Nové registrované piipravky v obdobi od 1.11.2013 do
30.11.2013 s ohledem na nabyti pravni moci

ACEFA1G 15/369/13-C
DR: O RP:  15/118/83-C
D: MEDOPHARM, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Cefoperazonum natricum pro iniectione Qs
(odp. Cefoperazonum 1000 mg)

PP: Bily az nazloutly hygroskopicky prasek.

Injekéni lahvicka z ¢irého skla (hydrolyticka tfida I, jmenovity objem 20 ml) uzaviena
pryzovou zatkou a hlinikovou pertli, krabicka.

B:  INJ+INF PLV SOL 1X1GM VIA kéd SUKL: 0183821
INJ+INF PLV SOL 10X1GM VIA kéd SUKL: 0183822
INJ+INF PLV SOL 25X1GM VIA kéd SUKL: 0183823
INJ+INF PLV SOL 50X1GM VIA kéd SUKL: 0183824
INJ+INF PLV SOL 100X1GM VIA kéd SUKL: 0183825

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01DD12

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Rekonstituovany roztok je urcen k jednorazovému podani. Sméji se pouZivat pouze Ciré
roztoky neobsahujici ¢astice. Jakykoli nespotiebovany zbytek musi byt odborné
znehodnocen.

Zl: Infekce hornich a dolnich dychacich cest, infekce ledvin a mocovych cest, peritonitida,
cholecystitida, cholangitida a jiné intraabdomindlni infekce, sepse, infekce kiize a
mékkych tkani, infekce kosti a kloubti, zanétliva onemocnéni malé panve, jako je
endometritida a jiné infekce pohlavniho Gstroji, véetné gonorey, v piipad¢ potieby v
kombinaci s jinym Sirokospektrym antibiotikem, a k profylaxi pooperacnich infekci u
pacientl po bfiSnich, gynekologickych, kardiovaskularnich a ortopedickych operacich

ACEFA2G 15/370/13-C
DR: OE RP: A
D: MEDOPHARM, SR.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Cefoperazonum natricum pro iniectione Qs
(odp. Cefoperazonum 2000 mgq)
PP: Bily az naZloutly hygroskopicky prasek.
Injekeni lahvicka z ¢irého skla (hydrolyticka tfida I, jmenovity objem 20 ml) uzaviena
pryZovou zatkou a hlinikovou pertli, krabicka.
B: INJ+INF PLV SOL 1X2GM VIA kéd SUKL: 0183826
INJ+INF PLV SOL 10X2GM VIA kod SUKL: 0183827
INJ+INF PLV SOL 25X2GM VIA kod SUKL: 0183828
INJ+INF PLV SOL 50X2GM VIA kod SUKL: 0183829
INJ+INF PLV SOL 100X2GM VIA kéd SUKL: 0183830
IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)
ATC:J01DD12
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Rekonstituovany roztok je urcen k jednorazovému podani. Smé&ji se pouzivat pouze Ciré
roztoky neobsahujici ¢astice. Jakykoli nespotfebovany zbytek musi byt odborné



znehodnocen.

ZIl: Infekce hornich a dolnich dychacich cest, infekce ledvin a mocovych cest, peritonitida,
cholecystitida, cholangitida a jiné intraabdominalni infekce, sepse, infekce kuize a
mekkych tkéani, infekce kosti a kloubii, zanétliva onemocnéni malé panve, jako je
endometritida a jiné infekce pohlavniho Gstroji, véetné gonorey, v piipade potieby v
kombinaci s jinym Sirokospektrym antibiotikem, a k profylaxi pooperacnich infekci u
pacientil po bfisnich, gynekologickych, kardiovaskularnich a ortopedickych operacich

BOSENTAN APOTEX 125 mg POTAHOVANE TABLETY 58/365/13-C

DR: OC RP:  EU/1/02/220/004

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

S:  Bosentanum monohydricum  129.08 mg
(odp. Bosentanum 125 mg)

PP: Oranzové-bilé, ovalné, bikonvexni potahované tablety s oznacenim APO na jedné strané
a 125 na druhé strané, o délce: 10,858 mm, Sifce: 5,080 mm a tloust’ce: 4,00 mm.
AL-PVC/PE/PVAC blistr

B: POR TBL FLM 14X125MG BLI k6d SUKL: 0190909
POR TBL FLM 30X125MG BLI k6d SUKL: 0190910
POR TBL FLM 56X125MG BLI k6d SUKL: 0190911
POR TBL FLM 60X125MG BLI kod SUKL: 0190912
POR TBL FLM 100X125MG BLI kéd SUKL: 0190913
POR TBL FLM 112X125MG BLI kod SUKL: 0190914

IS:  Hypotensiva

ATC:C02KX01

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Zl: Lécba plicni arterialni hypertenze ( idiopatické, sekundéarni pfi sklerodermii bez
signifikantniho intersticialniho plicniho onemocnéni a sdruzené s vrozenym levo-
pravym zkratem a Eisenmengerovym syndromem) pro zlepseni zat€zové kapacity a
symptomu u pacientd funkéni klasifikace 111 WHO

BOSENTAN APOTEX 62,5 mg POTAHOVANE TABLETY 58/364/13-C

DR: OC RP:  EU/1/02/220/001

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

S:  Bosentanum monohydricum  64.541 mg
(odp. Bosentanum 62.5 mg)

PP: Oranzovo-bil¢, kulaté, bikonvexni potahované tablety s oznacenim APO na jedné stran¢
a 62.5 na druhé stran€, o praméru: 6,00 mm a tloust'ce: 3,30 mm.
AL-PVC/PE/PVAC blistr

B: POR TBL FLM 56X62.5MG BLI kod SUKL: 0190908

IS:  Hypotensiva

ATC:C02KX01

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Zl: Lécba plicni arterialni hypertenze ( idiopatické, sekundarni pfi sklerodermii bez
signifikantniho intersticidlniho plicniho onemocnéni a sdruzené s vrozenym levo-
pravym zkratem a Eisenmengerovym syndromem) pro zlepSeni zatézové kapacity a
symptomu u pacientd funkéni klasifikace 111 WHO

CALMOLAN 0,26 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM 27/420/13-C




DR: OC RP:  EU/1/97/050/013
D: G.L.PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
S:  Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 0.375 mg
(odp. Pramipexolum 0.26 mg)
PP: 9 mm tablety jsou bilé nebo az témér bil€, cylindrické, ploché se zkosenymi hranami a
oznacenim 026 na jedné stran¢
Al/OPA-AI-PVC blistr
B: POR TBL PRO 10X0.26MG BLI kod SUKL: 0195458
POR TBL PRO 30X0.26MG BLI kéd SUKL: 0195459
POR TBL PRO 100X0.26MG BLI kéd SUKL: 0195460
IS:  Antiparkinsonica
ATC:N04BCO05
PE.: 24
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Zl: Lécba projevu a piiznakt idiopatické Parkinsonovy nemoci, bud’ samostatné (bez
levodopy) nebo v kombinaci s levodopou.bo v kombinaci s levodopou.
CALMOLAN 0,52 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM 27/421/13-C
DR: OC RP:  EU/1/97/050/016
D: G.L.PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
S:  Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 0.75mg
(odp. Pramipexolum 0.52 mg)
PP: 10 mm tablety jsou bilé nebo az téméf bilé, cylindrické, bikonvexni s oznacenim 052 na
jedné strané
Al/OPA-AI-PVC blistr
B: POR TBL PRO 10X0.52MG BLI kod SUKL: 0195461
POR TBL PRO 30X0.52MG BLI koéd SUKL: 0195462
POR TBL PRO 100X0.52MG BLI k6d SUKL: 0195463
IS:  Antiparkinsonica
ATC:N04BCO05
PE. 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Zl: Lécba projevil a pfiznaki idiopatické Parkinsonovy nemoci, bud’ samostatné (bez
levodopy) nebo v kombinaci s levodopou.bo v kombinaci s levodopou.
CALMOLAN 1,05 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM 27/422/13-C
DR: OC RP:  EU/1/97/050/019
D: G.L.PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
S:  Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 1.5mg
(odp. Pramipexolum 1.05 mg)
PP: 10 mm tablety jsou bilé nebo az téméf bilé, cylindrické, bikonvexni s ozna¢enim 105 na
jedné strané
Al/OPA-AI-PVC blistr
B: POR TBL PRO 10X1.05MG BLI kéd SUKL: 0195464
POR TBL PRO 30X1.05MG BLI kod SUKL: 0195465
POR TBL PRO 100X1.05MG BLI kéd SUKL: 0195466
IS:  Antiparkinsonica
ATC:N04BC05
PE. 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.




Zl: Lécba projevu a ptiznakt idiopatické Parkinsonovy nemoci, bud’ samostatné (bez
levodopy) nebo v kombinaci s levodopou.bo v kombinaci s levodopou.
CALMOLAN 2,1 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM 27/423/13-C
DR: OC RP:  EU/1/97/050/022
D: G.L.PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
S:  Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 3mg
(odp. Pramipexolum 2.1 mg)
PP: 10 mm tablety jsou bilé nebo az téméf bilé, cylindrické, bikonvexni s oznacenim 210 na
jedné stran¢
Al/OPA-AI-PVC blistr
B: POR TBL PRO 10X2.1MG BLI kéd SUKL: 0195467
POR TBL PRO 30X2.1MG BLI kéd SUKL: 0195468
POR TBL PRO 100X2.1MG BLI kéd SUKL: 0195469
IS:  Antiparkinsonica
ATC:N04BCO05
PE: 24
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovévani.
Zl: Lécba projevu a priznakt idiopatické Parkinsonovy nemoci, bud’ samostatné (bez
levodopy) nebo v kombinaci s levodopou.bo v kombinaci s levodopou.
CALMOLAN 3,15 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM 27/424/13-C
DR: OC RP:  EU/1/97/050/025
D: G.L.PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
S:  Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 4.5mg
(odp. Pramipexolum 3.15 mg)
PP: 11 mm tablety jsou bilé nebo az témér bilé, cylindrické, ploché se zkosenymi hranami a
oznacenim 315 na jedné strané
Al/OPA-AI-PVC blistr
B: POR TBL PRO 10X3.15MG BLI k6d SUKL: 0195470
POR TBL PRO 30X3.15MG BLI k6d SUKL: 0195471
POR TBL PRO 100X3.15MG BLI k6d SUKL: 0195472
IS:  Antiparkinsonica
ATC:N04BCO05
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Zl: Lécba projevil a pfiznaki idiopatické Parkinsonovy nemoci, bud’ samostatné (bez
levodopy) nebo v kombinaci s levodopou.bo v kombinaci s levodopou.
DILIZOLEN 2 mg/ml 15/315/13-C
DR: O RP:  15/069/02-C
D: HELM AG, HAMBURG, Némecko
S:  Linezolidum 600 mg v 300 mi
PP: Izotonicky ¢iry bezbarvy roztok.
Jednovrstvy infuzni vak z nizkohustotniho polyetylenu, krabice
B: INF SOL 1X300ML/600MG VAK kéd SUKL: 0183874
INF SOL 10X300ML/600MG VAK kéd SUKL: 0183875
IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)
ATC:J01XX08
PE: 30




ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Polyetylenovy vak uchovavejte v krabici, aby byl ptipravek chranén ptred svétlem.
Zl: Lécba nozokomidlni a komunitni pneumonie, komplikovanych infekci klize a mekkych

tkani.
DONEPEZIL HAMELN 10 mg 06/405/13-C
DR: O RP: 06/122/98-C

D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
S:  Donepezili hydrochloridum 10 mg
(odp. Donepezilum 9.12 mg)
PP:  Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety o priméru 9,1 mm
blistr (PVC/PE/PVdC-Al), piibalova informace, papirova krabic¢ka
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0186206
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0186207
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0186208
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0186209
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0186210
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0186211
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0186212
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0186213
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0186214
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0186215
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0186216
POR TBL FLM 120X10MG BLI k6d SUKL: 0186217
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:NO6DA02
PE: 36
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlaStni podminky uchovéavani.
Zl:  Symptomaticka 1écba lehké az stfedné tézké formy Alzheimerovy demence.
DONEPEZIL HAMELN 5 mg 06/404/13-C
DR: O RP:  06/121/98-C
D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika
S:  Donepezili hydrochloridum 5 mg
(odp. Donepezilum 4.56 mg)
PP: Bilé¢ kulaté bikonvexni potahované tablety o priméru 7,1 mm.
blistr (PVC/PE/PVdC-AI), piibalova informace, papirova krabicka
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0186218
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0186219
POR TBL FLM 20X5MG BLI kod SUKL: 0186220
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0186221
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0186222
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0186223
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL: 0186224
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0186225
POR TBL FLM 84X5MG BLI kéd SUKL: 0186226
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL: 0186227
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0186228
POR TBL FLM 120X5MG BLI k6d SUKL: 0186229
IS:  Psychostimulantia (nootropni lé¢iva, analeptika)




ATC:NO6DA02
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
Zl: Symptomaticka lécba lehké az stiedné t€zké formy Alzheimerovy demence.
ELZIETTE 0,15 mg/0,03 mg POTAHOVANE TABLETY  17/435/13-C
DR: O RP:  17/349/92-C
D: MEDREG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Levonorgestrelum micronisatum 0.15mg
Ethinylestradiolum micronisatum 0.03 mg
PP: Potahovan¢ tablety
Zluté, kulaté tablety pfiblizné o priméru 6 mm a tloust’ce mensi nez 4 mm.
Blistry s Al protlacitelnou f6lii a PVC/PVDC potahem.
B: POR TBL FLM 21 BLI kéd SUKL: 0189485
POR TBL FLM 63 BLI k6d SUKL: 0189486
POR TBL FLM 126 BLI k6d SUKL: 0189487
POR TBL FLM 273 BLI kéd SUKL: 0189488
IS:  Anticoncipientia
ATC:G03AA07
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
ZIl: Kontracepce
FOSFOMYCIN LADEEPHARMA 3 G 15/367/13-C
DR: OE RP: F
D: LADEEPHARMA KFT., BUDAPEST, Mad’arsko
S:  Fosfomycinum trometamoli  5.631 g
(odp. Fosfomycinum 30)
PP: Bil¢é az témé¢f bilé granule v jednodavkovém sacku.
Sacek papir/LDPE/AL/LDPE
B: POR GRA SOL 2X3GM SCC kéd SUKL: 0166182
POR GRA SOL 1X3GM SCC kéd SUKL: 0186190
IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)
ATC:J01XX01
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po rozpusténi: Roztok musi byt okamzité spotiebovan.
Zl:  Lécba akutnich infekcei dolnich mocovych cest, periproceduralni profylaxe u dg. a
chirurgickych transuretralnich vykond.

LEVERETTE 0,15 mg/0,03 mg POTAHOVANE TABLETY 17/400/13-C

DR: O RP:  17/349/92-C

D: LADEEPHARMA CZECH S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Levonorgestrelum micronisatum 0.15mg
Ethinylestradiolum micronisatum 0.03mg

PP:  Aktivni tablety: Zluté, kulaté tablety s primérem 6 mm a tloustkou mén¢ nez 4 mm.
Placebo tablety: bilé, kulaté tablety s primérem 6 mm a tloustkou 3 - 4 mm.
Al/PVC/PVDC blistr

B: POR TBL FLM 21+7 BLI kéd SUKL: 0189492
POR TBL FLM 63+21 BLI kéd SUKL: 0189493




POR TBL FLM 126+42 BLI kod SUKL: 0189494
POR TBL FLM 273491 BLI kéd SUKL: 0189495
IS:  Anticoncipientia
ATC:G03AA07
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfti teploteé do 30 °C.
Zl: Hormondlni antikoncepce
MEMABIX 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 06/417/13-C
DR: OC RP:  EU/1/02/219/001
D:  ADAMED SP. Z 0.0., CZOSNOW, Polsko
S:  Memantini hydrochloridum 10 mg
(odp. Memantinum 8.31 mg)
PP: Svétle rizové kropenaté kulaté ploché tablety dispergovatelné v tstech se zkosenymi
hranami o priméru 9 mm s vyrazenim "10" na jedné strané.
Slupovaci papir/PET/Al/PVC-Al/oPA blistr
B:  POR TBL DIS 7X10MG BLI kéd SUKL: 0190887
POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0190888
POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0190889
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1é€iva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
Zl: Lécba pacientl se stfedné tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.

MEMABIX 15 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 06/418/13-C
DR: OC RP:  EU/1/02/219/022
D:  ADAMED SP. Z 0.0., CZOSNOW, Polsko
S:  Memantini hydrochloridum 15 mg
(odp. Memantinum 12.46 mg)
PP: Svétle rizové kropenaté kulaté ploché tablety dispergovatelné v tstech se zkosenymi
hranami o priméru 11 mm s vyraZenim "15" na jedné strané.
Slupovaci papir/PET/Al/PVC-AIl/oPA blistr
B: POR TBL DIS 7X15MG BLI kéd SUKL: 0190890
POR TBL DIS 28X15MG BLI kéd SUKL: 0190891
POR TBL DIS 56X15MG BLI kod SUKL: 0190892
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Lécba pacientt se stfedné téZkou az t€Zkou formou Alzheimerovy choroby.
MEMABIX 20 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 06/419/13-C
DR: OC RP:  EU/1/02/219/023
D:  ADAMED SP. Z 0.0., CZOSNOW, Polsko
S: Memantini hydrochloridum 20 mg
(odp. Memantinum 16.62 mg)
PP:  Svétle rizové kropenaté kulaté ploché tablety dispergovatelné v ustech se zkosenymi
hranami o priméru 12 mm s vyrazenim "20" na jedné strané.
Slupovaci papir/PET/Al/PVC-Al/oPA blistr




B:  POR TBL DIS 7X20MG BLI kéd SUKL: 0190893
POR TBL DIS 28X20MG BLI k6d SUKL: 0190894
POR TBL DIS 56X20MG BLI kéd SUKL: 0190895
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 24
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
ZI: Lécba pacientt se stiedné tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.
MEMABIX 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 06/416/13-C
DR: OC RP:  EU/1/02/219/022
D:  ADAMED SP. Z 0.0., CZOSNOW, Polsko
S:  Memantini hydrochloridum 5 mg
(odp. Memantinum 4.15 mg)

PP:  Svétle rizové kropenaté kulaté ploché tablety dispergovatelné v ustech se zkosenymi

hranami o priméru 7 mm s vyrazenim "5" na jedné stran¢.
Slupovaci papir/PET/Al/PVC-AIl/oPA blistr
B: POR TBL DIS 7X5MG BLI kéd SUKL: 0190884
POR TBL DIS 28X5MG BLI kéd SUKL: 0190885
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0190886
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 24
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Lécba pacientt se stfedn¢ tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.
MEMANTIN G.L. PHARMA 10 mg POTAHOVANE TABLETY 06/398/13-C
DR: OC RP:  EU/1/02/219/001
D: G.L.PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
S:  Memantini hydrochloridum 10 mg
(odp. Memantinum 8.31 mg)
PP: Potahované tablety.
Bila az tém¢ét bild, ovalna, bikonvexni potahovana tableta s piilici ryhou na obou
stranéch.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.
blistr
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0197325
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0197327
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0197328
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0197329
POR TBL FLM 42X10MG BLI kéd SUKL: 0197330
POR TBL FLM 49X10MG BLI k6d SUKL: 0197331
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0197332
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0197333
POR TBL FLM 70X10MG BLI kéd SUKL: 0197334
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL: 0197335
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0197336
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0197337
POR TBL FLM 112X10MG BLI k6d SUKL: 0197338
IS:  Psychostimulantia (nootropni lé¢iva, analeptika)




ATC:N06DX01
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
ZIl: Lécba pacientt se stiedné tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.
MEMANTIN G.L. PHARMA 20 mg POTAHOVANE TABLETY 06/399/13-C
DR: OC RP:  EU/1/02/219/001
D: G.L.PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
S:  Memantini hydrochloridum 20 mg
(odp. Memantinum 16.62 mg)
PP: Potahované tablety.
Svétle Cervené podlouhlé ovalné potahované tablety s vyrazenim 20 na jedné strané.
blistr
B: POR TBL FLM 7X20MG BLI kéd SUKL: 0197339
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0197341
POR TBL FLM 28X20MG BLI k6d SUKL: 0197342
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0197343
POR TBL FLM 42X20MG BLI koéd SUKL: 0197344
POR TBL FLM 49X20MG BLI kéd SUKL: 0197345
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0197346
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0197347
POR TBL FLM 70X20MG BLI kod SUKL: 0197348
POR TBL FLM 84X20MG BLI kéd SUKL: 0197349
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0197350
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0197351
POR TBL FLM 112X20MG BLI k6d SUKL: 0197352
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1é¢iva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Lécba pacientt se stfedn¢ tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.
MEMANTIN STADA 10 mg/ml PERORALNI ROZTOK 06/382/13-C
DR: OC RP:  EU/1/02/219/005
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
S:  Memantini hydrochloridum 500 mg v 50 ml
PP: Peroralni roztok.
Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok.
Lahvicka z hnédého skla (sklo tfidy III) s davkovaci pumpou
Lahvicka z hnédého skla (sklo tiidy I1I) s davkovaci pipetou
B:  POR SOL 10X50ML LAG kod SUKL: 0186194
POR SOL 10X50ML LAG kod SUKL: 0186195
POR SOL 1X50ML LAG kéd SUKL: 0186196
POR SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0186197
POR SOL 1X50ML LAG kéd SUKL: 0190141
POR SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0190142
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:N06DX01
PE: 30
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.




Lahvicka s instalovanou pumpou musi byt pfechovdvana a ptemistovana pouze ve
svislé poloze.
Zl: Lécba pacientt se stfedn¢ tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.
MEMANTIN STADA 10 mg POTAHOVANE TABLETY 06/415/13-C
DR: OC RP:  EU/1/02/218/001
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
S:  Memantini hydrochloridum 10 mg
(odp. Memantinum 8.31 mg)
PP: Bila, podlouhla, bikonvexni potahovana tableta o velikosti 10 mm - 5,6 mm s pilicimi
ryhami na obou strandch a na jedné stran¢ s vyrazenym 'l 0'.
Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.
PVC/PE/PVDC /I Al blistr
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0190638
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0190639
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0190640
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0190641
POR TBL FLM 42X10MG BLI kéd SUKL: 0190642
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0190643
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0190644
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0190645
POR TBL FLM 98X10MG BLI koéd SUKL: 0190646
POR TBL FLM 110X10MG BLI k6d SUKL: 0190647
POR TBL FLM 112X10MG BLI kéd SUKL: 0190648
POR TBL FLM 168X10MG BLI k6d SUKL: 0190649
POR TBL FLM 180X10MG BLI k6d SUKL: 0190650
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 36
ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Lécba pacientt se stfedn¢ tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.
MIGRAPTAN 50 mg POTAHOVANE TABLETY 33/442/13-C
DR: OE RP:  PL 10949/0222
D: DR.MAX PHARMA LTD., LONDON, Velka Britanie
S:  Sumatriptani succinas 70.08 mg
(odp. Sumatriptanum 50 mg)
PP: Bikonvexni potahované tablety broskvové barvy ve tvaru tobolky (asi 10,5 mm X 4,3
mm), na jedné stran€ vyryto "BL" a na druhé strané€ hladké.
Al/Al blistry.
B: POR TBL FLM 2X50MG BLI kéd SUKL: 0196967
IS:  Antimigraenica,antiserotonica
ATC:N02CCO01
PE: 36
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Z1:  Akutni zmirnéni zadchvati migrény s aurou nebo bez aury.
NATRIXAM 1,5 mg/10 mg 58/426/13-C
DR: OK
D: LES LABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie




PP:

IS:

Indapamidum 1.5 mg

Amlodipini besilas 13.87 mg

(odp. Amlodipinum 10 mg)

Razova, kulata, potahovana dvouvrstva tableta s fizenym uvolnovanim o priméru 9 mm
s vyrazenym na jedné strané

Blistry (PVC/AI)

HDPE lahvicka vybavena Sroubovacim pojistnym PP uzavérem
POR TBL RET 15 BLI kéd SUKL: 0195116

POR TBL RET 30 BLI kod SUKL: 0195117

POR TBL RET 60 BLI kod SUKL: 0195118

POR TBL RET 90 BLI kéd SUKL: 0195119

POR TBL RET 100 TBC kod SUKL: 0195120

POR TBL RET 500 TBC kéd SUKL: 0195121

Hypotensiva

ATC:C08GA02

PE:
ZS:

18
Blistry (PVC/Al): uchovéavejte pii teploté do 30°C.
Lahvicky: Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

Zl:  Substitu¢ni terapie pro 1é¢bu esencidlni hypertenze u pacienti, ktefi jsou jiz 1éCeni
indapamidem a amlodipinem, podavanymi soucasné v téZe davce.
NATRIXAM 1,5 mg/5 mg 58/425/13-C
DR: OK
D: LES LABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie
S:  Indapamidum 1.5mg
Amlodipini besilas 6.935 mg
(odp. Amlodipinum 5 mg)
PP: Tableta s fizenym uvoliiovanim.
Bil4, kulata, potahovana dvouvrstva tableta s fizenym uvolilovanim o priméru 9 mm s
vyrazenym na jedné strané.
Blistry (PVC/AI)
HDPE lahvicka vybavena Sroubovacim pojistnym PP uzavérem
B: POR TBL RET 15 BLI kéd SUKL: 0195110
POR TBL RET 30 BLI kéd SUKL: 0195111
POR TBL RET 60 BLI kod SUKL: 0195112
POR TBL RET 90 BLI kéd SUKL: 0195113
POR TBL RET 100 TBC kod SUKL: 0195114
POR TBL RET 500 TBC kéd SUKL: 0195115
IS:  Hypotensiva
ATC:C08GA02
PE: 18
ZS: Blistry (PVC/Al): uchovéavejte pii teploté do 30°C.

Lahvicky: Tento l1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Substitucni terapie pro 1écbu esencialni hypertenze u pacientl, kteti jsou jiz 1é€eni
indapamidem a amlodipinem, podavanymi soucasné v téZe davce.

STRATTERA 100 mg 06/414/13-C

DR: S

D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Atomoxetini hydrochloridum 114.43 mg



(odp. Atomoxetinum 100 mg)

PP: Tvrda tobolka, neprihledna hnéda, potisténa cernym inkoustem "Lilly 3251" a "100
mg".
Polyvinylchlorid (PVC)/polyetylén (PE)/polychlorotrifluoroetylen (PCTFE) blistry
kryté hlinikovou folii.

B: POR CPS DUR 7X100MG BLI kéd SUKL: 0197975
POR CPS DUR 14X100MG BLI k6d SUKL: 0197976
POR CPS DUR 28X100MG BLI kod SUKL: 0197977
POR CPS DUR 56X100MG BLI kéd SUKL: 0197978

IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)

ATC:NO6BA09

PE: 36

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

ZI: Lécbé hyperkinetické poruchy (ADHD) u déti od 6 let, dospivajicich a dospélych jako
soucast komplexniho lé¢ebného programu.

STRATTERA 80 mg 06/413/13-C

DR: S

D: ELILILLY CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Atomoxetini hydrochloridum 91.42 mg
(odp. Atomoxetinum 80 mg)

PP: Tvrda tobolka, nepriihlednd hnéda (vicko) a bila (t€lo), potisténa cernym inkoustem
"Lilly 3250" a "80 mg".
Polyvinylchlorid (PVC)/polyetylén (PE)/polychlorotrifluoroetylen (PCTFE) blistry
kryté hlinikovou folii.

B: POR CSP DUR 7X80MG BLI kod SUKL: 0197971
POR CSP DUR 14X80MG BLI k6d SUKL: 0197972
POR CSP DUR 28X80MG BLI kéd SUKL: 0197973
POR CSP DUR 56X80MG BLI kod SUKL: 0197974

IS:  Psychostimulantia (nootropni lé¢iva, analeptika)

ATC:NO6BA09

PE: 36

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Zl:  Lécbé hyperkinetické poruchy (ADHD) u déti od 6 let, dospivajicich a dospélych jako
soucast komplexniho 1écebného programu.

SUMATRIPTAN ACCORD 100 mg POTAHOVANE TABLETY 33/385/13-C

DR: O RP:  33/006/06-C

D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, Velké Britanie

S:  Sumatriptani succinas 139.98 mg
(odp. Sumatriptanum 100 mg)

PP: Bilé az téméf bilé bikonvexni potahované tablety tvaru tobolky, hladké na obou
stranéch.
Al/Al blistr

B: POR TBL FLM 6X100MG BLI kod SUKL: 0196736
POR TBL FLM 12X100MG BLI k6d SUKL: 0196737

IS:  Antimigraenica,antiserotonica

ATC:N02CCO01

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.




ZI:  Sumatriptan tablety jsou indikovany k akutni 1é¢b&é migrendznich zachvati jak s aurou,
tak bez ni. UZiva se pouze u jednozna¢n¢ diagnostikované migrény.

SUMATRIPTAN ACCORD 50 mg POTAHOVANE TABLETY  33/384/13-C

DR: O RP:  33/005/06-C

D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, Velka Britanie

S:  Sumatriptani succinas 69.99 mg
(odp. Sumatriptanum 50 mg)

PP: Rizové bikonvexni potahované tablety tvaru tobolky, hladké na obou stranach.
Al/Al blistr

B: POR TBL FLM 6X50MG BLI kéd SUKL: 0196734
POR TBL FLM 12X50MG BLI k6d SUKL: 0196735

IS:  Antimigraenica,antiserotonica

ATC:N02CCO01

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

Zl:  Sumatriptan tablety jsou indikovany k akutni 1¢¢bé migrendznich zéchvati jak s aurou,
tak bez ni. UZiva se pouze u jednoznacné diagnostikované migrény.

TAKIPRIN 20 mg/ml INJEKCNi ROZTOK 01/383/13-C
DR: OWE RP: 314 259.7
D: NORDIC GROUP BV, HOOFDDORP, Nizozemsko
S:  Prilocaini hydrochloridum 100 mg v 5 ml
PP: Ciry, bezbarvy roztok.
Ampulka z ¢irého bezbarvého skla ttidy I, krabicka.
B: INJ SOL 10X5ML/20MG/ML AMP kéd SUKL: 0203076
IS:  Anaesthetica (lokalni)
ATC:N01BB04

PE: 36
ZS: Neuchovavejte pii teploté nad 25° C.
Chrante pted chladem.

Uchovavat v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
ZI:  Spinalni anestezie u dospélych pacienti.
TANTUM VERDE EUCALYPTUS 69/430/13-C
DR: S
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
S:  Benzydamini hydrochloridum 3 mg
PP: Tmave¢ zelené hranaté pastilky s prohlubni uprostied.
Kazda pastilka je zabalena do parafinového papiru.
10 pastilek je spole¢né zabaleno do obalu PE-Al-papir.
2x10 nebo 4x10 zabalenych pastilek je vloZeno do krabicky.
B: ORM PAS 20X3MG BOX kéd SUKL: 0170761
ORM PAS 40X3MG BOX kéd SUKL: 0202459
IS:  Otorhinolaryngologica
ATC:A01ADO2
PE: 24
ZS: Ptipravek je nutné uchovavat pti teploté do 30°C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted vlhkosti.
P:  Ptipravek Ize vydat i bez 1ékarského predpisu.




Zl: Lécba zanétlivych procest spojenych s bolesti v Gstni duting.
TANTUM VERDE ORANGE AND HONEY 69/431/13-C
DR: S
D: MEDICOM INTERNATIONAL S.R.O., BRNO, Ceska republika
S:  Benzydamini hydrochloridum 3 mg
PP:  Oranzovo-zluté hranaté pastilky s prohlubni uprostied.
Kazda pastilka je zabalena do parafinového papiru.
10 pastilek je spole¢né zabaleno do obalu PE-Al-papir.
2x10 nebo 4x10 zabalenych pastilek je vlozeno do krabicky.
B:  ORM PAS 20X3MG BOX kéd SUKL: 0170762
ORM PAS 40X3MG BOX kéd SUKL: 0202460
IS:  Otorhinolaryngologica
ATC:A01ADO2
PE: 36
ZS: Ptipravek je nutné uchovavat pii teploté do 30°C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted vlhkosti.
P:  Pripravek lze vydat i bez lékatského ptedpisu.
Zl: Lécba zanétlivych procest spojenych s bolesti v Gistni duting.
TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID TIEFENBACHER 40 mg/12,5 mg
TABLETY 58/392/13-C
DR: OC RP:  EU/1/02/213/011
D: ALFRED E. TIEFENBACHER GMBH & CO. KG, HAMBURG, Némecko
S:  Telmisartanum 40 mg
Hydrochlorothiazidum 12.5 mg
PP: Bil4 az téméf bila, ovalna tableta, piiblizné 12,5 x 6,5 mm, s vyrytym "H4" na jedné
strang.
1. oPA/AL/PVC-Aluminium blistr
2. oPA/AL/PVC-Aluminium perforovany jednodavkovy blistr
B:  POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0190549
POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0190550
POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0190551
POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0190552
POR TBL NOB 84 BLI kéd SUKL: 0190553
POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0190554
POR TBL NOB 98 BLI kéd SUKL: 0190555
POR TBL NOB 28X1 BLI kod SUKL: 0190556
POR TBL NOB 30X1 BLI kéd SUKL: 0190557
POR TBL NOB 90X1 BLI kod SUKL: 0190558
IS:  Hypotensiva
ATC:C09DA07
PE: 30
ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
ZI: Lécba esencialni hypertenze u dospélych, u nichz nedochdzi k dostetcné prave
krevniho tlaku pfi pouziti samotného telmisartanu.
TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID TIEFENBACHER 80 mg/12,5 mg
TABLETY 58/393/13-C
DR: OC RP:  EU/1/02/213/016




PP:

IS:

ALFRED E. TIEFENBACHER GMBH & CO. KG, HAMBURG, Némecko
Telmisartanum 80 mg

Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

Bila az tém¢t bild, ovalna tableta, ptiblizne€ 16,1 x 7,8 mm, s vyrytym "H8" na jedné
strang.

1. oPA/AL/PVC-Aluminium blistr

2. oOPA/AL/PVC-Aluminium perforovany jednodavkovy blistr

POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0190559

POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0190560

POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0190561

POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0190562

POR TBL NOB 84 BLI kéd SUKL: 0190563

POR TBL NOB 90 BLI kéd SUKL: 0190564

POR TBL NOB 98 BLI kéd SUKL: 0190565

POR TBL NOB 28X 1 BLI kéd SUKL: 0190566

POR TBL NOB 30X1 BLI kéd SUKL: 0190567

POR TBL NOB 90X1 BLI kod SUKL: 0190568

Hypotensiva

ATC:C09DAO07

PE:
ZS:
Zl:

30

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Lécba esencialni hypertenze u dospé€lych, u nichz nedochazi k dostate¢né upravé
krevniho tlaku pfi pouziti samotného telmisartanu.

DR:

D:
S:

PP:

IS:

TABLETY 58/394/13-C

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

ALFRED E. TIEFENBACHER GMBH & CO. KG, HAMBURG, Né¢mecko
Telmisartanum 80 mg

Hydrochlorothiazidum 25 mg

Bila az tém¢ér bila, ovalna tableta, pfiblizné 16,1 x 7,8 mm s pulici ryhou a s vyrytym
"H9" na stejné strané.

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

1. oPA/AL/PVC-Aluminium blistr

2. OPA/AL/PVC-Aluminium perforovany jednodavkovy blistr

POR TBL NOB 14 BLI k6d SUKL: 0190569

POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0190570

POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0190571

POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0190572

POR TBL NOB 90 BLI k6d SUKL: 0190573

POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0190574

POR TBL NOB 28X1 BLI kéd SUKL: 0190575

POR TBL NOB 30X1 BLI kod SUKL: 0190576

POR TBL NOB 90X1 BLI kéd SUKL: 0190577

Hypotensiva

ATC:CO09DAO07

PE:
ZS:
Zl:

30

Uchovéavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

Lécba esencialni hypertenze u dospélych, u nichz nedochazi k dostate¢né uprave
krevniho tlaku pfi pouziti ptipravku Telmisartan /Hydrochlorothiazid Hexal



80mg/12,5mg nebo u dospélych, kteti byli diive stabilizovani pti podéani telmisartanu a
hydrochlorothiazidu odd¢€lené.




