Nové registrované pripravky v obdobi: od 24.4.2008 do 30.4.2008

Vysvétlivky: ATC - anatomicko-terapeuticko-chemicka
klasifikace
PE - doba pouzitelnosti v mésicich

RP - registra¢ni ¢islo odkazované registrace ZS - zpusob skladovani

zp - zaménitelnost piipravku Z1 - zkracena indikace

D - drzitel rozhodnuti o registraci P - volna prodejnost

S - slozeni rg -mikrogramy

PP - popis ptipravku a druh obalu DU -jednotka D-antigenu

B - baleni, kéd SUKL KU - tisice mezinarodnich jednotek
MU - miliony mezinarodnich jednotek

IS - indikaéni skupina uT - mezinarodni jednotka
ZR - zména v registraci

DR - druh registrace

S - samostatna registrace zaloZena na vlastnich experimentalnich datech

H - registrace homeopatika zjednoduSenym postupem bez posouzeni G¢innosti

L - samostatna registrace zalozena na literarnich datech

o - registrace s odkazem na modul IV a V dokumentace jiného piipravku

OK - fixni kombinace znamych lé¢ivych latek pouzitych poprvé v kombinaci

OA - registrace s odkazem na modul IV a V dokumentace se souhlasem ptivodniho drzitele

ow - registrace s odkazem na ¢asti modulti IV a V s dolozenim odlisnych udaji dalsimi daty

OE - registrace s odkazem na modul IV a V dokumentace, evropsky referencni pfipravek — uveden stat, v

némz je registrovan
OWE - registrace s odkazem na ¢asti moduld IV a V s doloZenim odlisnych udaji dalsimi daty, evropsky
referencni pfipravek
OC  -registrace s odkazem na modul IV a V dokumentace, centralizované registrovany 1écivy pfipravek
OWC - registrace s odkazem na ¢asti modulti IV a V s dolozenim odlisnych udaju dal§imi daty, centralizované
registrovany 1é¢ivy pfipravek.

CICLOSPORIN-MORNINGSIDE 100 mg MEKKE TOBOLKY 59/219/08-C

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

D: MORNINGSIDE HEALTHCARE LIMITED, LEICESTER, Velka Britanie

S:  Ciclosporinum 100 mg

PP: Sedé mékké tobolky.
Al/Al blistr.

B: POR CPS MOL 10X100MG BLI kéd SUKL: 0112776
POR CPS MOL 20X100MG BLI k6d SUKL: 0112777
POR CPS MOL 30X100MG BLI kéd SUKL: 0112778
POR CPS MOL 50X100MG BLI kod SUKL: 0112779
POR CPS MOL 60X100MG BLI kéd SUKL: 0112780

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04ADO1

PE: 36

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani. Uchovavat v ptivodnim obalu.

ZI: 'V kombinaci s jinymi imunosupresivy k prevenci a 1é¢bé odmitnuti transplantatu po
alogenni transplantaci ledvin, jater, srdce, plic, pankreatu. Prevence a 1écba reakce $tépu
vuci hostiteli po alogenni transplantaci kostni diené. Lécba tézkych forem psoriazy a
tézké atopické dermatitidy. Lécba tézké aktivni revmatoidni artritidy u dospélych.
Lécba steroid-dependentniho a steroid-resistentniho nefrotického syndromu.

CICLOSPORIN-MORNINGSIDE 25 mg MEKKE TOBOLKY  59/217/08-C
DR: O RP:  59/649/95-A/C



MORNINGSIDE HEALTHCARE LIMITED, LEICESTER, Velka Britanie
Ciclosporinum 25 mg
P:  Sedé mékké tobolky.
Al/Al blistr.

B: POR CPS MOL 10X25MG BLI kéd SUKL: 0112766

POR CPS MOL 20X25MG BLI kéd SUKL: 0112767

POR CPS MOL 30X25MG BLI k6d SUKL: 0112768

POR CPS MOL 50X25MG BLI kéd SUKL: 0112769

POR CPS MOL 60X25MG BLI kéd SUKL: 0112770
IS:  Immunopraeparata
ATC:L04ADO1
PE: 36
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani. Uchovavat v ptivodnim obalu.
ZI: 'V kombinaci s jinymi imunosupresivy k prevenci a 1écbé odmitnuti transplantatu po
alogenni transplantaci ledvin, jater, srdce, plic, pankreatu. Prevence a 1écba reakce $tépu
vuci hostiteli po alogenni transplantaci kostni dien¢. Lécba tézkych forem psoridzy a
tézké atopické dermatitidy. Lécba tézké aktivni revmatoidni artritidy u dospélych.
Lécba steroid-dependentniho a steroid-resistentniho nefrotického syndromu.
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CICLOSPORIN-MORNINGSIDE 50 mg MEKKE TOBOLKY  59/218/08-C

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

D: MORNINGSIDE HEALTHCARE LIMITED, LEICESTER, Velka Britanie

S:  Ciclosporinum 50 mg

PP: Bilé¢ mekké tobolky.
Al/Al blistr.

B: POR CPS MOL 10X50MG BLI kéd SUKL: 0112771
POR CPS MOL 20X50MG BLI kéd SUKL: 0112772
POR CPS MOL 30X50MG BLI k6d SUKL: 0112773
POR CPS MOL 50X50MG BLI kéd SUKL: 0112774
POR CPS MOL 60X50MG BLI k6d SUKL: 0112775

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04ADO1

PE: 36

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani. Uchovavat v ptivodnim obalu.

ZI: 'V kombinaci s jinymi imunosupresivy k prevenci a 1écbé odmitnuti transplantatu po
alogenni transplantaci ledvin, jater, srdce, plic, pankreatu. Prevence a 1écba reakce Stépu
vuci hostiteli po alogenni transplantaci kostni dfené. Lécba tézkych forem psoriazy a
tézké atopické dermatitidy. Lécba tézké aktivni revmatoidni artritidy u dospélych.
Lécba steroid-dependentniho a steroid-resistentniho nefrotického syndromu.

GABATEM 100 mg 21/226/08-C
DR: O RP:  21/461/97-C
D: TEMAPHARM SP. Z 0.0., VARSAVA, Polsko
S:  Gabapentinum 100 mg
PP: Tvrda tobolka svétle zelené barvy a barvy slonoviny, uvnitf bily prasek.
PVC/PVDC//Al blistr.
B: POR CPS DUR 20X100MG BLI koéd SUKL: 0129720
POR CPS DUR 60X100MG BLI kéd SUKL: 0129721
POR CPS DUR 90X100MG BLI kod SUKL: 0129722
POR CPS DUR 100X100MG BLI koéd SUKL: 0129723



POR CPS DUR 500X100MG BLI kéd SUKL: 0129724

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO03AX12

PE: 48

ZS: Uchovavat pii teploté do 30°C. Uchovavat v piivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pted svétlem a vlhkosti.

Z1: Epilepsie - piidatna 1écba pii 1écbe parcidlnich zachvatl se sekundarni generalizaci nebo
bez ni u dospélych a déti od 6 let véku, monoterapie pii 16€be€ parcidlnich zachvati se
sekundarni generalizaci nebo bez ni u dospélych a dospivajicich od 12 let véku.
Lécba periferni neuropatické bolesti, jako je bolestiva diabeticka neuropatie a
postherpeticka neuralgie, u dospélych.

GABATEM 300 mg 21/227/08-C

DR: O RP:  21/462/97-C

D: TEMAPHARM SP. Z 0.0., VARSAVA, Polsko

S:  Gabapentinum 300 mg

PP: Tvrda tobolka tmave zelené a bilé barvy, uvnitt bily prasek.

PVC/PVDC//Al blistr.

B: POR CPS DUR 30X300MG BLI kéd SUKL: 0129725
POR CPS DUR 60X300MG BLI kéd SUKL: 0129726
POR CPS DUR 90X300MG BLI kod SUKL: 0129727
POR CPS DUR 100X300MG BLI kéd SUKL: 0129728
POR CPS DUR 500X300MG BLI kéd SUKL: 0129729

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO03AX12

PE: 48

ZS: Uchovavat pii teploté do 30°C. Uchovavat v piivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pred svétlem a vlhkosti.

ZI: Epilepsie - piidatna 1écba pti 1écbe parcidlnich zachvatl se sekundarni generalizaci nebo
bez ni u dospélych a déti od 6 let véku, monoterapie pii 1écb¢ parcidlnich zachvatl se
sekundarni generalizaci nebo bez ni u dospé€lych a dospivajicich od 12 let veéku.
Lécba periferni neuropatické bolesti, jako je bolestiva diabeticka neuropatie a
postherpetickd neuralgie, u dospélych.

GABATEM 400 mg 21/228/08-C
DR: O RP:  21/463/97-C
D: TEMAPHARM SP. Z 0.0., VARSAVA, Polsko
S:  Gabapentinum 400 mg
PP: Tvrda tobolka zelené a bilé barvy, uvnitf bily prasek.
PVC/PVDC//Al blistr.
B: POR CPS DUR 30X400MG BLI koéd SUKL: 0129730
POR CPS DUR 60X400MG BLI kéd SUKL: 0129731
POR CPS DUR 90X400MG BLI kéd SUKL: 0129732
POR CPS DUR 100X400MG BLI koéd SUKL: 0129733
POR CPS DUR 500X400MG BLI kod SUKL: 0129734
IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva
ATC:NO3AX12
PE: 48
ZS: Uchovavat pii teploté do 30°C. Uchovavat v piivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pted svétlem a vlhkosti.



ZI: Epilepsie - piidatna 1écba pii 1écbe parcidlnich zachvatl se sekundarni generalizaci nebo
bez ni u dospélych a déti od 6 let véku, monoterapie pii 16€be€ parcidlnich zachvati se
sekundarni generalizaci nebo bez ni u dospélych a dospivajicich od 12 let véku.

Lécba periferni neuropatické bolesti, jako je bolestiva diabeticka neuropatie a
postherpeticka neuralgie, u dospélych.

GABATEM 600 mg 21/229/08-C

DR: O RP:  21/352/03-C

D: TEMAPHARM SP. Z 0.0., VARSAVA, Polsko

S:  Gabapentinum 600 mg

PP: Bilé konvexni podlouhlé potahované tablety.

1. PVC+PVDC//Al blistr.
2. OPA/Al blistr.

B: POR TBL FLM 10X600MG BLI kéd SUKL: 0129735
POR TBL FLM 60X600MG BLI kéd SUKL: 0137126
POR TBL FLM 10X600MG BLI kéd SUKL: 0137127
POR TBL FLM 60X600MG BLI k6d SUKL: 0137128

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO03AX12

PE: 24

ZS: Uchovavat pii teploté do 25°C. Uchovavat v piivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pted svétlem a vlhkosti.

ZI: Epilepsie - piidatnd 1écba pti 1écbe parcidlnich zachvatl se sekundarni generalizaci nebo
bez ni u dospélych a déti od 6 let véku, monoterapie pii 1écb¢ parcidlnich zachvatl se
sekundérni generalizaci nebo bez ni u dospélych a dospivajicich od 12 let veéku.
Lécba periferni neuropatické bolesti, jako je bolestiva diabetickd neuropatie a
postherpetickd neuralgie, u dospélych.

GABATEM 800 mg 21/230/08-C

DR: O RP:  21/353/03-C

D: TEMAPHARM SP. Z 0.0., VARSAVA, Polsko

S:  Gabapentinum 800 mg

PP: Bilé konvexni podlouhlé potahované tablety.

1. PVC+PVDC//Al blistr.
2. OPA/Al blistr.

B: POR TBL FLM 10X800MG BLI kod SUKL: 0129739
POR TBL FLM 60X800MG BLI kéd SUKL: 0137129
POR TBL FLM 10X800MG BLI k6d SUKL: 0137130
POR TBL FLM 60X800MG BLI kéd SUKL: 0137131

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX12

PE: 24

ZS: Uchovavat pii teploté do 25°C. Uchovavat v piivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pted svétlem a vlhkosti.

ZI: Epilepsie - piidatnd 1écba pti 1écbe parcidlnich zachvatl se sekundarni generalizaci nebo
bez ni u dospélych a déti od 6 let véku, monoterapie pii 1écb¢ parcidlnich zachvatl se
sekundarni generalizaci nebo bez ni u dospélych a dospivajicich od 12 let véku.
Lécba periferni neuropatické bolesti, jako je bolestiva diabetickd neuropatie a
postherpetickd neuralgie, u dospélych.




GEMCITABIN PLIVA 1 G 44/212/08-C

DR: O RP:  44/153/96-C

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

S:  Gemcitabini hydrochloridum 1140 mg
(odp. Gemcitabinum 1000 mg)

PP: Bily lyofilizat.

Injekeni lahvicka z bezbarvého skla (typ 1), bromobutylova zatka, hlinikovy uzavér,
polypropylenovy kryt (flip-ofY).

B: INF PLV SOL 1X1000MG VIA kéd SUKL: 0103401

IS:  Cytostatica

ATC:LOIBCOS

PE: 24

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba pacienti s lokdlné pokroc¢ilym nebo metastazujicim nemalobunéénym
karcinomem plic, lokéIn€¢ pokroc¢ilym nebo metastazujicim adenokarcinomem
pankreatu, karcinomem pankreatu nereagujicim na Ié€bu 5-fluorouracilem a
karcinomem mocového méchyie. Lécba pacientek s neresekovatelnym, lokalné
relabujicim nebo metastazujicim karcinomem prsu s relapseml po adjuvantni nebo
neoadjuvantni chemoterapii (gemcitabin v kombinaci) nebo po chemoterapii
metastazujiciho onemocnéni (gemcitabin v monoterapii). Gemcitabin v monoterapii
nebo v kombinaci vykazuje aktivitu u pokrocilého karcinomu vajecnikt v druhé linii.

GEMCITABIN PLIVA 200 mg 44/211/08-C

DR: O RP:  44/153/96-C

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

S:  Gemcitabini hydrochloridum 228 mg
(odp. Gemcitabinum 200 mg)

PP: Bily lyofilizat.

Injekéni lahvicka z bezbarvého skla (typ I), bromobutylova zatka, hlinikovy uzavér,
polypropylenovy kryt (flip-off).

B: INF PLV SOL 1X200MG VIA kéd SUKL: 0103400

IS: Cytostatica

ATC:LOIBCOS

PE: 24

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba pacientl s lokaln€ pokroc¢ilym nebo metastazujicim nemalobunéénym
karcinomem plic, lokéln€¢ pokroc¢ilym nebo metastazujicim adenokarcinomem
pankreatu, karcinomem pankreatu nereagujicim na lécbu 5-fluorouracilem a
karcinomem mocového méchyie. Lécba pacientek s neresekovatelnym, lokalné
relabujicim nebo metastazujicim karcinomem prsu s relapseml po adjuvantni nebo
neoadjuvantni chemoterapii (gemcitabin v kombinaci) nebo po chemoterapii
metastazujiciho onemocnéni (gemcitabin v monoterapii). Gemcitabin v monoterapii
nebo v kombinaci vykazuje aktivitu u pokrocilého karcinomu vaje¢nikd v druhé linii.

LERANA 44/134/08-C
DR: O RP: 44/283/99-C

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

S:  Letrozolum 2.5 mg

PP: Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety.
PVC/Al blistr.



B: POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0124920

IS:  Cytostatica

ATC:L02BG04

PE: 24

ZS: Uchovavat v pavodnim obalu z divodu ochrany pted vlhkosti.

Z1:

Adjuvantni 1é¢ba postmenopauzalnich Zen s Casnym stadiem karcinomu prsu s
pozitivnimi hormonélnimi receptory. Prodlouzend adjuvantni 1é¢ba ¢asného stadia
karcinomu prsu u postmenopauzalnich Zen, které prodélaly piedchozi pétiletou
standardni adjuvantni 1é¢bu tamoxifenem. Prvni linie 1é¢by pokrocilého hormon-
dependentniho karcinomu prsu u postmenopauzalnich Zen. Lécba pokrocilého
karcinomu prsu u Zen s ptirozenou nebo uméle vyvolanou menopauzou po relapsu nebo
progresi onemocnéni, které jiz byly 1é¢eny antiestrogeny.

MEDICINALN{ KYSLiK KAPALNY SIAD 87/198/08-C
DR: OE RP: UK
D: SIAD CZECH SPOL. S.R.0., BRANANY U MOSTU, Cesk4 republika
S:  Oxygenum 23525 L/21500 kg
PP: Plyn bez barvy a zapachu, zkapalnény ma svétle modrou barvu.
a) cisterna je pojizdna tepeln¢€ izolovana nadoba z oceli uréend pro skladovani a
transport obsahu v kapalném stavu vybavena ventily z oceli a mosazi
b) mobilni kryogenni z4sobnik je pievozna tepelné izolovand nadoba z austenitické oceli
urcend k preprave a skladovani obsahu v kapalném stavu vybavend ventily z mosazi
B: INH GAS 1X23525 L CIS kdéd SUKL: 0119480
INH GAS 1X23680 L CIS kod SUKL: 0119481
INH GAS 1X24511 L CIS kod SUKL: 0119482
INH GAS 1X28005 L CIS kod SUKL: 0119483
INH GAS 1X28714 L CIS kod SUKL: 0119484
INH GAS 1X230 L OCV kod SUKL: 0128813
INH GAS 1X600 L OCV kod SUKL: 0128814
IS:  Varial
ATC:V0O3ANO1
PE: 2
ZS: a)uchovavani cisteren: cisterny uchovavejte pti teploté od -30 °C do +50 °C.

Z1:

UdrZzujte je z dosahu hotlavého materidlu. Chrante je pted statickou elekttinou, tuky,
oleji a jinymi organickymi a hoflavymi latkami. Pfi provozu cisterny zamezte vyskytu
otevieného ohné do vzdalenosti minimaln¢ 5 metrt od cisterny.

b) uchovavani mobilnich kryogennichzasobnikii: uchovavejte pfi teploté od -30 °C do
+50 °C. Kryogenni zasobniky skladujte na dobte vétraném misté¢ vyhrazeném k
uchovavani medicindlnich plynd. Uchovavejte je pod zastfeSenim, udrzujte je v suchu a
Cistoté, z dosahu hotlavého materidlu. Chraiite je pied statickou elektfinou, tuky, oleji a
jinymi organickymi a hotflavymi materidly. Méla by byt u¢inéna opatieni k zabranéni
otfesti a padu.

Transport kryogennich zdsobnikti: Béhem piepravy dopravnimi vozidly by nadoby mély
byt upevnény pasy proti padu.

Soucast anestézie a intenzivni péce jako je: pred a pooperacni péce, 1écba ndhlych
srdec¢nich a dychacich zastav pfi traumatickych stavech nebo po poziti 1ékti, resuscitace
nemocnych v kritickém stavu, kdy je poskozen krevni ob&h, novorozenecka resuscitace.
K 1é¢be¢ hypoxie v fade ptipadi jako jsou cyandza jako nésledek kardiopulmonalni
choroby, S0k, silné krvaceni, koronarni okluze, otrava oxidem uhelnatym, hyperpyrexie




MEDICINALNI KYSLIK PLYNNY SIAD 87/197/08-C
DR: OE RP: UK
D: SIAD CZECH SPOL. S.R.O., BRANANY U MOSTU, Ceska republika
S:  Oxygenum 1728001t v 501
PP: Plyn bez barvy a bez zapachu.
a) ocelova tlakova lahev se standardnim uzaviracim ventilem z chromované mosazi
b) hlinikova tlakova lahev s integrovanym uzaviracim ventilem se zpétnou klapkou a s
vestavénym regulatorem tlaku a pritoku z niklované mosazi
¢) svazek ocelovych tlakovych lahvi vzajemné propojenych potrubim z nerezové oceli
se standardnim uzaviracim ventilem z chromované mosazi
Barevné oznaceni tlakovych lahvi: horni zaoblena ¢ast lahve je bil4, valcova ¢ast lahve
je modré (platné do 30.6.2008) nebo horni zaoblena ¢ést lahve je bila s dvéma Cernymi
"N" proti sob¢, valcova ¢ast lahve je bila.
B: INH GAS 2L/430L I GSL kod SUKL: 0117844
INH GAS 3L/675L I GSL kod SUKL: 0117845
INH GAS 5L/1080L I GSL kod SUKL: 0117846
INH GAS 10L/2160L I GSL kéd SUKL: 0117847
INH GAS 20L/4320L I GSL kod SUKL: 0117848
INH GAS 40L/8640L I GSL kod SUKL: 0117849
INH GAS 50L/10800L I GSL kod SUKL: 0117850
INH GAS 2L/430L 11 GSL kéd SUKL: 0117851
INH GAS 16X50L/172800L IIT GSL k6d SUKL: 0117852

IS: Varal
ATC:V03ANO1
PE: 36

ZS: Pii teploté od -30 °C do +50 °C.

Je nutno dodrzovat vSechna nafizeni tykajici se zachazeni s tlakovymi nadobami.

Lahve na stlaceny plyn (= tlakové lahve) uchovavejte v dobte vétranych prostorach, kde
jsou chranény pred destém a pfimym slunecnim zarenim.

Tlakové lahve chrante pied narazy, pady, hotflavymi latkami a ropnymi produkty (olej,
vazelina, atd.), vlhkosti a zdroji tepla nebo vzniceni.

Uchovavejte v prostorach urcenych pro uchovavani medicinalnich plynd.

PIné a prazdné tlakové lahve musi byt uchovavany oddélen¢.

Pteprava lahvi na stlaceny plyn (Transport tlakovych lahvi)

Tlakové lahve se musi pfepravovat s vhodnym materidlem, ktery je bude chréanit pred
nebezpeénymi udery a pady a bude je udrzovat ve svislé poloze.

ZI: Soucast anestézie a intenzivni péce jako je: pred a pooperacni péce, 1é€ba ndhlych
srdec¢nich a dychacich zastav pfi traumatickych stavech nebo po poziti 1ékt1, resuscitace
nemocnych v kritickém stavu, kdy je poskozen krevni ob&h, novorozenecka resuscitace.
K 1é¢be¢ hypoxie v fadé¢ ptipadi jako jsou: cyandza jako nasledek kardiopulmonalni
choroby, Sok, silné krvaceni, koronarni okluze, otrava oxidem uhelnatym, hyperpyrexie.

NEBIVOLOL ACTAVIS 5 mg 77/220/08-C
DR: O RP:  77/380/99-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF, HAFNARFJORDUR, Island
S:  Nebivololi hydrochloridum  5.45 mg
(odp. Nebivololum 5 mg)
PP: Bil¢, kulaté, konvexni tablety o priméru 9 mm, na jedné stran¢ s délicim kfizem a na
druhé stran¢ oznacené "N5". Tabletu Ize délit na stejné poloviny a Ctvrtiny.
1. PVC/Al blistr



2. HDPE obal se zapecetéenym LDPE uzdvérem
B: POR TBL NOB 7X5MG BLI k6d SUKL: 0116149
POR TBL NOB 14X5MG BLI koéd SUKL: 0116150
POR TBL NOB 28X5MG BLI koéd SUKL: 0116151
POR TBL NOB 30X5MG BLI koéd SUKL: 0116152
POR TBL NOB 50X5MG BLI koéd SUKL: 0116153
POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0116154
POR TBL NOB 90X5MG BLI koéd SUKL: 0116155
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0116156
POR TBL NOB 500X5MG BLI kéd SUKL: 0116157
POR TBL NOB 500X5MG BLI kéd SUKL: 0116158
POR TBL NOB 7X5MG TBC kod SUKL: 0116159
POR TBL NOB 14X5MG TBC kod SUKL: 0116160
POR TBL NOB 28X5MG TBC kod SUKL: 0116161
POR TBL NOB 30X5MG TBC kéd SUKL: 0116162
POR TBL NOB 50X5MG TBC kod SUKL: 0116163
POR TBL NOB 56X5MG TBC kod SUKL: 0116164
POR TBL NOB 90X5MG TBC kod SUKL: 0116165
POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL: 0116166
POR TBL NOB 500X5MG TBC kéd SUKL: 0116167
POR TBL NOB 500X5MG TBC kéd SUKL: 0116168
POR TBL NOB 20X5MG BLI k6d SUKL: 0137132
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0137133
POR TBL NOB 20X5MG TBC kéd SUKL: 0137134
POR TBL NOB 60X5MG TBC kéd SUKL: 0137135
IS:  Sympatholytica
ATC:C07AB12
PE: 24
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.
Z1: Hypertenze - 1écba esencialni hypertenze. Chronické srde¢ni selhani - 1écba
stabilizovaného mirného a stfedn¢ zavazného chronického srde¢niho selhani v
kombinaci se standardni terapii u starSich pacientii ( 70 let).

OLANZAPIN SANDOZ 10 mg 68/194/08-C
DR: OC RP:  EU/1/96/022/008
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Olanzapinum 10 mg
PP: Bila kulata tableta (priimér 10 mm) s pulici ryhou na jedné stran€. Tabletu 1ze d¢€lit na
dvé stejné poloviny.
1. Al/Al blistr.
2. HDPE néadobka.
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0114565
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0114566
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0114567
POR TBL FLM 20X 10MG BLI koéd SUKL: 0114568
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0114569
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0114570
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0114571
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0114572
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0114573



POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0114574
POR TBL FLM 500X10MG BLI kéd SUKL: 0114575
POR TBL FLM 50X10MG TBC kod SUKL: 0114576
POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0114577
POR TBL FLM 500X10MG TBC kéd SUKL: 0114578
POR TBL FLM 70X10MG BLI kéd SUKL: 0114579
POR TBL FLM 35X10MG BLI kéd SUKL: 0114580
POR TBL FLM 98X10MG BLI kod SUKL: 0114581

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AHO3

PE: 24

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba schizofrenie. Olanzapin je uc¢inny pro udrzeni klinického zlepseni behem
pokracujici terapie u pacienti, ktefi na zacatku 1écby vykézali zlepSeni. Lécba sttedné
tézkych az tézkych manickych epizod. U pacientt, ktefi na 1é¢bu olanzapinem reagovali
ptiznivé, je olanzapin indikovan k prevenci recidivy bipolarni afektivni poruchy.

OLANZAPIN SANDOZ 15 mg 68/195/08-C

DR: OC RP:  EU/1/96/022/012

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

S:  Olanzapinum 15 mg

PP: Svétle modra ovalna tableta (délka 12 mm) s ptilici ryhou na obou stranach. Tabletu je
mozné délit na dvé stejné poloviny.
1.Al/Al blistr.
2.HDPE nadobka.

B: POR TBL FLM 7X15MG BLI kéd SUKL: 0114607
POR TBL FLM 10X15MG BLI kéd SUKL: 0114608
POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0114609
POR TBL FLM 20X15MG BLI kéd SUKL: 0114610
POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0114611
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL: 0114612
POR TBL FLM 50X15MG BLI kéd SUKL: 0114613
POR TBL FLM 56X15MG BLI kéd SUKL: 0114614
POR TBL FLM 60X 15MG BLI kéd SUKL: 0114615
POR TBL FLM 100X15MG BLI kéd SUKL: 0114616
POR TBL FLM 500X15MG BLI k6d SUKL: 0114617
POR TBL FLM 50X15MG TBC kod SUKL: 0114618
POR TBL FLM 100X15MG TBC kéd SUKL: 0114619
POR TBL FLM 500X15MG TBC kéd SUKL: 0114620
POR TBL FLM 70X15MG BLI kéd SUKL: 0114621
POR TBL FLM 35X15MG BLI kéd SUKL: 0114622
POR TBL FLM 98X15MG BLI koéd SUKL: 0114623

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO3

PE: 24

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba schizofrenie. Olanzapin je u¢inny pro udrzeni klinického zlepSeni béhem
pokracujici terapie u pacienttl, ktefi na zacatku 1é¢by vykézali zlepSeni. Lécba sttedné
tézkych az tézkych manickych epizod. U pacientt, ktefi na 1é¢bu olanzapinem reagovali
priznivé, je olanzapin indikovan k prevenci recidivy bipolarni afektivni poruchy.



OLANZAPIN SANDOZ 2,5 mg 68/191/08-C

DR: OC RP:  EU/1/96/022/002

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

S:  Olanzapinum 2.5 mg

PP: Bila kulata tableta (pramér 6,5 mm).

1. Al/Al blistr.
2. HDPE néadobka.

B: POR TBL FLM 7X2.5MG BLI koéd SUKL: 0113939
POR TBL FLM 10X2.5MG BLI k6d SUKL: 0113940
POR TBL FLM 14X2.5MG BLI kod SUKL: 0113941
POR TBL FLM 20X2.5MG BLI kod SUKL: 0113942
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI k6d SUKL: 0113943
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0113944
POR TBL FLM 50X2.5MG BLI kod SUKL: 0113945
POR TBL FLM 56X2.5MG BLI kod SUKL: 0113946
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI k6d SUKL: 0113947
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kod SUKL: 0113948
POR TBL FLM 500X2.5MG BLI kéd SUKL: 0113949
POR TBL FLM 50X2.5MG TBC ké6d SUKL: 0113950
POR TBL FLM 100X2.5MG TBC kod SUKL: 0113951
POR TBL FLM 500X2.5MG TBC kod SUKL: 0113952
POR TBL FLM 70X2.5MG BLI k6d SUKL: 0113953
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0113954
POR TBL FLM 98X2.5MG BLI kéd SUKL: 0113955

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO3

PE: 24

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI. Lécba schizofrenie. Olanzapin je G¢inny pro udrzeni klinického zlepSeni béhem
pokracujici terapie u pacientt, kteti na zacatku 1écby vykazali zlepSeni. Lécba stfedné
tézkych az tézkych manickych epizod. U pacientti, ktefi na 1écbu olanzapinem reagovali
ptiznivé, je olanzapin indikovan k prevenci recidivy bipolarni afektivni poruchy.

OLANZAPIN SANDOZ 20 mg 68/196/08-C
DR: OC RP:  EU/1/96/022/014
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Olanzapinum 20 mg
PP: Ruzova ovalna tableta (délka 13 mm) s pulici ryhou na obou stranach. Tabletu je mozno
délit na dve stejné poloviny.
1. Al/Al blistr.
2. HDPE néadobka.
B: POR TBL FLM 7X20MG BLI koéd SUKL: 0114649
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0114650
POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0114651
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL: 0114652
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0114653
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0114654
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0114655
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0114656



POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0114657
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0114658
POR TBL FLM 500X20MG BLI kéd SUKL: 0114659
POR TBL FLM 50X20MG TBC kod SUKL: 0114660
POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0114661
POR TBL FLM 500X20MG TBC kéd SUKL: 0114662
POR TBL FLM 70X20MG BLI kéd SUKL: 0114663
POR TBL FLM 35X20MG BLI kod SUKL: 0114664
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0114665

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AHO3

PE: 24

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba schizofrenie. Olanzapin je u¢inny pro udrZeni klinického zlepSeni béhem
pokracujici terapie u pacientt, kteti na zacatku 1écby vykazali zlepSeni. Lécba stfedné
tézkych az tézkych manickych epizod. U pacientl, ktefi na 1é¢bu olanzapinem reagovali
ptiznivé, je olanzapin indikovan k prevenci recidivy bipolarni afektivni poruchy.

OLANZAPIN SANDOZ 5 mg 68/192/08-C
DR: OC RP:  EU/1/96/022/004
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Olanzapinum 5 mg
PP: Bilé kulata tableta (pramér 8 mm) s pulici ryhou na jedné strané. Tablety lze d¢lit na
dv¢ stejné poloviny.
1. Al/Al blistr.
2. HDPE nédobka.
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0113981
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0113982
POR TBL FLM 14X5MG BLI k6d SUKL: 0113983
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0113984
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0113985
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0113986
POR TBL FLM 50X5MG BLI k6d SUKL: 0113987
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0113988
POR TBL FLM 60X5MG BLI k6d SUKL: 0113989
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0113990
POR TBL FLM 500X5MG BLI kéd SUKL: 0113991
POR TBL FLM 50X5MG TBC kod SUKL: 0113992
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0113993
POR TBL FLM 500X5MG TBC kod SUKL: 0113994
POR TBL FLM 70X5MG BLI kéd SUKL: 0113995
POR TBL FLM 35X5MG BLI kéd SUKL: 0113996
POR TBL FLM 98X5MG BLI k6d SUKL: 0113997
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5SAHO3
PE: 24
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Z1. Lécba schizofrenie. Olanzapin je G¢inny pro udrzeni klinického zlepSeni béhem
pokracujici terapie u pacientt, kteti na zacatku 1écby vykazali zlepSeni. Lécba stfedné
tézkych az tézkych manickych epizod. U pacientt, ktefi na 1écbu olanzapinem reagovali



ptiznivé, je olanzapin indikovan k prevenci recidivy bipolarni afektivni poruchy.

OLANZAPIN SANDOZ 7,5 mg 68/193/08-C

DR: OC RP:  EU/1/96/022/006

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

S:  Olanzapinum 7.5 mg

PP: Bila kulata tableta (primér 9 mm).

1. Al/Al blistr.
2. HDPE nédobka.

B: POR TBL FLM 7X7.5MG BLI kod SUKL: 0114523
POR TBL FLM 10X7.5MG BLI kod SUKL: 0114524
POR TBL FLM 14X7.5MG BLI k6d SUKL: 0114525
POR TBL FLM 20X7.5MG BLI kéd SUKL: 0114526
POR TBL FLM 28X7.5MG BLI kod SUKL: 0114527
POR TBL FLM 30X7.5MG BLI k6d SUKL: 0114528
POR TBL FLM 50X7.5MG BLI kod SUKL: 0114529
POR TBL FLM 56X7.5MG BLI kod SUKL: 0114530
POR TBL FLM 60X7.5MG BLI kod SUKL: 0114531
POR TBL FLM 100X7.5MG BLI kéd SUKL: 0114532
POR TBL FLM 500X7.5MG BLI kéd SUKL: 0114533
POR TBL FLM 50X7.5MG TBC kod SUKL: 0114534
POR TBL FLM 100X7.5MG TBC kod SUKL: 0114535
POR TBL FLM 500X7.5MG TBC kod SUKL: 0114536
POR TBL FLM 70X7.5MG BLI kéd SUKL: 0114537
POR TBL FLM 35X7.5MG BLI k6d SUKL: 0114538
POR TBL FLM 98X7.5MG BLI kéd SUKL: 0114539

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5SAHO3

PE: 24

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba schizofrenie. Olanzapin je u¢inny pro udrzeni klinického zlepSeni béhem
pokracujici terapie u pacientl, ktefi na zacatku 1éCby vykézali zlepSeni. Lécba sttedné
tézkych az tézkych manickych epizod. U pacientt, ktefi na 1é¢bu olanzapinem reagovali
priznivé, je olanzapin indikovan k prevenci recidivy bipolarni afektivni poruchy.

OMEPRAZOL-TEVA 40 mg 09/213/08-C
DR: O RP:  09/109/96-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Omeprazolum natricum 42.6 mg
(odp. Omeprazolum 40 mg)
PP: Prasek pro ptipravu infuzniho roztoku. Bily lyofilizovany prasek. Rekonstituovany
(natedény) ptipravek je Ciry, bez viditelnych ¢astic.
Prthlednd injekéni lahvicka z bezbarvého skla (typ I, Ph.Eur.), kazd4 obsahuje 40 mg
omeprazolu. Lahvic¢ky jsou uzavieny bromobutylovou zatkou.
B: INFPLV SOL 1X40MG VIA kéd SUKL: 0116445
INF PLV SOL 5X40MG VIA kod SUKL: 0116446
IS:  Antacida (v€etn¢ antiulcerosnich 1é€iv)
ATC:A02BCO1
PE: 24
ZS: Prasek pro ptipravu infuzniho roztoku:



Lahvicku uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Natedény roztok:
Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokdzana po natedéni pfi teploté 25°C po dobu 12
hodin, pokud bylo k ptipravé infuzniho roztoku pouzito fyziologického roztoku nebo 6
hodin pfii pouziti 5% roztoku glukézy pro infuze.
Z hlediska mikrobidlni ¢istoty infuzniho roztoku je nutné roztok spotifebovat okamzité.
Nemélo by dojit k ptekroceni limitu 24 hodin v tepelném rozmezi 2 az 8°C.

ZI: U téZce nemocnych pacientt, kde je nevhodna peroralni 1é€ba v nasledujicich
indikacich: refluxni esofagitida, duodendlni a benigni zalude¢ni viedy, Zollinger-
Ellisontv syndrom.

ONCOZOL 2,5 mg 44/184/08-C

DR: O RP:  44/283/99-C

D: HELVETIA PHARMA A.S., PRAHA, Ceska republika

S:  Letrozolum 2.5mg

PP: Zluté kulaté bikonvexni potahované tablety.

PVC/Al blistr.

B: POR TBL FLM 30X2.5MG BLI koéd SUKL: 0124919

IS: Cytostatica

ATC:L02BG04

PE: 24

ZS: Uchovéavat v ptivodnim obalu z divodu ochrany pted vlhkosti.

ZI: Adjuvantni lécba postmenopauzalnich Zen s Casnym stadiem karcinomu prsu s
pozitivnimi hormonalnimi receptory. Prodlouzena adjuvantni 1écba Casného stadia
karcinomu prsu u postmenopauzalnich Zen, které prodélaly piedchozi pétiletou
standardni adjuvantni 1é¢bu tamoxifenem. Prvni linie 1é¢by pokrocilého hormon-
dependentniho karcinomu prsu u postmenopauzalnich zen. Lécba pokrocilého
karcinomu prsu u zen s ptirozenou nebo uméle vyvolanou menopauzou po relapsu nebo
progresi onemocnéni, které jiz byly 1éCeny antiestrogeny.

PERINALON 2 mg 58/199/08-C
DR: O RP:  58/041/03-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Perindoprili erbumini complexus 10 mg
(odp. Perindoprilum erbuminum 2 mg)
(odp. Perindoprilum 1.67 mg)
PP: Bilé kulaté bikonvexni tablety s vyrazenym "2" na jedné strané.
ALU/ALU blistr.

B: POR TBL NOB 7X2MG BLI k6d SUKL: 0110648
POR TBL NOB 10X2MG BLI kéd SUKL: 0110649
POR TBL NOB 14X2MG BLI kéd SUKL: 0110650
POR TBL NOB 15X2MG BLI kéd SUKL: 0110651
POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0110652
POR TBL NOB 28X2MG BLI kéd SUKL: 0110653
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0110654
POR TBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL: 0110655
POR TBL NOB 56X2MG BLI kéd SUKL: 0110656
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0110657
POR TBL NOB 90X2MG BLI kod SUKL: 0110658
POR TBL NOB 100X2MG BLI k6d SUKL: 0110659



POR TBL NOB 112X2MG BLI k6d SUKL: 0110660
POR TBL NOB 120X2MG BLI k6d SUKL: 0110661
POR TBL NOB 500X2MG BLI k6d SUKL: 0110662

IS:  Hypotensiva

ATC:C09AA04

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté¢ do 30°C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted vlhkosti.

ZI: Lécba hypertenze. Lécba symptomatického srdecniho selhéni. Snizeni rizika kardialnich
ptihod u pacientii s anamnézou infarktu myokardu a/nebo revaskularizace.

PERINALON 4 mg 58/200/08-C
DR: O RP:  58/042/03-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Perindoprili erbumini complexus 20 mg
(odp. Perindoprilum erbuminum 4 mg)
(odp. Perindoprilum 3.34 mg)

PP: Bil¢ kulaté bikonvexni tablety s ptlici ryhou na jedné strané vyrazenym "4" na strané
druhé. Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.
ALU/ALU blistr.
B: POR TBL NOB 7X4MG BLI kéd SUKL: 0110708
POR TBL NOB 10X4MG BLI k6d SUKL: 0110709
POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0110710
POR TBL NOB 15X4MG BLI kéd SUKL: 0110711
POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0110712
POR TBL NOB 28X4MG BLI k6d SUKL: 0110713
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0110714
POR TBL NOB 50X4MG BLI k6d SUKL: 0110715
POR TBL NOB 56X4MG BLI kéd SUKL: 0110716
POR TBL NOB 60X4MG BLI k6d SUKL: 0110717
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0110718
POR TBL NOB 100X4MG BLI k6d SUKL: 0110719
POR TBL NOB 112X4MG BLI k6d SUKL: 0110720
POR TBL NOB 120X4MG BLI k6d SUKL: 0110721
POR TBL NOB 500X4MG BLI k6d SUKL: 0110722
IS:  Hypotensiva
ATC:C09AA04
PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted vlhkosti.
ZI: Lécba hypertenze. Lécba symptomatického srdecniho selhdni. Snizeni rizika kardialnich
piihod u pacientli s anamnézou infarktu myokardu a/nebo revaskularizace.

PERINDOPRIL ARGININE 10 mg/AMLODIPINE 10 mg SERVIER 58/210/08-C
DR: OK
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie

S:  Perindoprilum argininum 10 mg
(odp. Perindoprilum 6.79 mg)
Amlodipini besilas 13.87 mg

(odp. Amlodipinum 10 mg)



PP:

B:

IS:

Bil4 kulata tableta s vyrazenym oznacenim 10/10 na jedné stran¢ a *5 na stran¢ druhé.
PP tuba vybavena HDPE reduktorem a LDPE uzdvérem obsahujicim vysouseci gel.
POR TBL NOB 5 TBC kéd SUKL: 0124183

POR TBL NOB 7 TBC kéd SUKL: 0124184

POR TBL NOB 10 TBC ko6d SUKL: 0124185

POR TBL NOB 14 TBC ko6d SUKL: 0124186

POR TBL NOB 20 TBC k6d SUKL: 0124187

POR TBL NOB 28 TBC k6d SUKL: 0124188

POR TBL NOB 30 TBC kéd SUKL: 0124189

POR TBL NOB 50 TBC ko6d SUKL: 0124190

POR TBL NOB 56 TBC kod SUKL: 0124191

POR TBL NOB 60 TBC kéd SUKL: 0124192

POR TBL NOB 90 TBC kéd SUKL: 0124193

POR TBL NOB 100 TBC kod SUKL: 0124194

POR TBL NOB 120 TBC kod SUKL: 0124195

POR TBL NOB 500 TBC kod SUKL: 0124196

Hypotensiva

ATC:C09BB

PE:
ZS:

ZI:

24

Uchovavejte v dobfe uzaviené tub¢, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Ptipravek Perindopril arginine/Amlodipine Servier je urcen jako substitucni terapie k
1é¢bé esencialni hypertenze a/nebo k 1é¢bé stabilni ischemické choroby srdecni u
pacientti, ktefi jsou jiz kontrolovani perindoprilem a amlodipinem, podavanym soucasné
v téze davce.

PERINDOPRIL ARGININE 10 mg/AMLODIPINE 5 mg SERVIER 58/209/08-C

DR: OK
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
S:  Perindoprilum argininum 10 mg
(odp. Perindoprilum 6.79 mg)
Amlodipini besilas 6.935 mg
(odp. Amlodipinum 5 mg)
PP: Bila tableta trojuhelnikového tvaru s vyrazenym oznacenim 10/5 na jedné strané a
S na stran¢ druhé.
PP tuba vybavend HDPE reduktorem a LDPE uzavérem obsahujicim vysouseci gel.
B: POR TBL NOB 5 TBC kéd SUKL: 0124169

POR TBL NOB 7 TBC kod SUKL: 0124170
POR TBL NOB 10 TBC kod SUKL: 0124171
POR TBL NOB 14 TBC koéd SUKL: 0124172
POR TBL NOB 20 TBC koéd SUKL: 0124173
POR TBL NOB 28 TBC kod SUKL: 0124174
POR TBL NOB 30 TBC kod SUKL: 0124175
POR TBL NOB 50 TBC koéd SUKL: 0124176
POR TBL NOB 56 TBC kod SUKL: 0124177
POR TBL NOB 60 TBC kod SUKL: 0124178
POR TBL NOB 90 TBC kod SUKL: 0124179
POR TBL NOB 100 TBC kod SUKL: 0124180
POR TBL NOB 120 TBC kod SUKL: 0124181
POR TBL NOB 500 TBC kod SUKL: 0124182



IS:

Hypotensiva

ATC:C09BB

PE:
ZS:

Z1:

24

Uchovavejte v dobfe uzaviené tubé¢, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
Uchovavejte v pivodnim obalu.

Ptipravek Perindopril arginine/Amlodipine Servier je urcen jako substitu¢ni terapie k
1é¢bé esencialni hypertenze a/nebo k 1é¢be stabilni ischemické choroby srdecni u
pacientil, ktefi jsou jiz kontrolovani perindoprilem a amlodipinem, podavanym soucasné
v téze davce.

PERINDOPRIL ARGININE 5 mg/AMLODIPINE 10 mg SERVIER 58/208/08-C

DR:
D:
S:

PP:

IS:

OK

LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
Perindoprilum argininum 5mg

(odp. Perindoprilum  3.395 mg)

Amlodipini besilas 13.87 mg

(odp. Amlodipinum 10 mg)

Bila tableta ¢tvercového tvaru s vyrazenym oznacenim 5/10 na jedné stran¢ a 5 na
stran¢ druhé.

PP tuba vybavend HDPE reduktorem a LDPE uzavérem obsahujicim vysouseci gel.
POR TBL NOB 5 TBC kéd SUKL: 0124155

POR TBL NOB 7 TBC kod SUKL: 0124156

POR TBL NOB 10 TBC kéd SUKL: 0124157

POR TBL NOB 14 TBC kéd SUKL: 0124158

POR TBL NOB 20 TBC kéd SUKL: 0124159

POR TBL NOB 28 TBC kéd SUKL: 0124160

POR TBL NOB 30 TBC ko6d SUKL: 0124161

POR TBL NOB 50 TBC kéd SUKL: 0124162

POR TBL NOB 56 TBC kéd SUKL: 0124163

POR TBL NOB 60 TBC kéd SUKL: 0124164

POR TBL NOB 90 TBC kéd SUKL: 0124165

POR TBL NOB 100 TBC ké6d SUKL: 0124166

POR TBL NOB 120 TBC kéd SUKL: 0124167

POR TBL NOB 500 TBC kéd SUKL: 0124168

Hypotensiva

ATC:C09BB

PE:
ZS:

ZI:

24

Uchovavejte v dobfe uzaviené tub¢, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Ptipravek Perindopril arginine/Amlodipine Servier je urcen jako substitucni terapie k
1é¢bé esencialni hypertenze a/nebo k 1é¢bé stabilni ischemické choroby srdecni u
pacientti, ktefi jsou jiz kontrolovani perindoprilem a amlodipinem, podavanym soucasné
v téze davce.

PERINDOPRIL ARGININE 5 mg/AMLODIPINE 5 mg SERVIER 58/207/08-C

DR:
D:
S:

OK

LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
Perindoprilum argininum 5 mg

(odp. Perindoprilum 3.395 mg)

Amlodipini besilas 6.935 mg



PP:

IS:

(odp. Amlodipinum 5 mg)

Bila podlouhla tableta s vyrazenym oznacenim 5/5 na jedné stran¢ a 5 na stran¢ druhé.
PP tuba vybavena HDPE reduktorem a LDPE uzdvérem obsahujicim vysouseci gel.
POR TBL NOB 5 TBC kéd SUKL: 0124141

POR TBL NOB 7 TBC kéd SUKL: 0124142

POR TBL NOB 10 TBC kod SUKL: 0124143

POR TBL NOB 14 TBC k6d SUKL: 0124144

POR TBL NOB 20 TBC kod SUKL: 0124145

POR TBL NOB 28 TBC ko6d SUKL: 0124146

POR TBL NOB 30 TBC kod SUKL: 0124147

POR TBL NOB 50 TBC k6d SUKL: 0124148

POR TBL NOB 56 TBC kod SUKL: 0124149

POR TBL NOB 60 TBC kéd SUKL: 0124150

POR TBL NOB 90 TBC kod SUKL: 0124151

POR TBL NOB 100 TBC kod SUKL: 0124152

POR TBL NOB 120 TBC kéd SUKL: 0124153

POR TBL NOB 500 TBC kod SUKL: 0124154

Hypotensiva

ATC:C09BB

PE:
ZS:

Z1:

24

Uchovéavejte v dobfe uzaviené tubé, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
Uchovavejte v piivodnim obalu.

Ptipravek Perindopril arginine/Amlodipine Servier je urcen jako substitucni terapie k
1é¢be esencidlni hypertenze a/nebo k 1é¢be stabilni ischemické choroby srde¢ni u
pacientdl, ktefi jsou jiz kontrolovéani perindoprilem a amlodipinem, poddvanym soucasné
v téze davce.

PERINDOPRIL ERBUMIN 2 mg 1 A PHARMA 58/201/08-C

DR:

D:
S:

PP:

IS:

O RP:  58/041/03-C

1 A PHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
Perindoprili erbumini complexus 10 mg

(odp. Perindoprilum erbuminum 2 mg)

(odp. Perindoprilum 1.67 mg)

Bil¢ kulaté bikonvexni tablety s vyrazenym "2" na jedné strané.
ALU/ALU blistr.

POR TBL NOB 7X2MG BLI kéd SUKL: 0118402
POR TBL NOB 10X2MG BLI kéd SUKL: 0118403
POR TBL NOB 14X2MG BLI k6d SUKL: 0118404
POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0118405
POR TBL NOB 28X2MG BLI k6d SUKL: 0118406
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0118407
POR TBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL: 0118408
POR TBL NOB 56X2MG BLI koéd SUKL: 0118409
POR TBL NOB 60X2MG BLI k6d SUKL: 0118410
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0118411
POR TBL NOB 100X2MG BLI k6d SUKL: 0118412
POR TBL NOB 112X2MG BLI kéd SUKL: 0118413
POR TBL NOB 500X2MG BLI k6d SUKL: 0118414
Hypotensiva

ATC:C09AA04



PE: 24
ZS: Uchovavejte pii teploté do 30°C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pted vlhkosti.
ZI: Lécba hypertenze. Lécba symptomatického srde¢niho selhani. SniZeni rizika kardidlnich
ptihod u pacientii s anamnézou infarktu myokardu a/nebo revaskularizace.
PERINDOPRIL ERBUMIN 4 mg 1 A PHARMA 58/202/08-C
DR: O RP:  58/042/03-C
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Né¢mecko
S:  Perindoprili erbumini complexus 20 mg
(odp. Perindoprilum erbuminum 4 mg)
(odp. Perindoprilum 3.34 mg)
PP: Bil¢é kulaté bikonvexni tablety s ptlici ryhou na jedné strané, vyrazenym "4" na strané
druhé. Tabletu lze d¢lit na dvé stejné poloviny.
ALU/ALU blistr.
B: POR TBL NOB 7X4MG BLI k6d SUKL: 0121243
POR TBL NOB 10X4MG BLI kéd SUKL: 0121244
POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0121245
POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0121246
POR TBL NOB 28X4MG BLI kéd SUKL: 0121247
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0121248
POR TBL NOB 50X4MG BLI kéd SUKL: 0121249
POR TBL NOB 56X4MG BLI koéd SUKL: 0121250
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0121251
POR TBL NOB 90X4MG BLI koéd SUKL: 0121252
POR TBL NOB 100X4MG BLI k6d SUKL: 0121253
POR TBL NOB 112X4MG BLI k6d SUKL: 0121254
POR TBL NOB 500X4MG BLI k6d SUKL: 0121255
IS:  Hypotensiva
ATC:C09AA04
PE: 24
ZS: Uchovavejte pti teploté do 30°C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek
chranén pted vlhkosti.
Z1: Lécba hypertenze. Lécba symptomatického srde¢niho selhani. Snizeni rizika kardialnich
ptihod u pacientii s anamnézou infarktu myokardu a/nebo revaskularizace.
PRESTANCE 10 mg/10 mg 58/206/08-C
DR: OK
D: LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
S:  Perindoprilum argininum 10 mg
(odp. Perindoprilum 6.79 mg)
Amlodipini besilas 13.87 mg
(odp. Amlodipinum 10 mg)
PP: Bila kulata tableta s vyrazenym oznac¢enim 10/10 na jedné strané a *5 na strané druhé.
PP tuba vybavena HDPE reduktorem a LDPE uzdvérem obsahujicim vysouseci gel.
B: POR TBL NOB 5 TBC kéd SUKL: 0124123

POR TBL NOB 7 TBC kod SUKL: 0124124

POR TBL NOB 10 TBC koéd SUKL: 0124125
POR TBL NOB 14 TBC kod SUKL: 0124126
POR TBL NOB 20 TBC koéd SUKL: 0124127



IS:

POR TBL NOB 28 TBC kéd SUKL: 0124128
POR TBL NOB 30 TBC kod SUKL: 0124129
POR TBL NOB 50 TBC kéd SUKL: 0124130
POR TBL NOB 56 TBC kod SUKL: 0124131
POR TBL NOB 60 TBC kéd SUKL: 0124132
POR TBL NOB 90 TBC kod SUKL: 0124133
POR TBL NOB 100 TBC kéd SUKL: 0124134
POR TBL NOB 120 TBC kod SUKL: 0124135
POR TBL NOB 500 TBC kod SUKL: 0124136
Hypotensiva

ATC:C09BB

PE:
ZS:

Z1:

24

Uchovavejte v dobie uzaviené tub¢, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
Uchovéavejte v piivodnim obalu.

Pripravek PRESTANCE je urcen jako substitucni terapie k 16cbé esencialni hypertenze
a/nebo k 1é¢bé stabilni ischemické choroby srde¢ni u pacientd, kteti jsou jiz
kontrolovani perindoprilem a amlodipinem, poddvanym soucasné v téze davce.

PRESTANCE 10 mg/5 mg 58/205/08-C

DR:

D:
S:

PP:

IS:

OK

LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
Perindoprilum argininum 10 mg

(odp. Perindoprilum 6.79 mg)

Amlodipini besilas 6.935 mg

(odp. Amlodipinum 5 mg)

Bila tableta trojuhelnikového tvaru s vyrazenym oznac¢enim 10/5 na jedné strané a *<
na strané druhé.

PP tuba vybavend HDPE reduktorem a LDPE uzavérem obsahujicim vysouseci gel.
POR TBL NOB 5 TBC kéd SUKL: 0124109

POR TBL NOB 7 TBC kod SUKL: 0124110

POR TBL NOB 10 TBC kod SUKL: 0124111

POR TBL NOB 14 TBC kéd SUKL: 0124112

POR TBL NOB 20 TBC kod SUKL: 0124113

POR TBL NOB 28 TBC kéd SUKL: 0124114

POR TBL NOB 30 TBC kod SUKL: 0124115

POR TBL NOB 50 TBC kéd SUKL: 0124116

POR TBL NOB 56 TBC kod SUKL: 0124117

POR TBL NOB 60 TBC kéd SUKL: 0124118

POR TBL NOB 90 TBC kod SUKL: 0124119

POR TBL NOB 100 TBC ké6d SUKL: 0124120

POR TBL NOB 120 TBC kéd SUKL: 0124121

POR TBL NOB 500 TBC kéd SUKL: 0124122

Hypotensiva

ATC:C09BB

PE:
ZS:

ZI:

24

Uchovavejte v dobfe uzaviené tub¢, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Ptipravek PRESTANCE je urcen jako substitu¢ni terapie k 1€cb¢ esencialni hypertenze
a/nebo k 1é¢bé stabilni ischemické choroby srdecni u pacientt, ktefi jsou jiz
kontrolovani perindoprilem a amlodipinem, poddvanym soucasné v téze davce.



PRESTANCE 5 mg/10 mg 58/204/08-C

DR:

D:
S:

PP:

IS:

OK

LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
Perindoprilum argininum 5mg

(odp. Perindoprilum 3.395 mg)

Amlodipini besilas 13.87 mg

(odp. Amlodipinum 10 mg)

Bila tableta ctvercového tvaru s vyrazenym oznacenim 5/10 na jedné strané a *= na
stran¢ druhé.

PP tuba vybavena HDPE reduktorem a LDPE uzdvérem obsahujicim vysouseci gel.
POR TBL NOB 5 TBC kéd SUKL: 0124095

POR TBL NOB 7 TBC kéd SUKL: 0124096

POR TBL NOB 10 TBC kod SUKL: 0124097

POR TBL NOB 14 TBC kéd SUKL: 0124098

POR TBL NOB 20 TBC kod SUKL: 0124099

POR TBL NOB 28 TBC kéd SUKL: 0124100

POR TBL NOB 30 TBC kod SUKL: 0124101

POR TBL NOB 50 TBC kod SUKL: 0124102

POR TBL NOB 56 TBC kod SUKL: 0124103

POR TBL NOB 60 TBC kod SUKL: 0124104

POR TBL NOB 90 TBC kéd SUKL: 0124105

POR TBL NOB 100 TBC kéd SUKL: 0124106

POR TBL NOB 120 TBC kéd SUKL: 0124107

POR TBL NOB 500 TBC kéd SUKL: 0124108

Hypotensiva

ATC:C09BB

PE:
ZS:

Z1:

24

Uchovéavejte v dobfe uzaviené tub¢, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
Uchovavejte v piivodnim obalu.

Ptipravek PRESTANCE je urcen jako substitucni terapie k 16cbé esencialni hypertenze
a/nebo k 1é¢bée stabilni ischemické choroby srde¢ni u pacientt, kteii jsou jiz
kontrolovani perindoprilem a amlodipinem, poddvanym soucasné v téze davce.

PRESTANCE 5 mg/5 mg 58/203/08-C
DR: OK

D:
S:

PP:

LES LABORATOIRES SERVIER, NEUILLY-SUR-SEINE, Francie
Perindoprilum argininum 5 mg

(odp. Perindoprilum 3.395 mg)

Amlodipini besilas 6.935 mg

(odp. Amlodipinum 5 mg)

Bila podlouhla tableta s vyrazenym oznacenim 5/5 na jedné stran¢ a 5 na stran¢ druhé.
PP tuba vybavena HDPE reduktorem a LDPE uzdvérem obsahujicim vysouseci gel.
POR TBL NOB 5 TBC kod SUKL: 0124081

POR TBL NOB 7 TBC kéd SUKL: 0124082

POR TBL NOB 10 TBC kéd SUKL: 0124083

POR TBL NOB 14 TBC kéd SUKL: 0124084

POR TBL NOB 20 TBC kéd SUKL: 0124085

POR TBL NOB 28 TBC kéd SUKL: 0124086

POR TBL NOB 30 TBC kéd SUKL: 0124087



POR TBL NOB 50 TBC kod SUKL: 0124088
POR TBL NOB 56 TBC kod SUKL: 0124089
POR TBL NOB 60 TBC kéd SUKL: 0124090
POR TBL NOB 90 TBC ké6d SUKL: 0124091
POR TBL NOB 100 TBC kéd SUKL: 0124092
POR TBL NOB 120 TBC kod SUKL: 0124093
POR TBL NOB 500 TBC kéd SUKL: 0124094
IS:  Hypotensiva
ATC:C09BB
PE: 24
ZS: Uchovavejte v dobfe uzaviené tubg, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.
Uchovéavejte v piivodnim obalu.
Z1: Piipravek PRESTANCE je urcen jako substitu¢ni terapie k 1é¢bé esencialni hypertenze
a/nebo k 1é¢bé stabilni ischemické choroby srde¢ni u pacientd, kteti jsou jiz
kontrolovani perindoprilem a amlodipinem, podavanym soucasné v téze davce.

RISPERIDON ORION 1 mg/1 ml PERORALNI ROZTOK 68/214/08-C
DR: O RP:  68/298/99-C
D:  ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
S:  Risperidonum 30 mg v 30 ml
PP: Ciry a bezbarvy roztok.
Lahvicka z hnédého skla (tida III) s pojistnym a bezpecnostnim uzavérem (PP/LDPE) a
davkovaci pipeta (polystyren/LDPE).
B: POR SOL 1X30ML/30MG LAG ké6d SUKL: 0124562
POR SOL 1X60ML/60MG LAG kod SUKL: 0124563
POR SOL 1X100ML/100MG LAG ké6d SUKL: 0124564
POR SOL 1X120ML/120MG LAG kod SUKL: 0124565
IS:  Antipsychotica (neuroleptica)
ATC:NO5AXO08
PE: 36
ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI:  Akutni a chronicka schizofrenie, v€etné primarnich psychoz, akutniho zhorSeni
schizofrenie aj. psychoz. Lécba stredné tézkych az tézkych manickych epizod.




