BICALUTAMIDE FARMAPROJECTS 150 mg POTAHOVANE TABLETY

44/327/09-C

DR: O RP:  44/167/01-C

D: FARMAPROJECTS S.A., BARCELONA, Spanélsko

S:  Bicalutamidum 150 mg

PP: Bilé kulaté bikonvexni potahované tablety.

PVC/Al blistr.

B: POR TBL FLM 28X150MG BLI kéd SUKL: 0129926
POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0129927

IS:  Cytostatica

ATC:L02BB03

PE: 36

ZS: Tento ptipravek nevyZzaduje Zddné zvIaStni podminky uchovavani.

ZI:  Samostatné nebo jako adjuvantni 1écba k radikalni prostatektomii nebo radioterapii u
pacientil s lokdln¢ pokrocilym karcinomem prostaty s vysokym rizikem progrese
nemoci lokdlné pokrocily karcinom prostaty bez metastdz, pokud nelze provést
chirurgickou kastraci nebo jiny typ 1ékarské intervence.

BICALUTAMIDE NYCOMED 150 mg 44/329/09-C

DR: O RP:  44/167/01-C

D: NYCOMED AB, STOCKHOLM, Svédsko

S:  Bicalutamidum 150 mg

PP: Bilé kulaté bikonvexni potahované tablety.

PVC/AI blistr.

B: POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0129922
POR TBL FLM 100X 150MG BLI kéd SUKL: 0129923

IS:  Cytostatica

ATC:L02BB03

PE: 36

ZS: Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Samostatn€ nebo jako adjuvantni 1écba k radikdlni prostatektomii nebo radioterapii u
pacientl s lokdln€ pokrocilym karcinomem prostaty s vysokym rizikem progrese
nemoci lokdlné€ pokrocily karcinom prostaty bez metastdz, pokud nelze provést
chirurgickou kastraci nebo jiny typ 1ékarské intervence.

BICASIL 150 44/328/09-C

DR: O RP:  44/167/01-C

D: FARMAPROJECTS S.A., BARCELONA, Spanélsko

S:  Bicalutamidum 150 mg

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

B: POR TBL FLM 28X150MG BLI kéd SUKL: 0129924
POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0129925

IS:  Cytostatica

ATC:L02BB03

PE: 36

ZS: Tento ptipravek nevyZzaduje Zddné zvIaStni podminky uchovavani.

ZI:  Samostatné nebo jako adjuvantni 1écba k radikalni prostatektomii nebo radioterapii u
pacientil s lokdln¢ pokrocilym karcinomem prostaty s vysokym rizikem progrese
nemoci lokdlné pokrocily karcinom prostaty bez metastdz, pokud nelze provést



chirurgickou kastraci nebo jiny typ 1ékarské intervence.

BISOPROLOL 1,25 mg 1 A PHARMA 41/310/09-C
DR: OW RP:  41/304/89-A/C
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Né¢mecko
S:  Bisoprololi fumaras 1.25 mg
PP: Bilé, kulaté potahované tablety, na jedné stran¢ vyrazeno "BIS 1,25".
OPA/AI/PVC//Al blistr.
B: POR TBL FLM 7X1.25MG BLI kéd SUKL: 0137634
POR TBL FLM 10X1.25MG BLI kéd SUKL: 0137635
POR TBL FLM 20X1.25MG BLI kéd SUKL: 0137636
POR TBL FLM 28X1.25MG BLI kéd SUKL: 0137637
POR TBL FLM 30X1.25MG BLI kéd SUKL: 0137638
POR TBL FLM 50X1.25MG BLI kéd SUKL: 0137639
POR TBL FLM 60X1.25MG BLI kéd SUKL: 0137640
POR TBL FLM 100X1.25MG BLI kéd SUKL: 0137641
POR TBL FLM 200X1.25MG BLI kéd SUKL: 0137642
POR TBL FLM 300X1.25MG BLI kéd SUKL: 0137643
IS: Cardiaca
ATC:C07AB07
PE: 24
ZS: Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Z1:  Lécba stabilizované chronické srdecni nedostatecnosti se snizenou systolickou funkci
levé komory, jako doplnék 1écby inhibitory ACE a diuretiky, pfipadné i srde¢nimi
glykosidy (dodatec¢né informace v bod¢ 5.1).

BISOPROLOL 10 mg 1 A PHARMA 41/313/09-C
DR: O RP:  41/304/89-B/C
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Né¢mecko
S:  Bisoprololi fumaras 10 mg
PP: Kulaté tablety meruiikové barvy s délicim kiiZem a vyraZzenym "BIS 10" na jedné
stran¢. Tablety Ize dé€lit na Ctyfi stejné Casti.
OPA/AI/PVC//Al blistr.
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kéd SUKL: 0137664
POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0137665
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0137666
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL: 0137667
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0137668
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0137669
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0137670
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0137671
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0137672
POR TBL FLM 100X 10MG BLI kéd SUKL: 0137673
POR TBL FLM 300X 10MG BLI kéd SUKL: 0137674
IS: Cardiaca
ATC:C07AB07
PE: 36
ZS: Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.



ZI: Hypertenze. Angina pectoris. Lécba stabilizované chronické srdecni nedostateCnosti se
sniZenou systolickou funkci levé komory, jako dopln€k 1é¢by inhibitory ACE a
diuretiky, pfipadné i srde€nimi glykosidy (dodate¢né informace v oddile 5.1).

BISOPROLOL 2,5 mg 1 A PHARMA 41/311/09-C
DR: O RP:  77/026/01-C
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Némecko
S:  Bisoprololi fumaras 2.5 mg
PP: Bilé, kulaté potahované tablety s piilici ryhou a vyrazenym "BIS 2.5" na jedné strané.
Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.
OPA/AI/PVC//Al blistr.
B: POR TBL FLM 7X2.5MG BLI kéd SUKL: 0137644
POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0137645
POR TBL FLM 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0137646
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0137647
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0137648
POR TBL FLM 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0137649
POR TBL FLM 60X2.5MG BLI kéd SUKL: 0137650
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0137651
POR TBL FLM 300X2.5MG BLI kéd SUKL: 0137652
IS: Cardiaca
ATC:C07AB07
PE: 36
ZS: Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
ZI: Lécba stabilizované chronické srde¢ni nedostateCnosti se sniZzenou systolickou funkci
levé komory, jako doplnék 1écby inhibitory ACE a diuretiky, pfipadné i srde¢nimi
glykosidy (dodatec¢né informace v bod¢ 5.1).

BISOPROLOL 5 mg 1 A PHARMA 41/312/09-C
DR: O RP:  41/304/89-A/C
D: 1 APHARMA GMBH, OBERHACHING, Né¢mecko
S:  Bisoprololi fumaras 5 mg
PP: Zluté, kulaté tablety s délicim kifZem a vyrazenym "BIS 5" na jedné strané tablety.
Tabletu Ize délit na Ctyfi stejné Casti.
OPA/AI/PVC//Al blistr.
B: POR TBL FLM 7X5MG BLI kéd SUKL: 0137653
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0137654
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0137655
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0137656
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0137657
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0137658
POR TBL FLM 50X5MG BLI k6d SUKL: 0137659
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0137660
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0137661
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0137662
POR TBL FLM 300X5MG BLI kéd SUKL: 0137663
IS: Cardiaca
ATC:C07AB07
PE: 36
ZS: Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.



ZI: Hypertenze. Angina pectoris. LéCba stabilizované chronické srde¢ni nedostatecnosti se
sniZenou systolickou funkci levé komory, jako dopln€k 1é¢by inhibitory ACE a
diuretiky, pfipadné i srde€nimi glykosidy (dodate¢né informace v oddile 5.1).

CEFUROXIM YES 1500 mg 15/294/09-C
DR: O RP:  15/171/81-C
D: YES PHARMACEUTICAL DEVELOPMENT SERVICES GMBH,
FRIEDRICHSDORF, Némecko
S:  Cefuroximum natricum 1.578 g
(odp. Cefuroximum 1.5¢)
PP: Bily aZ krémové€ zbarveny préisek.
20 ml sklenénd injekcni lahvicka z bezbarvého skla typu Il uzaviena silikonizovanou
pryZovou zatkou s hlinikovym pertlem a ¢ervenym plastikovym krytem.
B: INJPLV SOL 1X1.5GM VIA kéd SUKL: 0120375
INJ PLV SOL 10X1.5GM VIA kéd SUKL: 0120376
IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)
ATC:J01DCO02
PE: 24
ZS: Uchovévejte pfi teploté do 25°C. Uchovévejte injekcni lahvicky v krabicce, aby byl
piipravek chranén pred svétle.
ZI:  Cefuroxim je indikovén k parenterdlni 1é¢bé nésledujicich infekci zptisobenych
patogeny citlivymi na cefuroxim:
-infekce dolniho respiracniho ustroji: jako je akutni exacerbace chronické bronchitidy a
bakteridlni pneumonie,
-infekce horntho mocového ustroji zptisoben4 citlivymi patogeny.

CEFUROXIM YES 750 mg 15/293/09-C

DR: O RP:  15/171/81-C

D: YES PHARMACEUTICAL DEVELOPMENT SERVICES GMBH,
FRIEDRICHSDORF, Némecko

S:  Cefuroximum natricum 789 mg
(odp. Cefuroximum 750 mg)

PP: Bily aZ krémové€ zbarveny préisek.
15 ml sklenénd injek¢ni lahvicka z bezbarvého skla typu Il uzaviena silikonizovanou
pryZovou zatkou s hlinikovym pertlem a modrym plastikovym krytem.

B: INJPLV SOL 1X750MG VIA kéd SUKL: 0120373
INJ PLV SOL 10X750MG VIA kéd SUKL: 0120374

IS:  Antibiotica (proti mikrob. a virovym infekcim)

ATC:J01DCO02

PE: 24

ZS: Uchovévejte pfi teploté do 25°C. Uchovévejte injekcni lahvicky v krabicce, aby byl
piipravek chranén pred svétle.

ZI:  Cefuroxim je indikovén k parenterdlni 1é¢bé nésledujicich infekci zptisobenych
patogeny citlivymi na cefuroxim:
-infekce dolniho respiracniho tustroji: jako je akutni exacerbace chronické bronchitidy a
bakteridlni pneumonie
- infekce horntho mocového tustroji zptisobend citlivymi patogeny.

ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 mg 09/308/09-C
DR: O RP:  09/077/01-C



SANDOZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

Esomeprazolum magnesicum dihydricum 21.7 mg

(odp. Esomeprazolum 20 mg)

PP: Svétle rizové podlouhlé potahované tablety.
1. ALU/ALU blistr (OPA-ALU-PVC/ALU) a jednodavkovy blistr.
2. PVC-ACLAR/ALU blistr a jednodavkovy blistr.
3. HDPE lahvic¢ka s PP uzavérem a vysousedlem.

B: POR TBL ENT 7X20MG BLI kéd SUKL: 0135851
POR TBL ENT 14X20MG BLI kéd SUKL: 0135852
POR TBL ENT 15X20MG BLI kéd SUKL: 0135853
POR TBL ENT 28X20MG BLI kéd SUKL: 0135854
POR TBL ENT 30X20MG BLI kéd SUKL: 0135855
POR TBL ENT 56X20MG BLI kéd SUKL: 0135856
POR TBL ENT 60X20MG BLI kéd SUKL: 0135857
POR TBL ENT 98X20MG BLI kéd SUKL: 0135858
POR TBL ENT 100X20MG BLI kéd SUKL: 0135859
POR TBL ENT 100X1X20MG BLI kéd SUKL: 0135860
POR TBL ENT 7X20MG TBC kéd SUKL: 0135861
POR TBL ENT 14X20MG TBC kéd SUKL: 0135862
POR TBL ENT 15X20MG TBC kéd SUKL: 0135863
POR TBL ENT 28X20MG TBC kéd SUKL: 0135864
POR TBL ENT 30X20MG TBC kéd SUKL: 0135865
POR TBL ENT 56X20MG TBC kéd SUKL: 0135866
POR TBL ENT 60X20MG TBC kéd SUKL: 0135867
POR TBL ENT 90X20MG TBC kéd SUKL: 0135868
POR TBL ENT 98X20MG TBC kéd SUKL: 0135869
POR TBL ENT 100X20MG TBC kéd SUKL: 0135870
POR TBL ENT 250X20MG TBC kéd SUKL: 0135871
POR TBL ENT 90X20MG BLI kéd SUKL: 0150277
POR TBL ENT 7X20MG BLI kéd SUKL: 0150278
POR TBL ENT 14X20MG BLI kéd SUKL: 0150279
POR TBL ENT 15X20MG BLI kéd SUKL: 0150280
POR TBL ENT 28X20MG BLI kéd SUKL: 0150281
POR TBL ENT 30X20MG BLI kéd SUKL: 0150282
POR TBL ENT 56X20MG BLI kéd SUKL: 0150283
POR TBL ENT 60X20MG BLI kéd SUKL: 0150284
POR TBL ENT 90X20MG BLI kéd SUKL: 0150285
POR TBL ENT 98X20MG BLI kéd SUKL: 0150286
POR TBL ENT 100X20MG BLI kéd SUKL: 0150287
POR TBL ENT 100X1X20MG BLI kéd SUKL: 0150288

IS: Antacida (vCetn¢ antiulcerosnich 1€¢iv)

ATC:A02BCO05

PE: 18

ZS: ALU/ALU blistr: Uchovéavat pfi teploté do 25°C.
PVC-ACLAR/ALU blistr:Uchovavat pii teploté do 25°C.
Lahvicka: Uchovavat pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby
byl ptipravek chranén pred vlhkosti.

ZI: Refluxni choroba jicnu. Eradikace H. pylori v kombinaci s vhodnym lécebnym

rezimem. U pacientd, jejichZ 1é¢ba vyZaduje dlouhodobé podavani nesteroidnich

antiflogistik. Zollinger-Ellisontiv syndrom.

» O



ESOMEPRAZOL SANDOZ 40 mg 09/309/09-C
DR: O RP:  09/078/01-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
S:  Esomeprazolum magnesicum dihydricum 43.4 mg
(odp. Esomeprazolum 40 mg)
PP: RuzZové podlouhlé potahované tablety s piilici ryhou na obou strandch.
Tablety Ize d€lit na dvé stejné poloviny.
1. ALU/ALU blistr (OPA-ALU-PVC/ALU) a jednodavkovy blistr.
2. ACLAR/ALU blistr a jednoddvkovy blistr.
3. HDPE lahvi¢ka s PP uzdvérem a vysouSedlem.
B: POR TBL ENT 7X40MG BLI kéd SUKL: 0135872
POR TBL ENT 14X40MG BLI kéd SUKL: 0135873
POR TBL ENT 15X40MG BLI kéd SUKL: 0135874
POR TBL ENT 28X40MG BLI kéd SUKL: 0135875
POR TBL ENT 30X40MG BLI kéd SUKL: 0135876
POR TBL ENT 56X40MG BLI kéd SUKL: 0135877
POR TBL ENT 60X40MG BLI kéd SUKL: 0135878
POR TBL ENT 98X40MG BLI kéd SUKL: 0135879
POR TBL ENT 100X40MG BLI kéd SUKL: 0135880
POR TBL ENT 100X1X40MG BLI kéd SUKL: 0135881
POR TBL ENT 7X40MG TBC kéd SUKL: 0135882
POR TBL ENT 14X40MG TBC kéd SUKL: 0135883
POR TBL ENT 15X40MG TBC kéd SUKL: 0135884
POR TBL ENT 28X40MG TBC kéd SUKL: 0135885
POR TBL ENT 30X40MG TBC kéd SUKL: 0135886
POR TBL ENT 56X40MG TBC kéd SUKL: 0135887
POR TBL ENT 60X40MG TBC kéd SUKL: 0135888
POR TBL ENT 90X40MG TBC kéd SUKL: 0135889
POR TBL ENT 98X40MG TBC kéd SUKL: 0135890
POR TBL ENT 100X40MG TBC kéd SUKL: 0135891
POR TBL ENT 250X40MG TBC kéd SUKL: 0135892
POR TBL ENT 90X40MG BLI kéd SUKL: 0150265
POR TBL ENT 7X40MG BLI kéd SUKL: 0150266
POR TBL ENT 14X40MG BLI kéd SUKL: 0150267
POR TBL ENT 15X40MG BLI kéd SUKL: 0150268
POR TBL ENT 28X40MG BLI kéd SUKL: 0150269
POR TBL ENT 30X40MG BLI kéd SUKL: 0150270
POR TBL ENT 56X40MG BLI kéd SUKL: 0150271
POR TBL ENT 60X40MG BLI kéd SUKL: 0150272
POR TBL ENT 90X40MG BLI kéd SUKL: 0150273
POR TBL ENT 98X40MG BLI kéd SUKL: 0150274
POR TBL ENT 100X40MG BLI kéd SUKL: 0150275
POR TBL ENT 100X 1X40MG BLI kéd SUKL: 0150276
IS: Antacida (vCetn¢€ antiulcerosnich 1€¢iv)
ATC: A02BCO05
PE: 18
ZS: ALU/ALU blistr: Uchovavat pfi teploté do 25°C. ACLAR/ALU blistr:Uchovavat pfi
teploté do 25°C. Lahvicka: Uchovavat pii teploté do 25°C. Uchovavejte v dobie
uzaviené lahviCce, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.



ZI:  Refluxni choroba jicnu. Eradikace H. pylori v kombinaci s vhodnym lé¢ebnym
rezimem. U pacientl, jejichz 1écba vyzaduje dlouhodobé podavéani nesteroidnich
antiflogistik. Zollinger-Ellisonliv syndrom.

LETROZOL INTAS 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY 44/041/09-C

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

D: INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED, MIDDLESEX, Velk4 Britanie

S:  Letrozolum 2.5 mg

PP: Zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety, hladké na obou stranich.

Blistr sloZeny z prisvitného 250u polyvinylchloridu (PVC) potaZeného vrstvou 90 gsm
polyvinylidenechloridu (PVdC) a hladké 25u hlinikové f6lie.

B: POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0124704

IS:  Cytostatica

ATC:L02BG04

PE: 36

ZS: Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Adjuvantni 1écba Zen v postmenopauze s ¢asnym stadiem karcinomu prsu s pozitivnimi
hormondélnimi receptory. ProdlouZend adjuvantni 1é¢ba Casného stddia hormon-
dependentniho karcinomu prsu u Zen v postmenopauze, které prodélaly predchozi
pétiletou standardni adjuvantni terapii tamoxifenem. Prvni linie 1é¢by pokrocilého
hormon-dependentniho karcinomu prsu u Zen v postmenopauze. Pokrocily karcinom
prsu u Zen s ptirozenym nebo ume¢le vyvolanym postmenopauzalnim stavem po relapsu
nebo pfi progresi onemocnéni, které byly jiz predtim 1éCeny antiestrogeny. Predoperacni
terapie u Zen v postmenopauze s lokalizovanym karcinomem prsu s pozitivnimi
hormondlnimi receptory.

MEDOPIRID 1 mg 18/275/09-C

DR: O RP:  18/232/97-C

D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

S:  Glimepiridum 1 mg

PP: RuzZov4, kulatd, plocha tableta o priméru 6 mm, s dé€lici ryhou na jedné strané.
Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.
PVC/PVDC/AL blistry.

B: POR TBL NOB 30X1MG BLI kéd SUKL: 0128443

IS:  Antidiabetica (v¢etn€ insulinu)

ATC:A10BB12

PE: 24

ZS: Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba diabetu mellitus 2.typu, pokud dieta, fyzick4 aktivita a redukce hmotnosti nejsou
dostate¢né k tpravé onemocnéni.

MEDOPIRID 2 mg 18/276/09-C
DR: O RP:  18/233/97-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
S:  Glimepiridum 2 mg
PP: Zelen4, ovéln4, plocha tableta s dé€lici ryhou na jedné stran€, s vyraZzenym znacenim
"MC" na druhé stran€, o rozmeérech 5 x 10 mm.
Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.
PVC/PVDC/AL blistry.
B: POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0128444



IS: Antidiabetica (v¢etn€ insulinu)

ATC:A10BB12

PE: 24

ZS: Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba diabetu mellitus 2.typu, pokud dieta, fyzickd aktivita a redukce hmotnosti nestaci
k dpravé onemocnéni

MEDOPIRID 3 mg 18/277/09-C

DR: O RP:  18/234/97-C

D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

S:  Glimepiridum 3 mg

PP: Svétle Zlutd, ovalnd, plocha tableta s délici ryhou na jedné strané, s vyraZenym
znaCenim "MC" na druhé stran€, o rozmérech 5 x 10 mm.
Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.
PVC/PVDC/AL blistry.

B: POR TBL NOB 30X3MG BLI kéd SUKL: 0128445

IS: Antidiabetica (v¢etn€ insulinu)

ATC:A10BB12

PE: 24

ZS: Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba diabetu mellitus 2.typu, pokud dieta, fyzickd aktivita a redukce hmotnosti nestaci
k dpravé onemocnéni

MEDOPIRID 4 mg 18/278/09-C

DR: O RP:  18/235/97-C

D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

S:  Glimepiridum 4 mg

PP: Modra, ovdlnd, plocha tableta s délici ryhou na jedné strané, s vyrazenym znacenim
"MC" na druhé stran€, o rozmeérech 5 x 10 mm.
Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.
PVC/PVDC/AL blistry.

B: POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0128446

IS: Antidiabetica (v¢etn€ insulinu)

ATC:A10BB12

PE: 24

ZS: Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba diabetu mellitu 2. typu, pokud dieta, fyzicka aktivita a redukce hmotnosti nestaci
k dpravé onemocnéni.

METFORMIN BLUEFISH 1000 mg 18/326/09-C

DR: O RP:  18/155/02-C

D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko

S:  Metformini hydrochloridum 1000 mg
(odp. Metforminum 780 mg)

PP: Bilé ovalné bikonvexni potahované tablety s vyrazenym znacenim "A" na jedné strané a
"62" na druhé stran¢.Tablety maji nefunk¢ni rysku, a proto je nelze délit.
PVC/PVdC/Aluminium blistry.

B: POR TBL FLM 20X1000MG BLI kéd SUKL: 0140254
POR TBL FLM 30X1000MG BLI kéd SUKL: 0140255
POR TBL FLM 40X1000MG BLI kéd SUKL: 0140256



POR TBL FLM 50X1000MG BLI k6d SUKL: 0140257
POR TBL FLM 60X1000MG BLI kéd SUKL: 0140258
POR TBL FLM 70X1000MG BLI kéd SUKL: 0140259
POR TBL FLM 80X1000MG BLI kéd SUKL: 0140260
POR TBL FLM 90X1000MG BLI k6d SUKL: 0140261
POR TBL FLM 100X 1000MG BLI kéd SUKL: 0140262
POR TBL FLM 120X 1000MG BLI k6d SUKL: 0150402

IS: Antidiabetica (véetn€ insulinu)

ATC:A10BAO2

PE: 48

ZS: Tento léCivy piipravek nevyZzaduje Zadné zvIaStni podminky uchovavani.

ZI: Lécba diabetu mellitu druhého typu.

METFORMIN BLUEFISH 500 mg 18/324/09-C
DR: O RP:  18/824/96-C
D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
S: Metformini hydrochloridum 500 mg
(odp. Metforminum 390 mg)
PP: Bilé kulaté bikonvexni potahované tablety s vyraZzenym zna¢enim "A" na jedné stran¢ a
"60" na druhé stran¢.
PVC/PVdC/Aluminium blistry.
B: POR TBL FLM 20X500MG BLI kéd SUKL: 0140220
POR TBL FLM 28X500MG BLI kéd SUKL: 0140221
POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0140222
POR TBL FLM 40X500MG BLI kéd SUKL: 0140223
POR TBL FLM 42X500MG BLI kéd SUKL: 0140224
POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0140225
POR TBL FLM 56X500MG BLI kéd SUKL: 0140226
POR TBL FLM 60X500MG BLI kéd SUKL: 0140227
POR TBL FLM 70X500MG BLI kéd SUKL: 0140228
POR TBL FLM 80X500MG BLI kéd SUKL: 0140229
POR TBL FLM 84X500MG BLI kéd SUKL: 0140230
POR TBL FLM 90X500MG BLI kéd SUKL: 0140231
POR TBL FLM 98X500MG BLI kéd SUKL: 0140232
POR TBL FLM 100X500MG BLI kéd SUKL: 0140233
POR TBL FLM 200X500MG BLI kéd SUKL: 0140234
POR TBL FLM 300X500MG BLI kéd SUKL: 0140235
POR TBL FLM 400X500MG BLI kéd SUKL: 0140236
POR TBL FLM 120X500MG BLI kéd SUKL: 0150400
IS: Antidiabetica (véetn€ insulinu)
ATC:A10BAO2
PE: 48
ZS: Tento léCivy piipravek nevyZzaduje Zadné zvI4aStni podminky uchovavani.
ZI: Lécba diabetu mellitu druhého typu.

METFORMIN BLUEFISH 850 mg 18/325/09-C
DR: O RP:  18/825/96-C
D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
S: Metformini hydrochloridum 850 mg
(odp. Metforminum 663 mg)



PP: Bilé kulaté bikonvexni potahované tablety s vyraZzenym zna¢enim "A" na jedné stran¢ a
"61" na druhé stran¢.
PVC/PVdC/Aluminium blistry.

B: POR TBL FLM 20X850MG BLI kéd SUKL: 0140237
POR TBL FLM 28X850MG BLI kéd SUKL: 0140238
POR TBL FLM 30X850MG BLI kéd SUKL: 0140239
POR TBL FLM 40X850MG BLI kéd SUKL: 0140240
POR TBL FLM 42X850MG BLI kéd SUKL: 0140241
POR TBL FLM 50X850MG BLI kéd SUKL: 0140242
POR TBL FLM 56X850MG BLI kéd SUKL: 0140243
POR TBL FLM 60X850MG BLI kéd SUKL: 0140244
POR TBL FLM 70X850MG BLI kéd SUKL: 0140245
POR TBL FLM 80X850MG BLI kéd SUKL: 0140246
POR TBL FLM 84X850MG BLI kéd SUKL: 0140247
POR TBL FLM 90X850MG BLI kéd SUKL: 0140248
POR TBL FLM 98X850MG BLI kéd SUKL: 0140249
POR TBL FLM 100X850MG BLI kéd SUKL: 0140250
POR TBL FLM 200X850MG BLI kéd SUKL: 0140251
POR TBL FLM 300X850MG BLI kéd SUKL: 0140252
POR TBL FLM 400X850MG BLI kéd SUKL: 0140253
POR TBL FLM 120X850MG BLI k6d SUKL: 0150401

IS: Antidiabetica (véetn€ insulinu)

ATC:A10BAO2

PE: 48

ZS: Tento léCivy piipravek nevyZzaduje Zadné zvIaStni podminky uchovavani.

ZI: Lécba diabetu mellitu druhého typu.

MOPHECEN 500 mg 59/330/09-C

DR: OC RP:  96/005/002-EU1

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

S:  Mofetilis mycophenolas 500 mg

PP: Nachov¢ zbarvené ovalné bikonvexni potahované tablety oznacené "AHI" na jedné
stran¢ a "500" na druhé strang.
Bily neprtihledny PVC/PVdC/ALI blistr, krabicka.

B:  POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0133067

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04AA06

PE: 24

7ZS: Uchovavat pfi teploté do 25 °C v origindlnim obalu z divodu ochrany pted svétlem.

ZI: 'V kombinaci s cyklosporinem a kortikosteroidy k profylaxi akutni rejekce transplantatu
u pacientil po alogenni transplantaci ledviny, srdce nebo jater.

NASIC 69/322/09-C
DR: OE RP: D
D: UNICORN MANAGEMENT S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Xylometazolini hydrochloridum 10 mg
Dexpanthenolum 500 mg v 10 ml
PP: Ciry, bezbarvy roztok.
Sklenén4 lahvicka jantarové barvy s PP Sroubovacim uzdvérem, k lahvicce je pfiloZzen
mechanicky rozprasovac s ochrannym vickem na pipeté. Papirova krabicka.



B: NAS SPR SOL 1X10ML PMM kéd SUKL: 0115605

IS:  Otorhinolaryngologica

ATC:RO01AB06

PE: 36

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavan.

P:  Pripravek lze vydat i bez 1€karského piedpisu.

ZI: K dekongesci nosni sliznice pii rymé a k podpofe hojeni slizni¢nich a koznich 1ézi, k
uleve pii vasomotorické rymé (rhinitis vasomotorica) a k 1é¢bé zhorSeného nosniho
dychani po operacich nosu. Nasic je uréen pro dosp¢clé a déti od 6 let.

NASIC PRO DETI 69/323/09-C

DR: OE RP: D

D: UNICORN MANAGEMENT S.R.O., PRAHA, Ceska republika

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

PP: Ciry, bezbarvy roztok.
Sklenénd lahvicka jantarové barvy s PP Sroubovacim uzdvérem, k lahvicce je pfiloZzen
mechanicky rozprasovac s ochrannym vickem na pipeté. Papirova krabicka.

B: NAS SPR SOL 1X10ML PMM kéd SUKL: 0115604

IS:  Otorhinolaryngologica

ATC:R01AB06

PE: 36

7S: Zadné zvlastni podminky uchovavan.

P:  Pripravek lze vydat i bez 1€karského piedpisu.

ZI: K dekongesci nosni sliznice pii rymé a k podpofe hojeni slizni¢nich a koznich 1ézi, k
uleve pii vasomotorické rymé (rhinitis vasomotorica) a k 1é¢bé zhorSeného nosniho
dychani po operacich nosu. Nasic pro déti je urcen pro déti ve véku 2 - 6 let.

NEBILAN 5 mg 77/315/09-C

DR: O RP:  77/380/99-C

D: LANNACHER HEILMITTEL GES.M.B.H, LANNACH, Rakousko

S:  Nebivololi hydrochloridum  5.45 mg
(odp. Nebivololum 5 mg)

PP: Bilé az téméf bilé kulaté bikonvexni tablety se zkosenymi hranami s délicim kiiZem na
jedné strang, na druhé strané ploché. Tabletu lze délit na Ctyfi stejné Ctvrtiny.
PVC/Al blistr.

B:  POR TBL NOB 7X5MG BLI kéd SUKL: 0133501
POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0133502
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0133503
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0133504
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0133505
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0133506
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0133507
POR TBL NOB 56X5MG BLI kéd SUKL: 0133508
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0133509

IS:  Sympatholytica

ATC:C07AB12

PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyZzaduje Zadné zvI4aStni podminky uchovavani.

ZI: Lécba esencidlni hypertenze. Lécba chronického srde¢niho selhani v kombinaci se



standardni terapii u starSich pacientd ( 70 let).

NEBILET PLUS H 5 mg/12,5 mg 58/306/09-C
DR: OK
D: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,

S:

PP:

IS:

LUXEMBOURG, Lucembursko

Nebivololi hydrochloridum  5.45 mg

(odp. Nebivololum 5 mg)

Hydrochlorothiazidum 12.5 mg

Témet rizové, kulaté, mirné bikonvexni potahované tablety s "5/12,5" vyrazenym na
jedné strané a ptlici ryhou na druhé stran€.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykéni, nikoliv za tcelem
déleni davky.

PP/COC/PP/ALI blistr.

POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0120261

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0120262

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0120263

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0150206

POR TBL FLM 56 BLI k6d SUKL: 0150207

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0150208

Hypotensiva

ATC:C07BB

PE:
ZS:

VAR

24

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécba esencidlni hypertenze. Nebilet Plus H 5 mg/25 mg je fixni kombinace a je
indikovan u pacientt, jejichZ krevni tlak je dostate¢n¢ upraven soucasn¢ podavanymi 5
mg nebivololu a 25 mg hydrochlorothiazidu.

NEBILET PLUS H 5 mg/25 mg 58/307/09-C
DR: OK

D:

S:

PP:

IS:

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,
LUXEMBOURG, Lucembursko

Nebivololi hydrochloridum  5.45 mg

(odp. Nebivololum 5 mg)

Hydrochlorothiazidum 25 mg

Témef fialové, kulaté, mirné bikonvexni potahované tablety s "5/25" vyraZzenym na
jedné strané a ptlici ryhou na druhé stran¢.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv za icelem
déleni davky.

PP/COC/PP/Al blistr.

POR TBL FLM 7 BLI k6d SUKL: 0120264

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0120265

POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0120266

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0150203

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0150204

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0150205

Hypotensiva

ATC:C07BB

PE:
ZS:

24
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.



ZI: Lécba esencidlni hypertenze. Nebilet Plus H 5 mg/25 mg je fixni kombinace a je
indikovan u pacienti, jejichZ krevni tlak je dostate¢n¢ upraven soucasn¢ podavanymi 5
mg nebivololu a 25 mg hydrochlorothiazidu.

RISEDRONAT GALEX 30 mg 87/320/09-C
DR: O RP:  87/003/01-C

D: GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko

S:  Natrii risedronas dihemihydricus 34.43 mg

(odp. Natrii risedronas 30 mg)
(odp. Acidum risedronicum 27.8 mg)

PP: Bilé kulaté bikonvexni potahované tablety, oznaené "30" na jedné strané, primeér 11,2
mm.

Neprthledny PVC/PE/PVDC/Aluminium blistr v papirové krabicce.
B: POR TBL FLM 14X30MG BLI kéd SI:JKL: 0126630
POR TBL FLM 28X30MG BLI kéd SUKL: 0126631

IS:  Varial
ATC:MO5BA07
PE: 36

ZS: Tento léCivy piipravek nevyZzaduje Zadné zvI4aStni podminky uchovavani.
ZI: Lécba Pagetovy choroby kosti.

RISEDRONAT GALEX 35 mg 87/321/09-C

DR: O RP:  87/090/03-C

D: GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko

S:  Natrii risedronas dihemihydricus 40.17 mg
(odp. Natrii risedronas 35 mg)
(odp. Acidum risedronicum 32.5 mg)

PP: Bilé kulaté bikonvexni potahované tablety, ozna¢ené "35" na jedné stran¢, pramér 11,2
mm.

Nepriahledny PVC/PE/PVDC/Aluminium blistr v papirové krabicce.
B: POR TBL FLM 1X35MG BLI kéd SUKL: 0126632

POR TBL FLM 2X35MG BLI kéd SUKL: 0126633

POR TBL FLM 4X35MG BLI kéd SUKL: 0126634

POR TBL FLM 10X35MG BLI kéd SUKL: 0126635

POR TBL FLM 12X35MG BLI kéd SUKL: 0126636

POR TBL FLM 16X35MG BLI kéd SUKL: 0126637

IS: Varial
ATC:MO5BAO07
PE: 36

ZS: Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba postmenopauzilni osteopordzy, ke snizeni rizika vertebralnich faktur. Lécba
potvrzené postmenopauzalni osteopordzy, ke snizeni rizika fraktury kycelniho kloubu.
Lécba osteopordzy u muzi se zvySenym rizikem fraktur.

RISEDRONAT GALEX S mg 87/319/09-C
DR: O RP:  87/002/01-C
D: GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko
S:  Natrii risedronas dihemihydricus 5.74 mg
(odp. Natrii risedronas 5 mg)

(odp. Acidum risedronicum 4.64 mg)



PP: Bilé kulaté bikonvexni potahované tablety, primér 6,1 mm
Neprahledny PVC/PE/PVDC/Aluminium blistr v papirové krabicce.
B: POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0126626
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0126627
POR TBL FLM 84X5MG BLI kéd SUKL: 0126628
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0126629

IS:  Varial
ATC:MO05BAO07
PE: 36

ZS: Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba postmenopauzdlni osteopordzy, ke sniZeni rizika vertebrdlnich fraktur. Lécba
potvrzené postmenopauzalni osteopordzy, ke snizeni rizika fraktury kycelniho kloubu.
Prevence osteopordzy u postmenopauzalnich Zen se zvySenym rizikem osteopordzy (viz
bod 5.1). Udrzeni nebo nértist kostni hmoty u postmenopauzalnich Zen podstupujicich
dlouhodobou (déle nez 3 mésice) systémovou 1écbu kortikosteroidy v davkach
odpovidajicich 7,5 mg prednisonu nebo jeho ekvivalentu denng¢.

VENLAFAXIN ORION 150 mg 30/318/09-C

DR: O RP:  30/687/99-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

S: Venlafaxini hydrochloridum  169.8 mg
(odp. Venlafaxinum 150 mg)

PP: Tmavé oranzova neprtihlednd tvrda Zelatinova tobolka (velikost 0). Celd tobolka je
pokryta tenkymi a silnymi radidlnimi kruhovymi prouzky bilé barvy. Uvniti tobolky je
12 bilych az témér bilych, malych, kulatych, bikonvexnich potahovanych tablet.
PVC/ACLAR/ALI blistr.

B: POR CPS PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0129859
POR CPS PRO 98X150MG BLI kéd SUKL: 0129860

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AX16

PE: 24

ZS: 74dné zvlastni podminky uchovévani.

ZI1:  Epizody deprese. Generalizované tuzkostné poruchy (podle DSM-1V). Socialni uzkostné
poruchy / socidlni fobie. Lécba panické poruchy s agorafobii nebo bez agorafobie.

VENLAFAXIN ORION 37,5 mg 30/316/09-C

DR: O RP:  30/336/03-C

D: ORION CORPORATION, ESPOOQ, Finsko

S: Venlafaxini hydrochloridum  42.45 mg
(odp. Venlafaxinum 37.5 mg)

PP: Svétle Sedd a broskvové zbarvend neprithlednd tvrda Zelatinova tobolka (velikost
3). Cela tobolka je pokryta tenkymi a silnymi radidlnimi kruhovymi prouzky cervené
barvy. Uvnitf tobolky jsou 3 bilé aZ témcf bilé, malé, kulaté, bikonvexni potahované
tablety.
PVC/ACLAR/ALI blistr.

B: POR CPS PRO 28X37.5MG BLI kéd SUKL: 0129855
POR CPS PRO 98X37.5MG BLI kéd SUKL: 0129856

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AX16

PE: 24



ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavan.
Z1:  Epizody deprese. Generalizované tizkostné poruchy (podle DSM-1V). Socidlni dzkostné
poruchy / socidlni fobie. Lécba panické poruchy s agorafobii nebo bez agorafobie.

VENLAFAXIN ORION 75 mg 30/317/09-C

DR: O RP:  30/686/99-C

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

S:  Venlafaxini hydrochloridum  84.9 mg
(odp. Venlafaxinum 75 mg)

PP: Broskvové zbarvend neprtihledna tvrda Zelatinova tobolka (velikost
1). Cela tobolka je pokryta tenkymi a silnymi radidlnimi kruhovymi prouzky cervené
barvy. Uvnitf tobolky je 6 bilych az téméf bilych, malych, kulatych, bikonvexnich
potahovanych tablet.
PVC/ACLAR/ALI blistr.

B:  POR CPS PRO 28X75MG BLI k6d SUKL: 0129857
POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0129858

IS:  Antidepressiva

ATC:NO6AX16

PE: 24

ZS: Z4dné zvlastni podminky uchovévani.

ZI:  Epizody deprese. Generalizované uzkostné poruchy (podle DSM-1V). Socialni izkostné
poruchy / socidlni fobie. Lécba panické poruchy s agorafobii nebo bez agorafobie.

VINBLASTIN TEVA 1 mg/ml 44/314/09-C

DR: OE RP: NL

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

S:  Vinblastini sulfas 10 mg v 10 ml

PP: Ciry, bezbarvy aZ naZloutly roztok.

Injeké¢ni lahvicka z bezbarvého skla typu I se zatkou z bromobutylové pryze, hlinikovy
uzaveér s bilym odtrhdvacim krytem ("snap-cap").

B: INJ SOL 1X10ML/10MG VIA kéd SUKL: 0129597

IS:  Cytostatica

ATC:LO1CAO1

PE: 36

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

Uchovévejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Chrante pred mrazem.

ZI: Monoterapie, ¢i kombinovana terapie: zhoubného lymfomu nehodgkinského typu,
Hodgkinovy choroby, pokrocilého testikularniho karcinomu, rekurentniho nebo
metastazujiciho karcinomu prsu (jestlize reZim zaloZeny na antracyklinu selhal),
histiocytozya X.




