AMLODIPIN ORION 10 mg 83/574/09-C
DR: O RP:  83/871/92-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
S:  Amlodipini besilas 13.869 mg
(odp. Amlodipinum 10 mg)
PP: Bilé az téméf bilé, podlouhlé, hladké tablety se zkosenymi hranami, s vyrazenym
"AMB" na stran¢ jedné a "10" na stran¢ druhé.
PVC/PVDC/AL blistr.
B: POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0147107
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0147108
POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0147109
IS:  Vasodilatantia
ATC:CO08CAO01
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZI: Esencialni hypertenze. Chronicka stabilni a vazospastické angina pectoris.

AMLODIPIN ORION 5 mg 83/573/09-C
DR: O RP:  83/871/92-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
S:  Amlodipini besilas 6.93 mg
(odp. Amlodipinum 5 mg)
PP: Bilé az témért bilé, podlouhlé, hladké tablety se zkosenymi hranami, s vyrazenym
"AMB" na stran¢ jedné a "5" na stran¢ druhé.
PVC/PVDC/AL blistr.
B: POR TBL NOB 28X5MG BLI koéd SUKL: 0147105
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0147106
IS:  Vasodilatantia
ATC:CO08CAO01
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
ZI: Esencidlni hypertenze. Chronicka stabilni a vazospastické angina pectoris.

APO-LETROZOL 2,5 mg 44/612/09-C
DR: O RP:  44/283/99-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
S:  Letrozolum 2.5mg
PP: Zluté, kulaté, bikonvexni potahované tablety. Vyrazeno "2.5" na jedné strang, hladké na
druhé strané.
Blistr z PVC/PVdAC a tvrzené aluminiové folie.
B: POR TBL FLM 10X2.5MG BLI k6d SUKL: 0135988
POR TBL FLM 14X2.5MG BLI k6d SUKL: 0135989
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0135990
POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kod SUKL: 0135991
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI koéd SUKL: 0135992
IS: Cytostatica
ATC:L02BG04
PE: 24
ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.



Z1:

Adjuvantni 1é€ba postmenopauzalnich zen s ¢asnym stddiem karcinomu prsu

s pozitivnimi hormonélnimi receptory. ProdlouZend adjuvantni 1écba ¢asného stadia
hormonéln¢ dependentniho karcinomu prsu u Zen po menopauze, které prodélaly
predchozi pétiletou standardni adjuvantni 1é€bu tamoxifenem. Lécba prvni linie
pokrocilého hormonalné dependentniho karcinomu prsu u Zen po menopauze.

Lécba pokrocilého karcinomu prsu u Zen s pfirozenou nebo uméle vyvolanou
menopauzou po relapsu nebo pii progresi onemocnéni, které jiz byly léceny
antiestrogeny.

U pacientek s karcinomem prsu bez pozitivniho nalezu hormonalnich receptorti nebyla
ucinnost prokazana.

CALTRATE 600 mg/400 IU D3 POTAHOVANA TABLETA 39/609/09-C

DR:
D:

L
WYETH WHITEHALL EXPORT GMBH, VIDEN, Rakousko

S:  Calcii carbonas 1498.5 mg
(odp. Calcium 600 mg)

Colecalciferoli pulvis 4 mg
(odp. Colecalciferolum 400 ut)

PP: Sedé/bézové tablety ve tvaru tobolek. Na jedné strané pilici ryha a vyrazeno "D" na
levé strané od ryhy a "600" na pravé stran€. Na druhé strané je vyrazeno "Caltrate".
Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv za G¢elem
déleni davky.

Lahvicky z matné bilého polyetylénu vysoké hustoty (HDPE) s polypropylénovym (PP)
vickem a zatavenou indukéni foliovou vlozkou.

B:  POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0144759
POR TBL FLM 60 TBC kéd SUKL: 0144760
POR TBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0144761
POR TBL FLM 180 TBC kéd SUKL: 0144762

IS:  Soli a ionty pro p.o. i parent.aplikaci

ATC:A12AX

PE: 24

ZS: Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte lahvicku pevné zavienou, aby byl
ptipravek chranén pted vlhkosti.

ZI: Korekce kombinovaného deficitu vitaminu D a kalcia u starSich osob. Suplementace
vitaminu D a kalcia pfi specifické 1é€b& osteopordzy u pacienttl, u nichZ byla stanovena
diagn6za kombinovaného deficitu vitaminu D a kalcia nebo u pacientd, u nichz existuje
vysoké riziko takového deficitu.

MYCOFENOLAT MOFETIL ACTAVIS 250 mg 59/618/09-C

DR: OC RP:  96/005/001-EU1

D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

S:  Mofetilis mycophenolas 250 mg

PP: Svétle modra/broskvové oranzova tvrda tobolka velikosti 1 s potiskem "MMF" na horni
¢astia "250" na spodni ¢asti, obsahujici bily az téméf bily prasek.

PVC/PVDC/AL blistr.

B: POR CPS DUR 100X250MG BLI kéd SUKL: 0135825
POR CPS DUR 300X250MG BLI koéd SUKL: 0135826

IS:  Immunopraeparata

ATC:L04AA06

PE: 24



ZS: Uchovavejte pii teploté do 30 °C, v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkem.

ZI: 'V kombinaci s cyklosporinem a kortikosteroidy indikovan k profylaxi akutni rejekce
allogenniho transplantatu ledvin, srdce nebo jater.

PLATOSIN 0,5 mg/ml 44/603/09-C
DR: OE RP: NL
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., Ceské republika
S:  Cisplatinum 10 mg v 20 ml
PP: Ciry, svétle zluty roztok bez viditelnych ¢astic.
Injekéni lahvicka z hnédého skla typu I o objemu 20, 50 a 100 ml s butylovou pryZovou
zatkou, hlinikovym uzavérem a plastikovym krytem.
B: INF CNC SOL 1X20ML/10MG VIA kéd SUKL: 0157867
INF CNC SOL 1X50ML/25MG VIA kéd SUKL: 0157868
INF CNC SOL 1X100ML/50MG VIA kéd SUKL: 0157869
IS: Cytostatica
ATC:LOIXAO01
PE: 24-20a50ml, 36 - 100 ml
ZS: Uchovavejte pfti teploté do 25°C. Chrante pted chladem a mrazem.Uchovavejte
lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
ZI: Ptipravek Platosin je urcen k nasledujici lécbeé:
- pokrocilého nebo metastazujiciho testikularnimi karcinomu
- pokrocilého nebo metastazujiciho ovaridlniho karcinomu
- pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu mocového méchyte
- pokrocilého nebo metastazujiciho dlazdicobunééného karcinomu v oblasti hlavy a
krku pokro¢ilého nebo metastazujiciho nemalobunééného karcinomu plic
- pokrocilého nebo metastazujiciho malobunééné karcinomu plic.
Cisplatina je indikovana v kombinaci s radioterapii pti [écbé nadoru délozniho ¢ipku.
Cisplatina se mlize uplatiiovat nejen v monoterapii, ale i v kombinované 1é¢bé.

PLATOSIN 1 mg/ml 44/604/09-C
DR: OE RP: NL
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., Ceska republika
S:  Cisplatinum 10 mg v 10 ml
PP: Ciry, svétle zluty roztok bez viditelnych &astic.
Injekéni lahvicka z hnédého skla typu I o objemu 10, 50 a 100 ml s butylovou pryzovou
zatkou, hlinikovym uzavérem a plastikovym krytem.
B: INF CNC SOL 1X10ML/10MG VIA kéd SUKL: 0130538
INF CNC SOL 1X50ML/50MG VIA kod SUKL: 0130539
INF CNC SOL 1X100ML/100MG VIA kod SUKL: 0130540
IS: Cytostatica
ATC:L01XAO01
PE: 18—-10ml 36 —50a 100 ml
ZS: Uchovavejte pfi teploté 15 - 25°C.Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl piipravek
chranén pred svétlem.
ZI: Ptipravek Platosin je urcen k nasledujici lécbé:
- pokrocilého nebo metastazujiciho testikularnimi karcinomu
- pokrocilého nebo metastazujiciho ovaridlniho karcinomu
- pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu mocového méchyte



- pokrocilého nebo metastazujiciho dlazdicobunécného karcinomu v oblasti hlavy a
krku pokrocilého nebo metastazujiciho nemalobunééného karcinomu plic
- pokrocilého nebo metastazujiciho malobunééné karcinomu plic.
Cisplatina je indikovana v kombinaci s radioterapii pii 1é€b& naddoru délozniho ¢ipku.
Cisplatina se mlize uplatiiovat nejen v monoterapii, ale i v kombinované 1é¢bé.

TOLTERODINE ACCORD 1 mg POTAHOVANE TABLETY 53/613/09-C

DR: O RP:  53/620/99-C

D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

S:  Tolterodini hydrogenotartras 1 mg

PP: Bila nebo témé¢f bild kulatd bikonvexni potahovana tableta s vyrazenym znacenim S16
na jedné strang, na druhé stran¢ hladka.
PVC/PVDC-AI blistr.

B: POR TBL FLM 14XIMG BLI k6d SUKL: 0134620
POR TBL FLM 28X1MG BLI kéd SUKL: 0155235
POR TBL FLM 56X1MG BLI koéd SUKL: 0155236

IS: Parasympatholytica, ganglioplegica

ATC:G04BD07

PE: 24

ZS: Tento lécivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Symptomatickd lé¢ba urgentni inkontinence a/nebo zvysené frekvence a nutkani na
moceni, které se mohou vyskytovat u pacientl s hyperaktivnim mo¢ovym méchyiem.

TOLTERODINE ACCORD 2 mg POTAHOVANE TABLETY 53/614/09-C

DR: O RP:  53/621/99-C

D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie

S:  Tolterodini hydrogenotartras 2 mg

PP: Bila nebo témé¢f bild kulata bikonvexni potahovana tableta s vyrazenym znacenim S042
na jedné strang, na druhé stran¢ hladka.
PVC/PVDC-AI blistr.

B: POR TBL FLM 14X2MG BLI kod SUKL: 0134621
POR TBL FLM 28X2MG BLI kod SUKL: 0155237
POR TBL FLM 56X2MG BLI kod SUKL: 0155238

IS:  Parasympatholytica, ganglioplegica

ATC:G04BD07

PE: 24

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI:  Symptomaticka lé¢ba urgentni inkontinence a/nebo zvysSené frekvence a nutkani na
moceni, které se mohou vyskytovat u pacientli s hyperaktivnim mo¢ovym méchyiem.

VALSARTAN TEVA 160 mg 58/617/09-C

DR: O RP:  58/282/01-C

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., Ceské republika

S:  Valsartanum 160 mg

PP: Zluté ovalné potahované tablety s pilici ryhou na jedné strané tablety, s vyrazenim "V"
na jedné poloviné tablety a "160" na druhé polovin¢ tablety. Tablety Ize d¢lit na dvé
stejné poloviny.
Prtsvitny PVC/PE/PVDC//Al blistr.



IS:

POR TBL FLM 1X160MG BLI kod SUKL: 0139220
POR TBL FLM 14X160MG BLI kod SUKL: 0139221
POR TBL FLM 15X160MG BLI kéd SUKL: 0139222
POR TBL FLM 28X160MG BLI kod SUKL: 0139223
POR TBL FLM 30X160MG BLI koéd SUKL: 0139224
POR TBL FLM 56X160MG BLI koéd SUKL: 0139225
POR TBL FLM 60X160MG BLI koéd SUKL: 0139226
POR TBL FLM 84X160MG BLI koéd SUKL: 0139227
POR TBL FLM 90X160MG BLI kod SUKL: 0139228
POR TBL FLM 98X160MG BLI koéd SUKL: 0139229
POR TBL FLM 100X160MG BLI kéd SUKL: 0139230
POR TBL FLM 280X160MG BLI kod SUKL: 0139231
POR TBL FLM 50X160MG BLI koéd SUKL: 0139232
POR TBL FLM 28X160MG BLI koéd SUKL: 0139233
POR TBL FLM 98X160MG BLI kod SUKL: 0139234
Hypotensiva

ATC:C09CA03

PE:
ZS:

Z1:

21

Uchovavejte pii teploté do 25°C v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti.

Hypertenze - lécba esencialni hypertenze. Recentni infarkt myokardu - lé¢ba klinicky
stabilnich pacientli se symptomatickym srde¢nim selhanim nebo asymptomatickou
systolickou dysfunkci levé komory po recentnim (12 hodin-10 dni) infarktu myokardu
(vizbody 4.4 a 5.1). Srde¢ni selhani - 1é€ba symptomatického srde¢niho selhani, pokud
neni mozné podavat inhibitory enzymu konvertujiciho angiotenzin (ACE), nebo jako
pridatna terapie k inhibitoriim ACE, pokud nemohou byt podévany betablokatory (viz
body 4.4 a 5.1).

VALSARTAN TEVA 40 mg 58/615/09-C

DR:

D:
S:
PP:

O RP:  58/176/03-C

TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., Ceska republika
Valsartanum 40 mg

Zluté ovéalné potahované tablety s piilici ryhou na jedné strané tablety, s vyrazenim "V"
na jedné poloviné tablety a "40" na druhé poloviné tablety. Tablety lze d¢lit na dvé
stejné poloviny.

Prasvitny PVC/PE/PVDC//Al blistr.

POR TBL FLM 1X40MG BLI kod SUKL: 0139188

POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0139189

POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0139190

POR TBL FLM 15X40MG BLI kéd SUKL: 0139191

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0139192

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0139193

POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0139194

POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL: 0139195

POR TBL FLM 84X40MG BLI kéd SUKL: 0139196

POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0139197

POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0139198

POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0139199
POR TBL FLM 280X40MG BLI k6d SUKL: 0139200
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL: 0139201



IS:

POR TBL FLM 56X1X40MG BLI kod SUKL: 0139202
POR TBL FLM 98X1X40MG BLI k6d SUKL: 0139203
POR TBL FLM 280X1X40MG BLI kod SUKL: 0139204
Hypotensiva

ATC:C09CA03

PE:
ZS:

Z1:

21

Uchovavejte pii teploté do 25°C v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
vlhkosti.

Hypertenze - lécba esencidlni hypertenze. Recentni infarkt myokardu - lé¢ba klinicky
stabilnich pacientl se symptomatickym srde¢nim selhanim nebo asymptomatickou
systolickou dysfunkci levé komory po recentnim (12 hodin-10 dni) infarktu myokardu
(vizbody 4.4 a 5.1). Srdecni selhani - 1é€ba symptomatického srde¢niho selhani, pokud
neni mozné podavat inhibitory enzymu konvertujiciho angiotenzin (ACE), nebo jako
pfidatna terapie k inhibitoriim ACE, pokud nemohou byt podadvany betablokatory (viz
body 4.4 a 5.1).

VALSARTAN TEVA 80 mg 58/616/09-C

DR:

D:
S:
PP:

IS:

0) RP:  58/281/01-C

TEVA PHARMACEUTICALS CR S.R.O., Ceska republika
Valsartanum 80 mg

RiiZzové ovalné potahované tablety s pilici ryhou na jedné strané tablety, s vyrazenim
"V" na jedné poloviné tablety a "80" na druhé poloviné tablety. Tablety lze dé¢lit na dvé
stejné poloviny.

Prasvitny PVC/PE/PVDC//Al blistr.

POR TBL FLM 1X80MG BLI kéd SUKL: 0139205

POR TBL FLM 14X80MG BLI koéd SUKL: 0139206

POR TBL FLM 15X80MG BLI koéd SUKL: 0139207

POR TBL FLM 28X80MG BLI kod SUKL: 0139208

POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0139209

POR TBL FLM 56X80MG BLI koéd SUKL: 0139210

POR TBL FLM 60X80MG BLI kéd SUKL: 0139211

POR TBL FLM 84X80MG BLI kod SUKL: 0139212

POR TBL FLM 90X80MG BLI kod SUKL: 0139213

POR TBL FLM 98X80MG BLI kod SUKL: 0139214

POR TBL FLM 100X80MG BLI kéd SUKL: 0139215
POR TBL FLM 280X80MG BLI k6d SUKL: 0139216
POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL: 0139217

POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0139218

POR TBL FLM 98X80MG BLI kod SUKL: 0139219
Hypotensiva

ATC:C09CA03

PE:
ZS:

Z1:

21

Uchovavejte pii teploté do 25°C v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
vlhkosti.

Hypertenze - lécba esencidlni hypertenze. Recentni infarkt myokardu - lé¢ba klinicky
stabilnich pacientl se symptomatickym srde¢nim selhanim nebo asymptomatickou
systolickou dysfunkci levé komory po recentnim (12 hodin-10 dni) infarktu myokardu
(vizbody 4.4 a 5.1). Srdecni selhani - 1é¢ba symptomatického srde¢niho selhdni, pokud
neni mozné podavat inhibitory enzymu konvertujiciho angiotenzin (ACE), nebo jako
pridatna terapie k inhibitoriim ACE, pokud nemohou byt podévany betablokatory (viz



body 4.4 a 5.1).






