Nové registrované piipravky v obdobi od 1.9.2013 do
30.9.2013 s ohledem na nabyti pravni moci

ACNATAC 10 mg/G + 0,25 mg/G GEL 15/202/13-C
DR: OK
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
S:  Clindamycini dihydrogenophosphas s
(odp. Clindamycinum 360 mg)
Tretinoinum 7.5mg
PP:  Prthledny zluty gel.
Hlinikova tuba s epoxyfenolovou vnitini vrstvou, uzaviena polyethylenovym uzaveérem.
B: DRM GEL 1X30GM TUB kod SUKL: 0181542
DRM GEL 1X60GM TUB ké6d SUKL: 0181543
IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)
ATC:D10AF51
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte tubu pevné uzavienou, po prvnim otevieni 3 mésice
Zl: Topicka lécba acne vulgaris s komedony 1 papuldznich a pustuldéznich forem u pacientt
od 12 let.

AMOXICILLIN/CLAVULANIC ACID BROWN 200 mg/5 ml + 28,5 mg/5 ml PRASEK
PR 15/699/12-C

DR: OE RP: IRL

D:  BROWN & BURK UK LTD, HOUNSLOW WEST, MIDDLESEX, Velké Britanie

S:  Amoxicillinum trihydricum  1377.4 mg

(odp. Amoxicillinum 1200 mg)
Kalii clavulanas 203.76 mg
(odp. Acidum clavulanicum 171 mg) ve 30 ml

PP: Bily az témér bily prasek, ktery po rekonstituci vodou vytvofi bilou az téméf bilou
suspenzi s ovocnou viini
1. Lahvicka z HDPE s 28mm polypropylenovym kulatym détskym bezpecnostnim
uzavérem s 5 ml davkovaci stiikackou
2. Lahvicka z HDPE s 28mm polypropylenovym kulatym détskym bezpecnostnim
uzaveérem bez davkovaci stiikacky

B: PORPLV SUS 1X30ML I LAG kéd SUKL: 0181409
POR PLV SUS 1X30ML II LAG kéd SUKL: 0181410
POR PLV SUS 1X60ML II LAG kéd SUKL: 0181411
POR PLV SUS 1X60ML I LAG kéd SUKL: 0181412
POR PLV SUS 1X70ML I LAG kéd SUKL: 0181413
POR PLV SUS 1X70ML II LAG kéd SUKL: 0181414
POR PLV SUS 1X100ML II LAG k6d SUKL: 0181415
POR PLV SUS 1X100ML I LAG kod SUKL: 0181416

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01CRO2

PE: 24

ZS: Suchy prasek: Tento 1é¢ivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni teplotni podminky
uchovavani. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Po rekonstituci: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C) v ptivodnim obalu a



spotiebujte béhem 7 dni.

ZIl:  Akutni bakterialni sinusitida (vhodnym zpiisobem diagnostikovana) akutni zanét
sttedniho ucha akutni exacerbace chronické bronchitidy (vhodnym zptsobem
diagnostikovana) komunitni pneumonie cystitida pyelonefritida infekce ktize a mékkych
tkani, zejména celulitida, pokousani zvitaty, zdvazny dentalni absces se Sifici se
celulitidou infekce kosti a kloubti, zejména osteomyelitida

AMOXICILLIN/CLAVULANIC ACID BROWN 400 mg/5 ml + 57 mg/5 ml PRASEK
PRO 15/700/12-C

DR: O RP:  15/265/00-C

D:  BROWN & BURK UK LTD, HOUNSLOW WEST, MIDDLESEX, Velka Britanie

S:  Amoxicillinum trihydricum  2754.7 mg
(odp. Amoxicillinum 2400 mQ)

Kalii clavulanas 407.52 mg
(odp. Acidum clavulanicum 342 mg) v 30 ml

PP: Bily az téméf bily prasek, ktery po rekonstituci vodou vytvoii bilou az témét bilou
suspenzi s ovocnou vini.

1. Lahvicka z HDPE s 28mm polypropylenovym kulatym détskym bezpecnostnim
uzavérem a s Sml plastovou davkovaci stiikackou, krabicka

2. Lahvicka z HDPE s 28mm polypropylenovym kulatym détskym bezpecnostnim
uzaveérem bez davkovaci stiikacky, krabicka

B: PORPLV SUS 1X30ML I LAG koéd SUKL: 0181417
POR PLV SUS 1X30ML II LAG kéd SUKL: 0181418
POR PLV SUS 1X60ML Il LAG k6d SUKL: 0181419
POR PLV SUS 1X60ML I LAG kéd SUKL: 0181420
POR PLV SUS 1X70ML I LAG kéd SUKL: 0181421
POR PLV SUS 1X70ML II LAG kéd SUKL: 0181422
POR PLV SUS 1X100ML II LAG kéd SUKL: 0181423
POR PLV SUS 1X100ML I LAG kod SUKL: 0181424

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01CRO2

PE: 24

ZS: Suchy prasek: Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky
uchovavani. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed vlhkosti.

Po rekonstituci: Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C) v ptivodnim obalu a
spotiebujte béhem 7 dni.

ZI:  Akutni bakteridlni sinusitida (vhodnym zpiisobem diagnostikovana) akutni zanét
sttedniho ucha akutni exacerbace chronické bronchitidy (vhodnym zptsobem
diagnostikovand) komunitni pneumonie cystitida pyelonefritida infekce kiize a mékkych
tkani, zejména celulitida, pokousani zvitaty, zdvazny dentalni absces se Sifici se
celulitidou infekce kosti a kloubti, zeyjména osteomyelitida.

AXETINE 250 mg POTAHOVANE TABLET 15/342/13-C

DR: O RP:  15/061/88-B/C

D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

S:  Cefuroximum axetili  300.6 mg
(odp. Cefuroximum 250 mg)

PP: Bilé potahované tablety ve tvaru tobolky, s ptlici ryhou na jedné strané, s rozméry jadra
8x14 mm.

Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.




Bilé neprtihledné blistry
1. Al/PVC/PVDC
2. Al/Al

B: POR TBL FLM 10X250MG I BLI kéd SUKL: 0188166
POR TBL FLM 10X250MG II BLI kéd SUKL: 0188167
POR TBL FLM 14X250MG I BLI kéd SUKL: 0188168
POR TBL FLM 14X250MG I BLI kéd SUKL: 0188169
POR TBL FLM 20X250MG I BLI kod SUKL: 0188170
POR TBL FLM 20X250MG II BLI kéd SUKL: 0188171
POR TBL FLM 30X250MG II BLI k6d SUKL: 0188172
POR TBL FLM 30X250MG | BLI kéd SUKL: 0188173
POR TBL FLM 50X250MG I BLI kod SUKL: 0188174
POR TBL FLM 50X250MG II BLI kod SUKL: 0188175
IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)
ATC:J01DC02
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem
Zl: Ptipravek AXETINE potahované tablety je indikovan k 1é¢b¢ nize uvedenych infekei u
dospélych a déti od 3 mésich veku (viz body 4.4 a 5.1).
" Akutni streptokokova tonzilitida a faryngitida
"Akutni bakterialni sinusitida
" Akutni otitis media
" Akutni exacerbace chronické bronchitidy
" Cystitida
" Pyelonefritida
" Nekomplikované infekce ktize a mekkych tkani
" Lécba Casného stadia Lymeské boreliozy
Pti pouziti pripravku je tteba dbat oficialnich doporuceni pro spravné pouzivani
antibiotik.
AXETINE 500 mg POTAHOVANE TABLETY 15/343/13-C
DR: O RP:  15/061/88-C/C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
S:  Cefuroximum axetili  601.2 mg
(odp. Cefuroximum 500 mg)
PP: Bilé potahované tablety ve tvaru tobolky, s ptilici ryhou na obou stranach, s rozméry
jadra 9x19 mm. Tabletu lze rozdélit na stejné davky.
Bilé nepriihledné blistry
1. Al/PVC/PVDC
2. Al/AI
B: POR TBL FLM 10X500MG I BLI kod SUKL: 0188176

POR TBL FLM 10X500MG II BLI kod SUKL: 0188177
POR TBL FLM 14X500MG II BLI kod SUKL: 0188178
POR TBL FLM 14X500MG I BLI kod SUKL: 0188179
POR TBL FLM 20X500MG I BLI kéd SUKL: 0188180
POR TBL FLM 20X500MG II BLI kod SUKL: 0188181
POR TBL FLM 30X500MG II BLI ké6d SUKL: 0188182
POR TBL FLM 30X500MG I BLI kod SUKL: 0188183
POR TBL FLM 50X500MG I BLI kéd SUKL: 0188184



POR TBL FLM 50X500MG II BLI kod SUKL: 0188185
IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)
ATC:J01DCO02

PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Zl:  Ptipravek AXETINE potahované tablety je indikovan k 1é¢b¢€ nize uvedenych infekci u
dospélych a déti od 3 mésicii véku (viz body 4.4 a 5.1).
" Akutni streptokokova tonzilitida a faryngitida
" Akutni bakterialni sinusitida
" Akutni otitis media
" Akutni exacerbace chronické bronchitidy
" Cystitida
" Pyelonefritida
" Nekomplikované infekce kize a mekkych tkani
" Lécba Casného stadia Lymeské boreliozy
Pti pouziti pripravku je tfeba dbat oficialnich doporuceni pro spravné pouzivani
antibiotik.

CIQORIN 10 mg 59/323/13-C
DR: OE RP: GB
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Ciclosporinum 10 mg
PP: Neprthledné, bil¢ az témét bilé mekké Zelatinové tobolky (Oval 2, ptiblizné 9,0 x 5,5
mm), obsahujici bezbarvou azZ slab&é nazloutlou olejovitou kapalinu, s potiskem "10".
OPA/AIU/PVC - hlinikovy blistr.
B: POR CPS MOL 20X10MG BLI kéd SUKL: 0189034
POR CPS MOL 30X10MG BLI k6d SUKL: 0189035
POR CPS MOL 50X10MG BLI k6d SUKL: 0189036
POR CPS MOL 60X10MG BLI k6d SUKL: 0189037
POR CPS MOL 90X10MG BLI koéd SUKL: 0189038
POR CPS MOL 100X10MG BLI kéd SUKL: 0189039
IS:  Immunopraeparata
ATC:LO4ADO01
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte ptipravek v
ptvodnim obalu, aby byl chranén pted svétlem a vlhkosti.
Zl:  Orgéanové transplantace a transplantace kostni diené ( prevence odmitnuti transplantatit)
Nefroticky syndrom
Revmatoidni artritida
Psoriaza
Atopickd dermatitida

CIQORIN 100 mg 59/326/13-C

DR: O RP:  59/649/95-C/C

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

S:  Ciclosporinum 100 mg

PP: Neprthledné, hnédé mekkeé zelatinové tobolky (Oblong 20, pfiblizné 24,7 x 9,9 mm),
obsahujici bezbarvou az slabé nazloutlou olejovitou kapalinu, s vytiSténym logem
IVAX "ptesypaci hodiny" a "100 mg".



OPA/AIuU/PVC - hlinikovy blistr.
B: POR CPS MOL 20X100MG BLI kéd SUKL: 0189052
POR CPS MOL 30X100MG BLI kéd SUKL: 0189053
POR CPS MOL 50X100MG BLI kod SUKL: 0189054
POR CPS MOL 60X100MG BLI kéd SUKL: 0189055
POR CPS MOL 90X100MG BLI kéd SUKL: 0189056
POR CPS MOL 100X100MG BLI kéd SUKL: 0189057
IS:  Immunopraeparata
ATC:L04ADO1
PE: 24
ZS: Uchovavejte pti teploté do 30 °C. Chrante pfed mrazem. Uchovavejte ptipravek v
puvodnim obalu, aby byl chranén pted svétlem a vlhkosti.
Zl:  Organové transplantace a transplantace kostni diené ( prevence odmitnuti transplantatt)
Nefroticky syndrom
Revmatoidni artritida
Psoriaza
Atopickd dermatitida

CIQORIN 25 mg 59/324/13-C
DR: O RP:  59/649/95-A/C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Ciclosporinum 25 mg
PP:  Nepruhledné, zluté mekké zelatinové tobolky (Oval 5, pfiblizné 12,2 x 7,6 mm),
obsahujici bezbarvou az slabé nazloutlou olejovitou kapalinu, s vytiSténym logem
IVAX "ptesypaci hodiny" a "25 mg".
OPA/AIU/PVC - hlinikovy blistr.
B: POR CPS MOL 20X25MG BLI kéd SUKL: 0189040
POR CPS MOL 30X25MG BLI k6d SUKL: 0189041
POR CPS MOL 50X25MG BLI kéd SUKL: 0189042
POR CPS MOL 60X25MG BLI k6d SUKL: 0189043
POR CPS MOL 90X25MG BLI k6d SUKL: 0189044
POR CPS MOL 100X25MG BLI k6d SUKL: 0189045
IS:  Immunopraeparata
ATC:LO4ADO01
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte ptipravek v
ptvodnim obalu, aby byl chranén pted svétlem a vlhkosti.
Z1:  Orgéanové transplantace a transplantace kostni diené ( prevence odmitnuti transplantatii)
Nefroticky syndrom
Revmatoidni artritida
Psoriaza
Atopickd dermatitida

CIQORIN 50 mg 59/325/13-C

DR: O RP:  59/649/95-B/C

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

S:  Ciclosporinum 50 mg

PP:  Neprthledné, okrové zluté mékkeé zelatinové tobolky (Oblong 11, pfiblizné 20,7 x 7,8
mm), obsahujici bezbarvou az slabé nazloutlou olejovitou kapalinu, s vyti§ténym logem
IVAX "ptesypaci hodiny" a "50 mg".



OPA/AIuU/PVC - hlinikovy blistr.
B:  POR CPS MOL 20X50MG BLI kod SUKL: 0189046
POR CPS MOL 30X50MG BLI kod SUKL: 0189047
POR CPS MOL 50X50MG BLI kod SUKL: 0189048
POR CPS MOL 60X50MG BLI kod SUKL: 0189049
POR CPS MOL 90X50MG BLI k6d SUKL: 0189050
POR CPS MOL 100X50MG BLI kéd SUKL: 0189051
IS:  Immunopraeparata
ATC:L04ADO1
PE: 24
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Chrante pred mrazem. Uchovavejte ptipravek v
puvodnim obalu, aby byl chranén pted svétlem a vlhkosti.
Zl:  Organové transplantace a transplantace kostni diené ( prevence odmitnuti transplantatt)
Nefroticky syndrom
Revmatoidni artritida
Psoridza
Atopickd dermatitida
DEXTROMETHORPHAN PHAROS 10 mg/5 ml 36/337/13-C
DR: L
D: PHAROS PHARMACEUTICAL ORIENTED SERVICES LTD., METAMORFOSSI
ATTIKIS, Recko
S:  Dextromethorphani hydrobromidum monohydricum 380 mg
(odp. Dextromethorphanum 279.3 mg) v 190 ml
PP: Cira, bezbarva a7 mirn& nazloutla tekutina
Lahvicka ze skla tfidy III jantarové barvy a 1 davkovac
B: POR SIR 1X190ML/380MG LAG k6d SUKL: 0183128
IS:  Antitussica
ATC:RO05DA09
PE: 36
ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Po prvnim otevieni: 12 mésicti
P:  Piipravek lze vydat i bez 1€katského predpisu.
ZI: Dextromethorphan PharOS 10 mg/5 ml je indikovan k symptomatické 1é¢bé drazdivého
kasle (neproduktivniho/suchého).

44/178/13-C

DR: OC RP:  EU/1/95/002/003

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

S:  Docetaxelum 20mgv 1 mi

PP: Ciry, svétle zluty az hnédozluty roztok
20 mg/1 ml: 5 ml injek¢ni lahvicka z Cirého skla tfidy I, s pryZovou zatkou s ochrannou
vrstvou fluorotec plus, hlinikovy uzavér, oranzové odtrhavaci (flip-off) vicko
80 mg/4 ml: 5 ml injek¢ni lahvicka z ¢irého skla tfidy I, s pryzovou zatkou s ochrannou
vrstvou fluorotec plus, hlinikovy uzavér, ¢ervené odtrhévaci (flip-off) vicko
160 mg/8 ml: 10 ml injek¢ni lahvicka z ¢irého skla tfidy 1, s pryzovou zatkou s
ochrannou vrstvou fluorotec plus, hlinikovy uzavér, cervené odtrhavaci (flip-off) vicko
papirova krabicka

B: INF CNC SOL 1X1ML/20MG VIA kéd SUKL: 0189058



INF CNC SOL 1X4ML/8OMG VIA kéd SUKL: 0189059
INF CNC SOL 1X8ML/160MG VIA kéd SUKL: 0189060

IS: Cytostatica

ATC:L01CDO02

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied

svétlem.

Po otevieni injek¢ni lahvicky

Injekéni lahvicka je ur€ena k jednorazovému pouziti a ma byt pouzita ihned po otevieni.
Pokud neni pouzita ihned, je doba a podminky uchovavani po otevieni v odpovédnosti
uzivatele.

Po ptidéani do infuzniho vaku:

Z mikrobiologického hlediska musi fedéni probihat za kontrolovanych a aseptickych
podminek a Ié¢ivy ptipravek ma byt pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba
a podminky uchovavani ptipravku po natedéni jsou v odpovédnosti uzivatele.

Po ptidani do infuzniho vaku dle doporuceni je infuzni roztok docetaxelu, pokud je
uchovavan pfi teploté do 25 °C, stabilni 24 hodin (v¢etné jedné hodiny infuze pfi
intraven6znim podani)

Chemicka a fyzikalni stabilita infuzniho roztoku ptipraveného dle doporuceni byla ve
vacich z jiného materialu nez PVC prokazana po dobu 7 dntl pii teploté uchovavani 2 -
8 °C

Zl: Lécba karcinomu prsu, nemalobunééného karcinomu plic, karcinomu prostaty,
adenokarcinomu zaludku, karcinomu hlavy a krku.
DYMISTALAN 137 MIKROGRAMU/50 MIKROGRAMU 69/339/13-C
DR: OK
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Azelastini hydrochloridum 6.4 mg
Fluticasoni propionas 2.336 mg v 4 mi
PP: Bila homogenni suspenze.
Lahvicka z jantarovée zbarveného skla tfidy I s mechanickym rozprasovacem, nosni
polypropylenovy aplikator (spoustéc) a ochranné vicko
B: NAS SPR SUS 1X4ML PMM kéd SUKL: 0183556
NAS SPR SUS 1X17ML PMM kéd SUKL: 0183558
NAS SPR SUS 10X4ML PMM kéd SUKL: 0183559
NAS SPR SUS 3X17ML PMM ké6d SUKL: 0183560
IS:  Otorhinolaryngologica
ATC:R01AD58
PE: 36
ZS: Neuchovavejte v chladni¢ce a nezmrazujte.

PouZitelnost po prvnim otevieni: 6 mésictl

Zl:  Zmirnéni symptomi stfedn€ vazné az vazné sezonni a celoro¢ni alergické rinitidy.
DYMISTIN 137 MIKROGRAMU/50 MIKROGRAMU 69/338/13-C
DR: OK
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Azelastini hydrochloridum 6.4 mg

Fluticasoni propionas 2.336 mgv 4 ml
PP: Bild homogenni suspenze.

Lahvicka z jantarové zbarveného skla tfidy I s mechanickym rozpraSovacem, nosni



polypropylenovy aplikator (spoustéc) a ochranné vicko
B: NAS SPR SUS 1X4ML PMM koéd SUKL: 0183551
NAS SPR SUS 1X17ML PMM kéd SUKL: 0183553
NAS SPR SUS 10X4ML PMM kéd SUKL: 0183554
NAS SPR SUS 3X17ML PMM kéd SUKL: 0183555
IS:  Otorhinolaryngologica
ATC:RO01ADS58
PE: 36
ZS: Neuchovavejte v chladni¢ce a nezmrazujte.
Pouzitelnost po prvnim otevieni: 6 mesicu
Zl:  Zmirnéni symptomi stiedn€ vazné az vazné sezénni a celoro¢ni alergické rinitidy.
DYMOLIN 137 MIKROGRAMU/50 MIKROGRAMU 69/340/13-C
DR: OK
D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
S:  Azelastini hydrochloridum 6.4 mg
Fluticasoni propionas 2.336 mg v 4 mi
PP: Bild homogenni suspenze.
Lahvicka z jantaroveé zbarveného skla tfidy I s mechanickym rozpraSovacem, nosni
polypropylenovy aplikator (spoustéc) a ochranné vicko
B: NAS SPR SUS 1X4ML PMM kéd SUKL: 0183561
NAS SPR SUS 1X17ML PMM kéd SUKL: 0183563
NAS SPR SUS 10X4ML PMM kéd SUKL: 0183564
NAS SPR SUS 3X17ML PMM kéd SUKL: 0183565
IS:  Otorhinolaryngologica
ATC:RO1ADS58
PE: 36
ZS: Neuchovéavejte v chladni¢ce a nezmrazujte.
Pouzitelnost po prvnim otevieni: 6 mésict
Zl:  Zmirnéni symptomi stfedn€ vazné az vazné sezonni a celoro¢ni alergické rinitidy.

DUAC 10 mg/G + 30 mg/G GEL 46/344/13-C
DR: OK
D: GLAXOSMITHKLINE, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Benzoylis peroxidum cum aqua 1.275¢g
(odp. Benzoylis peroxidum 900 mg)
Clindamycini dihydrogenophosphas 384 mg
(odp. Clindamycinum 300 mg)

PP: Bily az slabé zluty gel
Tuba z linearniho nizkohustotniho polyethylenu (LLDPE) s polypropylenovym
Sroubovacim uzavérem s vyklopnym vickem

B: DRM GEL 30GM TUB koéd SUKL: 0188259

IS: Dermatologica

ATC:D10AF51

PE: 24

ZS: Podminky uchovavani ptipravku pred vydanim k aplikaci:
Ptipravek uchovavejte v chladnicce (2C - 8C). Chraiite pred mrazem.
Podminky uchovavani ptipravku po vydani k aplikaci:
Uchovavejte pii teploté do 25C.
Doba pouzitelnosti u piipravku vydaného k aplikaci: 2 mésice



Zl:  Lokalni lé¢ba mirné az stfedné zavazné akné vulgaris, zejména zanétlivych 1ézi, u
dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a vyse.
ELICEA ORO TAB 10 mg 30/353/13-C
DR: O RP:  30/486/10-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Escitaloprami oxalas  12.775 mg
(odp. Escitalopramum 10 mg)
PP: Bilé az témé¢f bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, o priméru 9 mm a s
vyrazenym "10" na jedné stran¢.
Perforovany jednodavkovy
I. Blistr OPA/AI/PVC//PAP/PET/AI odlupovaci folie, papirova krabicka
II. Blistr OPA/A1/PVC//PET/Al odlupovaci folie, papirova krabicka
B: POR TBL DIS 28X10MG I BLI kod SUKL: 0189165
POR TBL DIS 30X10MG I BLI kod SUKL: 0189166
POR TBL DIS 56X10MG I BLI kéd SUKL: 0189167
POR TBL DIS 60X10MG I BLI kod SUKL: 0189168
POR TBL DIS 84X10MG I BLI kod SUKL: 0189169
POR TBL DIS 90X10MG I BLI kod SUKL: 0189170
POR TBL DIS 30X10MG II BLI kéd SUKL: 0201811
POR TBL DIS 56X10MG II BLI kod SUKL: 0201812
POR TBL DIS 60X10MG II BLI kod SUKL: 0201813
POR TBL DIS 84X10MG II BLI kod SUKL: 0201814
POR TBL DIS 90X10MG II BLI kéd SUKL: 0201815
POR TBL DIS 28X10MG II BLI kod SUKL: 0201816
IS:  Antidepressiva
ATC:NO6AB10
PE: 30
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v pitvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
ZI: Lécba depresivnich epizod, panické poruchy, socialni uzkostné poruchy, generalizované
uzkostné poruchy a obsedantné kompulzivni poruchy.
ELICEA ORO TAB 15 mg 30/354/13-C
DR: O RP:  30/492/07-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Escitaloprami oxalas  19.163 mg
(odp. Escitalopramum 15 mg)
PP: Bilé az tém¢r bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, o priméru 11 mm a s
vyrazenym "15" na jedné strang.
Perforovany jednodavkovy
I. Blistr OPA/AI/PVC//PAP/PET/Al odlupovaci folie, papirova krabicka
IL. Blistr OPA/AI/PVC//PET/AI odlupovaci folie, papirova krabicka
B: POR TBL DIS28X15MG I BLI kod SUKL: 0195423
POR TBL DIS30X15MG I BLI koéd SUKL: 0195424
POR TBL DIS56X15MG 1 BLI kéd SUKL: 0195425
POR TBL DIS60X15MG I BLI kod SUKL: 0195426
POR TBL DIS84X15MG I BLI kéd SUKL: 0195427
POR TBL DIS90X15MG I BLI kéd SUKL: 0195428
POR TBL DIS28X15MG II BLI kéd SUKL: 0201817




POR TBL DIS30X15MG II BLI kod SUKL: 0201818
POR TBL DIS56X15MG II BLI kéd SUKL: 0201819
POR TBL DIS60X15MG II BLI kod SUKL: 0201820
POR TBL DIS90X15MG II BLI kéd SUKL: 0201821
POR TBL DIS84X15MG II BLI kod SUKL: 0201822
IS:  Antidepressiva
ATC:NO6AB10
PE: 30
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzauje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Zl: Lécba depresivnich epizod, panické poruchy, socialni uzkostné poruchy, generalizované
uzkostné poruchy a obsedantné kompulzivni poruchy.

ELICEA ORO TAB 20 mg 30/355/13-C
DR: O RP:  30/487/10-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Escitaloprami oxalas  25.55 mg
(odp. Escitalopramum 20 mg)
PP: Bilé az téméf bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, o priméru 12 mm a s
vyrazenym "20" na jedné stran¢.
Perforovany jednodavkovy
L. Blistr OPA/Al/PVC//PAP/PET/AI odlupovaci folie, papirova krabicka
II. Blistr OPA/A1/PVC//PET/Al odlupovaci folie, papirova krabicka
B: POR TBL DIS 28X20MG I BLI kéd SUKL: 0189171
POR TBL DIS 30X20MG I BLI kéd SUKL: 0189172
POR TBL DIS 56X20MG I BLI kod SUKL: 0189173
POR TBL DIS 60X20MG I BLI kod SUKL: 0189174
POR TBL DIS 84X20MG I BLI kéd SUKL: 0189175
POR TBL DIS 90X20MG I BLI kod SUKL: 0189176
POR TBL DIS 30X20MG II BLI kéd SUKL: 0201823
POR TBL DIS 56X20MG II BLI kod SUKL: 0201824
POR TBL DIS 60X20MG II BLI kod SUKL: 0201825
POR TBL DIS 84X20MG II BLI kod SUKL: 0201826
POR TBL DIS 90X20MG II BLI kod SUKL: 0201827
POR TBL DIS 28X20MG II BLI kod SUKL: 0201828
IS:  Antidepressiva
ATC:NO6AB10
PE: 30
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
ZI: Lécba depresivnich epizod, panické poruchy, socialni uzkostné poruchy, generalizované
uzkostné poruchy a obsedantné kompulzivni poruchy.

ELICEA ORO TAB 5 mg 30/352/13-C
DR: O RP:  30/275/02-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Escitaloprami oxalas  6.3875 mg
(odp. Escitalopramum 5 mg)
PP: Bilé az tém¢r bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, o priméru 7 mm a s
vyrazenym "5" na jedné strané.




IS:

Perforovany jednodavkovy

I. Blistr OPA/AI/PVC//PAP/PET/AI odlupovaci folie, papirova krabicka
II. Blistr OPA/Al/PVC//PET/Al odlupovaci folie, papirova krabicka
POR TBL DIS 28X5MG I BLI k6d SUKL: 0189159

POR TBL DIS 30X5MG I BLI kod SUKL: 0189160

POR TBL DIS 56X5MG I BLI kod SUKL: 0189161

POR TBL DIS 60X5MG I BLI kod SUKL: 0189162

POR TBL DIS 84X5MG I BLI k6d SUKL: 0189163

POR TBL DIS 90X5MG 1 BLI kod SUKL: 0189164

POR TBL DIS 84X5MG II BLI k6d SUKL: 0201805

POR TBL DIS 90X5MG II BLI kéd SUKL: 0201806

POR TBL DIS 30X5MG II BLI k6d SUKL: 0201807

POR TBL DIS 56X5MG II BLI koéd SUKL: 0201808

POR TBL DIS 60X5MG II BLI k6d SUKL: 0201809

POR TBL DIS 28X5MG II BLI kéd SUKL: 0201810
Antidepressiva

ATC:NO6AB10

PE:
ZS:

Zl:

30

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Lécba depresivnich epizod, panické poruchy, socialni uzkostné poruchy, generalizované
uzkostné poruchy a obsedantné kompulzivni poruchy.

ENHANCIN 875 mg/125 mg POTAHOVANE TABLETY 15/103/13-C

DR:

D:
S:

PP:

@) RP:  15/644/96-C

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie

Amoxicillinum trihydricum 1004.3 mg

(odp. Amoxicillinum 875 mg)

Kalii clavulanas et cellulosum microcristal.  307.96 mg

(odp. Kalii clavulanas 148.9 mg)

(odp. Acidum clavulanicum 125 mg)

Bilé aZ téméf bilé potahované tablety ve tvaru tobolky s vyraZzenym népisem "RX509"
na jedné stran¢ a pulici ryhou na strané druhé.

Ptlici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snadnéj$i polykani, nikoliv jeji
rozdéleni na stejné davky.

PVC/PVdAC/ALl blistr v ptebalu (polyesterova folie/hlinikova folie/polyesterova
folie/polyetylen) s 1 g sackem obsahujicim molekularni sito.

POR TBL FLM 8 BLI kéd SUKL: 0183537

POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0183538

POR TBL FLM 12 BLI k6d SUKL: 0183539

POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0183540

POR TBL FLM 16 BLI k6d SUKL: 0183541

POR TBL FLM 20 BLI k6d SUKL: 0183542

POR TBL FLM 21 BLI kéd SUKL: 0183543

POR TBL FLM 24 BLI k6d SUKL: 0183544

POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0183545

POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0183546

POR TBL FLM 60 BLI k6d SUKL: 0183547

POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0183548

Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)



ATC:JO1CRO2

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25° C.

Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Zl:  Lécba akutni bakteridlni sinusitidy, akutniho zanétu stfedniho ucha, akutni exacerbace
chronické bronchitidy, komunitni pneumonie, cystitidy, pyelonefritidy, infekce kiize a
meékkych tkéani.

FLUTISTA 137 MIKROGRAMU/50 MIKROGRAMU 69/341/13-C

DR: OK

D: MEDA PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Azelastini hydrochloridum 6.4 mg
Fluticasoni propionas 2.336 mg v 4 mi

PP: Bild homogenni suspenze.

Lahvicka z jantaroveé zbarveného skla tfidy I s mechanickym rozpraSovacem, nosni
polypropylenovy aplikator (spoustéc) a ochranné vicko

B: NAS SPR SUS 1X4ML PMM kéd SUKL: 0183566
NAS SPR SUS 1X17ML PMM kéd SUKL: 0183568
NAS SPR SUS 10X4ML PMM kéd SUKL: 0183569
NAS SPR SUS 3X17ML PMM kéd SUKL: 0183570

IS:  Otorhinolaryngologica

ATC:R01AD58

PE: 36

ZS: Neuchovéavejte v chladni¢ce a nezmrazujte.

Pouzitelnost po prvnim otevieni: 6 mésict
Zl:  Zmirnéni symptomu sttedné vazné az vazné sezoénni a celorocni alergické rinitidy.

GAVISCON DUO EFEKT SACKY 09/351/13-C
DR: L
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE (UK) LTD., HULL, Velka Britanie
S:  Natrii alginas 500 mg
Natrii hydrogenocarbonas 213 mg
Calcii carbonas 325 mg

PP:  Témér bila suspenze s peprmintovou vini a ptichuti.

Kartonova vnéjsi krabicka obsahujici jednodavkové sacky. Sacky jsou vyrobeny z
teplem tvarovatelné folie (polyester/ hlinik/ polyetylen/polyester/polyetylen).

B: POR SUS SCC 4 SCC kod SUKL: 0181574
POR SUS SCC 12 SCC kéd SUKL: 0181575
POR SUS SCC 24 SCC kod SUKL: 0181576

IS:  Antacida (v€etné€ antiulcerosnich 1é¢iv)

ATC:A02BX

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Chrante pied chladem a mrazem.

P:  Ptipravek lze vydat i bez 1ékarského predpisu.

Zl: Lécba ptiznakl zptisobenych zaludecni kyselinou pii gastroezofagealnim refluxu,
napfiklad pfi regurgitaci kyselého zalude¢niho obsahu, paleni zahy a zaZivacich
poruchach.

MELOPRA 1 mg/G KOZNi ROZTOK 46/336/13-C

DR: OW RP:  46/168/97-C




D: PRZEDSIEBIORSTWO FARMACEUTYCZNE JELFA S.A., JELENIA GORA,
Polsko

S:  Mometasoni furoas 18.8 mg

PP: Bezbarva Cira tekutina s vini isopropylalkoholu
| - bild LDPE lahev s bilym LDPE kapatkem a bilym Sroubovacim HDPE uzavérem
Il - bila LDPE lahev s bilym LDPE kapatkem a bilym Sroubovacim HDPE/LDPE
uzavérem

B: DRM SOL 1X20ML I LGT kod SUKL: 0182997
DRM SOL 1X20ML II LGT kéd SUKL: 0182998
DRM SOL 1X30ML II LGT kod SUKL: 0182999
DRM SOL 1X30ML I LGT kéd SUKL: 0183000
DRM SOL 1X50ML I LGT kod SUKL: 0183001
DRM SOL 1X50ML I LGT kéd SUKL: 0183002
DRM SOL 1X60ML II LGT ko6d SUKL: 0183003
DRM SOL 1X60ML | LGT kéd SUKL: 0183004

IS:  Dermatologica

ATC:D07AC13

PE: 24

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

Zl: Lécba zanétlivych a svédivych projevl psoridzy a seborrhoické dermatitidy vlasové
¢asti hlavy u dospélych a déti.

NICOTINE PERRIGO 2 mg PASTILKY 87/231/13-C

DR: O RP:  87/210/88-A/C
D:  WRAFTON LABORATORIES LIMITED, BRAUNTON, Velka Britanie
S:  Nicotini resinas 13.33 mg

(odp. Nicotinum 2 mQ)

PP:  Krémovd/bila, ovalna, bikonvexni pastilka, na jedné strané vyrazeno 'L344.’
1. Blistr z prihledného bezbarvého laminatu sestavajiciho z: 76 mikron UItRx3000
ACLAR/adhezni/254 mikron PVC a z 20 mikronové hlinikové folie zatavené
rozehtatym lakem
2. Blistr z prihledného bezbarvého laminatu sestavajiciho z: 60 mikron PVC/240
mikron COC (cyklicky olefin kopolymer)/90gsm PVdC a z 20 mikronové hlinikové
folie zatavené rozehratym lakem

B: ORM PAS CMP 36X2MG I BLI kod SUKL: 0171659
ORM PAS CMP 72X2MG I BLI k6d SUKL: 0171660
ORM PAS CMP 36X2MG II BLI kéd SUKL: 0171661
ORM PAS CMP 72X2MG 11 BLI kéd SUKL: 0171662

IS:  Varia

ATC:NO07BA01

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl ptipravek
chranén pied svétlem.

P:  Ptipravek Ize vydat i bez 1ékarského predpisu.

Zl: Lécba zavislosti na nikotinu tlevou od abstinen¢nich ptiznakt a potlaceni chuti na
kouteni po vysazeni nikotinu.

NICOTINE PERRIGO 4 mg PASTILKY 87/232/13-C

DR: O RP:  87/210/88-B/C

D:  WRAFTON LABORATORIES LIMITED, BRAUNTON, Velka Britanie




S:  Nicotini resinas 26.66 mg
(odp. Nicotinum 4 mg)

PP:  Krémovéa/bila, ovalna, bikonvexni pastilka, na jedné strané vyrazeno 'L873.’
1. Blistr z prihledného bezbarvého laminatu sestavajiciho z: 76 mikron UItRx3000
ACLAR/adhezni/254 mikron PVC a z 20 mikronové hlinikové folie zatavené
rozehtfatym lakem
2. Blistr z prihledného bezbarvého laminatu sestavajiciho z: 60 mikron PVC/240
mikron COC (cyklicky olefin kopolymer)/90gsm PVdC a z 20 mikronové hlinikové
folie zatavené rozehratym lakem

B: ORM PAS CMP 36X4MG I BLI kéd SUKL: 0171665
ORM PAS CMP 72X4MG I BLI kéd SUKL: 0171666
ORM PAS CMP 36X4MG II BLI kéd SUKL: 0171667
ORM PAS CMP 72X4MG II BLI kéd SUKL: 0171668

IS:  Varia
ATC:NO7BAO1
PE: 24

ZS: Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl piipravek
chranén pied svétlem.

P:  Ptipravek Ize vydat i bez 1ékatského predpisu.

ZIl: Lécba zavislosti na nikotinu tlevou od abstinenc¢nich ptiznaka a potlaceni chuti na
kouteni po vysazeni nikotinu.

PAPCO 500 mg/65 mg 07/327/13-C

DR: O RP:  07/164/92-C

D: PRO.MED.CS PRAHA AS., PRAHA , Ceska republika

S:  Paracetamolum 500 mg
Coffeinum 65 mg

PP:  Témér bilé podlouhlé bikonvexni tablety o délce 16 mm
Bezbarvy, prihledny PVC/PVdC/ALl blistr, krabicka

B: POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0182052
POR TBL NOB 12 BLI kéd SUKL: 0182053
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0182054
POR TBL NOB 24 BLI kéd SUKL: 0182055
POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0182056

IS:  Analgetica,antipyretica

ATC:NO2BE51

PE: 48

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

P:  Pripravek lze vydat i bez 1ékatského predpisu.

Zl: Lécba mirné az stfedné€ silné bolesti, jako je bolest hlavy véetné migrény, bolest zubii,
neuralgie rizného pivodu, menstruacni bolest, revmatické bolesti zejména pii
osteoartroze, bolest zad, bolest svalii, kloubtl a bolest v krku pfi chiipce a akutnim
zanétu hornich cest dychacich. Soucasné piipravek snizuje horecku. Piipravek je urc¢en
pro dospelé a dospivajici od 12 let.

PROLUTEX 25 mg PRASEK PRO INJEKCNi ROZTOK 56/329/13-C

DR: S

D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

S:  Progesteronum 25 mg

PP: Bily lyofilizovany prasek.




Injekeni lahvicka z bezbarvého skla typu [ uzaviena brombutylovou zatkou, hlinikové
tésnéni a odlamovaci "flip-off" vicko.

B: INJPLV SOL 1X25MG VIA kéd SUKL: 0182023
INJ PLV SOL 7X25MG VIA kod SUKL: 0182024
INJ PLV SOL 14X25MG VIA kéd SUKL: 0182025

IS:  Hormona (I1é¢iva s hormonalni aktivitou)

ATC:G03DA04

PE: 48

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pied chladem nebo mrazem.
Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Po prvnim otevieni a rekonstituci se rekonstituovany roztok musi okamzité pouzit.
Jakykoliv zbyvajici roztok je nutno zlikvidovat.

Zl: Luteélni podpora jako souc¢ast 1é¢ebného programu asistované reprodukéni technologie
u neplodnych zen

PROLUTEX 25 mg INJEKCNI ROZTOK 56/328/13-C

DR: S

D: IBSA SLOVAKIA S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika

S:  Progesteronum 25mgv 1 mi

PP: Ciry, bezbarvy roztok.
Injekéni lahvicka z bezbarvého skla typu I uzaviend brombutylovou zatkou, hlinikové
tésnéni a odlamovaci "flip-off" vicko.

B: INJ SOL 1XIML/25MG VIA kéd SUKL: 0182026
INJ SOL 7X1ML/25MG VIA kéd SUKL: 0182027
INJ SOL 14X1ML/25MG VIA kéd SUKL: 0182028

IS:  Hormona (I1éCiva s hormonalni aktivitou)

ATC:G03DA04

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pfed chladem nebo mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Tento 1é¢ivy piipravek se musi pouZzit thned po prvnim otevieni: jakykoliv zbyvajici
roztok se musi zlikvidovat.

Zl: Luteélni podpora jako soucast lécebného programu asistované reprodukcni technologie
u neplodnych zen

VORIKONAZOL SANDOZ 200 mg 26/317/13-C
DR: OC RP:  EU/1/02/212/013
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Voriconazolum 200 mg
PP: Bil4 az téméf bila bikonvexni potahovana tableta ve tvaru tobolky, na jedné strané
vyrazeno "200", druha strana hladka, délka 15,9 +- 0,3 mm, tloustka 6,20 +- 0,30 mm.
a) PVC/PVDC/AI blistr
b) HDPE lahev se Sroubovacim détskym bezpecnostnim uzavérem
B: POR TBL FLM 2X200MG BLI kéd SUKL: 0189218
POR TBL FLM 10X200MG BLI k6d SUKL: 0189219
POR TBL FLM 14X200MG BLI k6d SUKL: 0189220
POR TBL FLM 20X200MG BLI k6d SUKL: 0189221
POR TBL FLM 28X200MG BLI k6d SUKL: 0189222
POR TBL FLM 30X200MG BLI kod SUKL: 0189223
POR TBL FLM 50X200MG BLI kéd SUKL: 0189224




IS:

POR TBL FLM 56X200MG BLI koéd SUKL: 0189225
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0189226
POR TBL FLM 98X200MG BLI kéd SUKL: 0189227
POR TBL FLM 100X200MG BLI k6d SUKL: 0189228
POR TBL FLM 500X200MG BLI kéd SUKL: 0189229
POR TBL FLM 1000X200MG BLI kod SUKL: 0189230
POR TBL FLM 30X200MG TBC kod SUKL: 0189231
POR TBL FLM 50X200MG TBC kod SUKL: 0189232
POR TBL FLM 56X200MG TBC kéd SUKL: 0189233
POR TBL FLM 100X200MG TBC kod SUKL: 0189234
Antimycotica (lokalni i celkova)

ATC:J02AC03

PE:
ZS:
Zl:

24

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécba invazivni aspergilozy,kandidemie u pacientli bez neutropenie. Lécba zavaznych
invazivnich infekci vyvolanych druhy Candida (véetné C. krusei) rezistentnich vici
flukonazolu. Lécba zavaznych mykotickych infekei vyvolanych druhy Scedosporium a
Fusarium.

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

DR:
D:
S:

PP:

B:
IS:

87/320/13-C

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

PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Cesk4 republika

Acidum zoledronicum monohydricum 4.264 mg

(odp. Acidum zoledronicum 4 mg)v5ml

Koncentrat pro infuzni roztok. Ciry a bezbarvy roztok.

5 ml plastova injek¢ni lahvicka z bezbarvého polypropylenu uzaviena halobutylovou
pryzovou zatkou a hlinikovym vickem s plastovym flip-off uzavérem.

INF CNC SOL 1X5ML/4MG VIA kod SUKL: 0183215

Varia

ATC:MO05BA08

PE:
ZS:

Zl:

36

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Po natedéni v 0,9% roztoku chloridu sodného nebo 5% glukézy se (ptimés roztok), byla
prokazana chemicka a fyzikalni stabilita po dobu 14 dnti pfi skladovani pii teploté 5°C a
30°C, chranéno pied svétlem. Z mikrobiologického hlediska ma byt natedény infuzni
roztok pouzit okamzité. Pokud neni pouZit okamZité, je doba uchovavani a podminky
pted pouzitim v zodpovédnosti uZivatele. Doba uchovavani by neméla byt delsi nez 24
hodiny pii teploté 2°C - 8°C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek. Chlazeny roztok musi byt pted podanim
temperovan na pokojovou teplotu.

Prevence kostnich piihod (patologickych zlomenin, kompresivnich zlomenin obratli,
radiacni nebo chirurgicka 1écba kosti nebo nadorem indukovana hyperkalcemie) u
dospélych pacientd s pokro¢ilym malignim onemocnénim postihujicim kosti. Lécba
dospélych pacientti s hyperkalcemii vyvolanou nadorovym onemocnénim.




