL: 0195600

INF SOL 5X100ML/4MG VIA kéd SUKL: 0195601

INF SOL 10X100ML/4MG VIA kéd SUKL: 0202793

IS:  Varia
ATC: M05BA0S
PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.
Po prvnim otevieni:
Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokdzana na dobu 24 hodin pfi teploté 2 °C-8 °C a
25 °C.
Z mikrobiologického hlediska ma byt infuzni roztok pouzit okamzité. Pokud neni pouzit
okamzité, je doba uchovavani a podminky pted pouzitim v plné zodpovédnosti
uzivatele. Doba uchovavani by neméla byt delsi nez 24 hodiny pfi teploté 2 °C - 8 °C.
Chlazeny roztok musi byt pfed poddnim temperovan na pokojovou teplotu.

Z1:  Prevence kostnich ptihod (patologickych zlomenin, kompresivnich zlomenin obratlg,
radiacni nebo chirurgicka lécba kosti nebo nadorem indukovana hyperkalcemie) u
dospélych pacientd s pokrocilou formou maligniho nddorového onemocnéni postihujici
kosti. Lécba dospélych pacientl s hyperkalcemii vyvolanou nddorovym onemocnénim
(TIH).

ZENMEM 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 06/450/13-C

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

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

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

PP: Tableta dispergovatelna v stech
Svétle rizové, kulaté, ploché, skvrnité tablety se zkosenymi hranami, o priméru 9 mm a
s vyrytym 10 na jedné stran¢.

Odlupovaci papirové/PET/Al/PVC/Al/oPA blistry. Blistry jsou ndsledné baleny do
krabicek.

B: POR TBL DIS 28X10MG BLI kod SUKL: 0195567
POR TBL DIS 30X10MG BLI k6d SUKL: 0195568
POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0195569
POR TBL DIS 60X10MG BLI kéd SUKL: 0195570
POR TBL DIS 70X10MG BLI k6d SUKL: 0195571
POR TBL DIS 90X10MG BLI k6d SUKL: 0195572

IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)

ATC:N06DX01

PE: 30

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.

ZI: Lécba pacientt se stiedné tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.

ZENMEM 20 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 06/451/13-C
DR: OC RP:  EU/1/02/219/023

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

S: Memantini hydrochloridum 20 mg




(odp. Memantinum 16.62 mg)
PP: Tableta dispergovatelna v ustech
Svétle rizové, kulaté, ploché, skvrnité tablety se zkosenymi hranami, o priméru 12 mm
a s vyrytym 20 na jedné strané.
Odlupovaci papirové/PET/AI/PVC/Al/oPA blistry. Blistry jsou nasledné baleny do
krabicek.
B: POR TBL DIS 28X20MG BLI kéd SUKL: 0195573
POR TBL DIS 30X20MG BLI k6d SUKL: 0195574
POR TBL DIS 56X20MG BLI k6d SUKL: 0195575
POR TBL DIS 60X20MG BLI k6d SUKL: 0195576
POR TBL DIS 70X20MG BLI k6d SUKL: 0195577
POR TBL DIS 90X20MG BLI kéd SUKL: 0195578
IS:  Psychostimulantia (nootropni lé¢iva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 30
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.
Zl: Lécba pacientt se stfedn¢ tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.
ZENMEM 5 mg + 10 mg + 15 mg + 20 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V
USTECH 06/452/13-C
DR: OC RP:  EU/1/02/219/022
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
S:  Memantini hydrochloridum 5 mg

(odp. Memantinum 4.15 mg)
Memantini hydrochloridum 10 mg
(odp. Memantinum 8.31 mg)
Memantini hydrochloridum 15 mg
(odp. Memantinum 12.46 mg)
Memantini hydrochloridum 20 mg
(odp. Memantinum 16.62 mg)

PP: Tableta dispergovatelna v ustech
Svétle rizové, kulaté, ploché, skvrnité tablety se zkosenymi hranami, o priméru 7 mm a
s vyrytym 5 na jedné strané.
Svétle rizové, kulaté, ploché, skvrnité tablety se zkosenymi hranami, o priméru 9 mm a
s vyrytym 10 na jedné strané.
Svétle rizové, kulaté, ploché, skvrnité tablety se zkosenymi hranami, o priméru 11 mm
a s vyrytym 15 na jedné strané.
Svétle rizové, kulaté, ploché, skvrnité tablety se zkosenymi hranami, o priméru 12 mm
a s vyrytym 20 na jedné strané.
Odlupovaci papirové/PET/Al/PVC/Al/oPA blistry. Blistry jsou nésledné baleny do
krabicek.

B: POR TBL DIS 4X7 BLI kéd SUKL: 0195579

IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)

ATC:N06DX01

PE: 30

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.

ZI: Lécba pacientt se stiedné tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.

ZOLEDRONIC ACID STADA 4 mg/100 ml INFUZNi ROZTOK 87/357/13-C

DR: OC RP:  EU/1/01/176/007




PP:

B:

IS:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

Acidum zoledronicum monohydricum 4.26 mg

(odp. Acidum zoledronicum 4 mg) v 100 ml

Ciry a bezbarvy roztok

100 ml roztoku v injekéni lahvicee z Cirého skla tiidy I s vnitini vrstvou z oxidu
kfemicitého, uzaviené zatkou z bromobutylové pryze typu I s AI/PP "flip oft"
uzavérem.

INF SOL 1X100ML/4MG VIA kod SUKL: 0195602

INF SOL 4X100ML/4MG VIA kéd SUKL: 0195603

Varia

ATC:MO05BA08
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Zl:

Po prvnim otevieni:

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokdzdna na dobu 24 hodin pfi teploté 2 °C - 8§ °C a
pii teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt infuzni roztok pouzit okamzité. Neni-li pouzit
okamzité, doba a podminky uchovévani ptipravku po otevieni pred pouzitim jsou v
odpovédnosti uzivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté
2 °C-8 °C.

Chlazeny roztok musi byt pted 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 pacientd s pokroc¢ilym malignim onemocnénim postihujicim kosti. Lécba
dospélych pacientd s hyperkalcemii vyvolanou nadorovym onemocnénim.




