Nové registrované pripravky v obdobi: od 7.8.2008 do 13.8.2008

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.

ERRAVIA 100 mg 21/448/08-C

DR: O RP:  21/512/97-C

D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

S:  Topiramatum 100 mg

PP: Oranzova ovalna bikonvexni potahovana tableta.

1. HDPE néadobka s vysouSedlem.
2. PVC/PE/PVDC//Al blistr.

B: POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0131031
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0131032
POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0131033

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX11

PE: Lahvicka: 18
Blistr: 15

ZS: 1. Z4dné zvla$tni podminky uchovavani.

2. Ptipravek uchovavejte pfi teploté do 30°C.

ZI: Topiramat je urcen k monoterapii dospélych a déti od 7 let s nové diagnostikovanou
epilepsii s generalizovanymi nebo parcidlnimi tonicko-klonickymi zachvaty se
sekundarni generalizaci nebo bez ni. Topiramat se uziva jako doplitkova terapie
dospélych a déti (od 2 let) u parcialnich zachvatl se sekundarni generalizaci nebo bez
ni, primarné generalizovanych tonicko-klonické zachvatl a zachvatl pti Lennox-
Gestautove syndromu (u pacientli od 7 let).




ERRAVIA 200 mg 21/449/08-C

DR: OW RP:  21/512/97-C

D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

S:  Topiramatum 200 mg

PP: Ruzova ovalna bikonvexni potahovana tableta.

1. HDPE néadobka s vysouSedlem.
2. PVC/PE/PVDC//Al blistr.

B: POR TBL FLM 28X200MG BLI kéd SUKL: 0131034
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0131035
POR TBL FLM 60X200MG TBC kéd SUKL: 0131036

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO03AX11

PE: Lahvicka: 18
Blistr: 24

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Topiramat je urcen k monoterapii dospélych a déti od 7 let s nové diagnostikovanou
epilepsii s generalizovanymi nebo parcidlnimi tonicko-klonickymi zachvaty se
sekundérni generalizaci nebo bez ni. Topiramat se uziva jako doplitkova terapie
dospélych a déti (od 2 let) u parcidlnich zachvatl se sekundarni generalizaci nebo bez
ni, primdrn¢ generalizovanych tonicko-klonické zachvatti a zachvatt pii Lennox-
Gestautoveé syndromu (u pacientti od 7 let).

ERRAVIA 25 mg 21/446/08-C

DR: O RP:  21/510/97-C

D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

S:  Topiramatum 25 mg

PP: Bilé kulata bikonvexni potahovana tableta.

1. HDPE néadobka s vysousedlem.
2. PVC/PE/PVDC//Al blistr.

B: POR TBL FLM 28X25MG BLI k6d SUKL: 0131025
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0131026
POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0131027

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX11

PE: Lahvicka: 18
Blistr: 24

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Z1: Topiramat je uréen k monoterapii dospélych a déti od 7 let s nové diagnostikovanou
epilepsii s generalizovanymi nebo parcidlnimi tonicko-klonickymi zachvaty se
sekundarni generalizaci nebo bez ni. Topiramat se uziva jako doplinkova terapie
dospélych a déti (od 2 let) u parcidlnich zachvatl se sekundarni generalizaci nebo bez
ni, primarn¢ generalizovanych tonicko-klonické zachvatti a zachvatt pii Lennox-
Gestautoveé syndromu (u pacientti od 7 let).

ERRAYVIA 50 mg 21/447/08-C
DR: O RP:  21/511/97-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
S:  Topiramatum 50 mg
PP: Zluta kulatd bikonvexni potahovana tableta.
1. HDPE néadobka s vysousedlem.



IS:
ATC:
PE:

ZS:
Z1:

2. PVC/PE/PVDC//Al blistr.

POR TBL FLM 28X50MG BLI koéd SUKL: 0131028

POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0131029

POR TBL FLM 60X50MG TBC kod SUKL: 0131030

Antiepileptica, anticonvulsiva

NO3AX11

Lahvicka: 18

Blistr: 24

Z4dné zvlastni podminky uchovavani.

Topiramat je ur¢en k monoterapii dospélych a déti od 7 let s nove diagnostikovanou
epilepsii s generalizovanymi nebo parcialnimi tonicko-klonickymi zachvaty se
sekundérni generalizaci nebo bez ni. Topiramat se uziva jako doplitkova terapie
dospélych a déti (od 2 let) u parcidlnich zachvatt se sekundarni generalizaci nebo bez
ni, primarné generalizovanych tonicko-klonické zachvatii a zachvati pii Lennox-
Gestautoveé syndromu (u pacientti od 7 let).

MEDORAM 10 mg 58/468/08-C

DR:
D:
S:
PP:

IS:
ATC:
PE:
ZS:

ZI:

O RP:  58/092/03-C

MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

Ramiprilum 10 mg

Bil¢é podlouhlé ploché tablety s ptilici ryhou na jedné stran¢ a na okrajich, s vyrazenym
oznacenim "R4". Tabletu Ize délit na dvé stejné poloviny.

1. ALU/polyamid/ALU/PVC blistr.

2. PP lahvicka s bilym LDPE uzavérem a vysousSedlem.

POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0131755

POR TBL NOB 14X10MG BLI k6d SUKL: 0131756

POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0131757

POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0131758

POR TBL NOB 42X10MG BLI kéd SUKL: 0131759

POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0131760

POR TBL NOB 98X10MG BLI kéd SUKL: 0131761

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0131762

POR TBL NOB 100X10MG TBC kéd SUKL: 0131763

POR TBL NOB 500X10MG TBC ko6d SUKL: 0131764

POR TBL NOB 20X10MG BLI kéd SUKL: 0131765

Hypotensiva

CO09AAO05

18

Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Blistr: Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl
pripravek chranén pied vlhkosti. Lahvicka: Uchovavejte lahvicku dobfe uzavienou, aby
byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Lécba esencialni hypertenze. Snizeni timrtnosti u pacientti se srde¢nim selhanim po
akutni fazi infarktu myokardu. Manifestni glomeruldrni nefropatie s nebo bez diabetu.
Casna diabeticka nefropatie u pacientd s diabetem typu 2 a hypertenzi. Rozvinuta
ateroskleroticka vaskularni choroba (s nebo bez diabetu typu 2): prevence infarktu
myokardu, cévni mozkové piihody nebo kardiovaskularni smrti.

MEDORAM 2,5 mg 58/466/08-C

DR:
D:

O RP:  58/125/98-C
MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr



IS:
ATC:
PE:
ZS:

Z1:

Ramiprilum 2.5mg

Zluta, plochd, podlouhlé tableta s ptilici ryhou na jedné strané a na okrajich, s
vyrazenym oznacenim "R2". Tabletu lze d¢€lit na dvé stejné poloviny.

1. ALU/polyamid/ALU/PVC blistr.

2. PP lahvicka s bilym LDPE uzavérem a vysousedlem.

POR TBL NOB 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0131733

POR TBL NOB 14X2.5MG BLI koéd SUKL: 0131734

POR TBL NOB 20X2.5MG BLI kéd SUKL: 0131735

POR TBL NOB 28X2.5MG BLI kéd SUKL: 0131736

POR TBL NOB 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0131737

POR TBL NOB 42X2.5MG BLI koéd SUKL: 0131738

POR TBL NOB 50X2.5MG BLI kéd SUKL: 0131739

POR TBL NOB 98X2.5MG BLI kéd SUKL: 0131740

POR TBL NOB 100X2.5MG BLI k6d SUKL: 0131741

POR TBL NOB 100X2.5MG TBC kéd SUKL: 0131742

POR TBL NOB 500X2.5MG TBC kéd SUKL: 0131743

Hypotensiva

C09AAO05

18

Uchovavejte pii teploté do 30°C. Blistr: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pted vlhkosti. Lahvic¢ka: Uchovévejte lahvicku dobfe uzavienou, aby
byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Lécba esencialni hypertenze. SniZeni imrtnosti u pacientt se srde¢nim selhdnim po
akutni fazi infarktu myokardu. Manifestni glomerularni nefropatie s nebo bez diabetu.
Casna diabeticka nefropatie u pacienti s diabetem typu 2 a hypertenzi. Rozvinuta
aterosklerotickd vaskularni choroba (s nebo bez diabetu typu 2): prevence infarktu
myokardu, cévni mozkové ptihody nebo kardiovaskularni smrti.

MEDORAM 5 mg 58/467/08-C

DR:
D:
S:
PP:

IS:
ATC:
PE:

O RP:  58/126/98-C

MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr

Ramiprilum 5 mg

Razové, ploché, podlouhlé tablety s ptlici ryhou na jedné stran€ a na okrajich, s
vyrazenym oznacenim "R3". Tabletu lze d¢lit na dvé stejné poloviny.
1. ALU/polyamid/ALU/PVC blistr.

2. PP lahvicka s bilym LDPE uzavérem a vysousSedlem.
POR TBL NOB 14X5MG BLI koéd SUKL: 0131744
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0131745
POR TBL NOB 28X5MG BLI koéd SUKL: 0131746
POR TBL NOB 30X5MG BLI k6d SUKL: 0131747
POR TBL NOB 42X5MG BLI kéd SUKL: 0131748
POR TBL NOB 50X5MG BLI k6d SUKL: 0131749
POR TBL NOB 98X5MG BLI kéd SUKL: 0131750
POR TBL NOB 100X5MG BLI k6d SUKL: 0131751
POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL: 0131752
POR TBL NOB 500X5MG TBC kéd SUKL: 0131753
POR TBL NOB 10X5MG BLI koéd SUKL: 0131754
Hypotensiva

CO09AA05

18



ZS: Uchovavejte pii teploté¢ do 30°C. Blistr: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pted vlhkosti. Lahvicka: Uchovavejte lahvicku dobfe uzavienou, aby
byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

ZI: Lécba esencialni hypertenze. SniZzeni umrtnosti u pacientt se srdecnim selhanim po
akutni fazi infarktu myokardu. Manifestni glomerularni nefropatie s nebo bez diabetu.
Casna diabeticka nefropatie u pacienti s diabetem typu 2 a hypertenzi. Rozvinuta
ateroskleroticka vaskularni choroba (s nebo bez diabetu typu 2): prevence infarktu
myokardu, cévni mozkové ptithody nebo kardiovaskularni smrti.

NARUYD 1 G PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU 44/351/08-C

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

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

S:  Gemcitabini hydrochloridum 1138.5 mg
(odp. Gemcitabinum 1000 mg)

PP: Bily az t¢éméf bily lyofilizat.

50 ml injekéni lahvicka z bezbarvého lisovaného skla (typ I) s bromobutylovou
pryzovou zatkou a 20 mm uzavérem.

B: INFPLV SOL 1X1G VIA kéd SUKL: 0119161

IS: Cytostatica

ATC:LO1BCO5

PE: 30

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu mocového méchyte v
kombinaci s cisplatinou. Lécba lokalné pokroc¢ilého nebo metastazujiciho karcinomu
prsu v kombinaci s paklitaxelem u pacientek, u nichz doslo k relapsu po
(neo)adjuvantni chemoterapii. Lécba lokaln€ pokrocilého nebo metastazujiciho
epitelidlniho karcinomu vajec¢nikt v kombinaci s karboplatinou. Lécba lokalné
pokrocilého nebo metastazujiciho nemalobunééného karcinomu plic v monoterapii nebo
v kombinaci s cisplatinou. Lécba lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho
adenokarcinomu pankreatu .

NARUYD 200 mg PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU 44/350/08-C

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

D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko

S:  Gemcitabini hydrochloridum 227.7 mg
(odp. Gemcitabinum 200 mg)

PP: Bily az témé&f bily lyofilizat.

10 ml injek¢ni lahvicka z bezbarvého tubularniho skla (typ I) s bromobutylovou
pryZovou zatkou a 20 mm uzévérem.

B: INF PLV SOL 1X200MG VIA kéd SUKL: 0119144

IS: Cytostatica

ATC:LO1BCOS5

PE: 30

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Lécba lokaln€ pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu mocového méchyte v
kombinaci s cisplatinou. Lécba lokalné pokroc¢ilého nebo metastazujiciho karcinomu
prsu v kombinaci s paklitaxelem u pacientek, u nichz doslo k relapsu po
(neo)adjuvantni chemoterapii. Lécba lokaln€ pokrocilého nebo metastazujiciho
epitelidlniho karcinomu vajec¢nikt v kombinaci s karboplatinou. Lécba lokalné
pokrocilého nebo metastazujiciho nemalobunééného karcinomu plic v monoterapii nebo



v kombinaci s cisplatinou. Lécba lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho
adenokarcinomu pankreatu .

TOPILEX 100 mg 21/456/08-C

DR: O RP:  21/512/97-C

D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko

S:  Topiramatum 100 mg

PP: OranZova ovalna bikonvexni potahovana tableta.

1. HDPE néadobka s vysousedlem.
2. PVC/PE/PVDC//Al blistr.

B: POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0131007
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0131008
POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0131009

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX11

PE: 36

ZS: 1. Zadné zvlastni podminky uchovavani.

2. Ptipravek uchovavejte pfi teploté do 30°C.

ZI: Dospéli a dospivajici starsi 12 let: Monoterapie epileptickych pacientii s parcidlnimi
zachvaty a/nebo generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty. Dospéli a dospivajici
star§i 12 let: Pfidatna terapie epileptickych pacientil s parcidlnimi zachvaty a/nebo
generalizovanymi tonicko-klonickymi zadchvaty. Dospéli: Lécba druhé volby v
profylaxi migrény.

TOPILEX 200 mg 21/457/08-C

DR: OW RP:  21/512/97-C

D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko

S:  Topiramatum 200 mg

PP: Ruzova ovalna bikonvexni potahovana tableta.

1. HDPE néadobka s vysousedlem.
2. PVC/PE/PVDC//Al blistr.

B: POR TBL FLM 28X200MG BLI kéd SUKL: 0131010
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0131011
POR TBL FLM 60X200MG TBC kéd SUKL: 0131012

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX11

PE: 36

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Dospéli a dospivajici starsi 12 let: Monoterapie epileptickych pacientii s parcidlnimi
zachvaty a/nebo generalizovanymi tonicko-klonickymi zédchvaty. Dospéli a dospivajici
star$i 12 let: Pfidatna terapie epileptickych pacientii s parcidlnimi zachvaty a/nebo
generalizovanymi tonicko-klonickymi zadchvaty. Dospéli: Lécba druhé volby v
profylaxi migrény.

TOPILEX 25 mg 21/454/08-C
DR: O RP:  21/510/97-C
D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko
S:  Topiramatum 25 mg
PP: Bilé kulata bikonvexni potahovana tableta.
1. HDPE néadobka s vysousedlem.



2. PVC/PE/PVDC//Al blistr.

B: POR TBL FLM 28X25MG BLI kod SUKL: 0131001
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0131002
POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0131003

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX11

PE: 36

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Dospéli a dospivajici starsi 12 let: Monoterapie epileptickych pacientii s parcialnimi
zachvaty a/nebo generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty. Dospéli a dospivajici
starSi 12 let: Pridatna terapie epileptickych pacientii s parcidlnimi zachvaty a/nebo
generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty. Dospéli: Lécba druhé volby v
profylaxi migrény.

TOPILEX 50 mg 21/455/08-C

DR: O RP:  21/511/97-C

D: GEROT PHARMAZEUTIKA GMBH, VIDEN, Rakousko

S:  Topiramatum 50 mg

PP: Zluta kulatd bikonvexni potahovana tableta.

1. HDPE néadobka s vysousedlem.
2. PVC/PE/PVDC//Al blistr.

B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0131004
POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0131005
POR TBL FLM 60X50MG TBC kod SUKL: 0131006

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX11

PE: 36

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Dospéli a dospivajici starsi 12 let: Monoterapie epileptickych pacientii s parcidlnimi
zachvaty a/nebo generalizovanymi tonicko-klonickymi zédchvaty. Dospéli a dospivajici
star$i 12 let: Pfidatna terapie epileptickych pacientii s parcidlnimi zachvaty a/nebo
generalizovanymi tonicko-klonickymi zadchvaty. Dospéli: Lécba druhé volby v
profylaxi migrény.

TOPIRAMAT GALEX 100 mg 21/452/08-C

DR: O RP:  21/512/97-C

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

S:  Topiramatum 100 mg

PP: Oranzova ovalna bikonvexni potahovana tableta.

1. HDPE néadobka s vysousedlem.
2. PVC/PE/PVDC//Al blistr.

B: POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0129996
POR TBL FLM 60X100MG BLI kéd SUKL: 0129997
POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0129998

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX11

PE: 36

ZS: 1. Zadné zvlastni podminky uchovavani.

2. Ptipravek uchovavejte pfti teploté do 30°C.
Z1:  Dospéli a dospivajici starSi 12 let: monoterapie epilepsie u pacientii s parcialnimi



epileptickymi zachvaty a/nebo generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty. Dospéli
a dospivajici starsi 12 let: doplitkova terapie u pacienti s epilepsii s parcialnimi
epileptickymi zachvaty a/nebo generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty.
Dospéli: 1écba druhé volby v profylaxi migrény.

TOPIRAMAT GALEX 200 mg 21/453/08-C

DR: OW  RP: 21/512/97-C

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

S:  Topiramatum 200 mg

PP: RuzZova ovélna bikonvexni potahovana tableta.
1. HDPE néadobka s vysousedlem.
2. PVC/PE/PVDC//Al blistr.

B:  POR TBL FLM 60X200MG TBC kéd SUKL: 0129839
POR TBL FLM 28X200MG BLI kéd SUKL: 0129999
POR TBL FLM 60X200MG BLI kéd SUKL: 0130000

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX11

PE: 36

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Z1:  Dospéli a dospivajici starSi 12 let: monoterapie epilepsie u pacientii s parcialnimi
epileptickymi zachvaty a/nebo generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty. Dospéli
a dospivajici starsi 12 let: doplitkova terapie u pacientl s epilepsii s parcialnimi
epileptickymi zachvaty a/nebo generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty.
Dospéli: 1écba druhé volby v profylaxi migrény.

TOPIRAMAT GALEX 25 mg 21/450/08-C

DR: O RP:  21/510/97-C

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

S:  Topiramatum 25 mg

PP: Bila kulat4 bikonvexni potahovana tableta.
1. HDPE néadobka s vysousedlem.
2. PVC/PE/PVDC//Al blistr.

B: POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0129990
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0129991
POR TBL FLM 60X25MG TBC kod SUKL: 0129992

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX11

PE: 36

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Z1:  Dospéli a dospivajici starSi 12 let: monoterapie epilepsie u pacientii s parcialnimi
epileptickymi zachvaty a/nebo generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty. Dospéli
a dospivajici starsi 12 let: doplitkova terapie u pacientl s epilepsii s parcialnimi
epileptickymi zachvaty a/nebo generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty.
Dospéli: 1écba druhé volby v profylaxi migrény.

TOPIRAMAT GALEX 50 mg 21/451/08-C
DR: O RP:  21/511/97-C

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

S:  Topiramatum 50 mg

PP: Zluta kulata bikonvexni potahovan4 tableta.



1. HDPE néadobka s vysousedlem.
2. PVC/PE/PVDC//Al blistr.

B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0129993
POR TBL FLM 60X50MG BLI kod SUKL: 0129994
POR TBL FLM 60X50MG TBC kéd SUKL: 0129995

IS:  Antiepileptica, anticonvulsiva

ATC:NO3AX11

PE: 36

ZS: Zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZI: Dospéli a dospivajici starsi 12 let: monoterapie epilepsie u pacientli s parcidlnimi
epileptickymi zachvaty a/nebo generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty. Dospéli
a dospivajici starsi 12 let: doplitkova terapie u pacienti s epilepsii s parcialnimi
epileptickymi zachvaty a/nebo generalizovanymi tonicko-klonickymi zachvaty.
Dospéli: 1écba druhé volby v profylaxi migrény.




