PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO
DATABAZE SUKL V OBDOBI:

OD 1.12.2013 DO 31.12.2013

Nové registrace:

DEFITELIO EU/1/13/878/001
D: GENTIUM S. P. A., COMO, ltalie
S:  Defibrotidum 200 mgv 2,5 ml
PP: Koncentrat pro infuzni roztok (sterilni koncentrat).
Roztok je Ciry, svétle zluty az hnédy, bez viditelnych castic ¢i zakalu.
2,5ml lahvicky (Ciré sklo typu I dle Ph. Eur.) uzaviené zatkou (butylova pryz) a vickem
(hlinik).
Velikost baleni po 10 lahvic¢kach.
B: INF CNC SOL 10X2.5ML VIA kéd SUKL: 0194613 (001)
IS:  Varia

ATC:B01AX01
PE: 24

ZS: Chraite pfed mrazem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho nafedéni jsou uvedeny v bodé
6.3.

Zl: Priipravek Defitelio je indikovan k 1é¢bé zadvazného venookluzivniho onemocnéni jater
(VOD), rovnéz znadmého jako syndrom obstrukce sinusoid (SOS), pii transplantacni
terapii hematopoetickymi kmenovymi buitkami (HSCT).

Je indikovén u dospélych a u dospivajicich, déti a kojenct starSich 1 mésice.

FLUENZ TETRA EU/1/13/887/001
D: MEDIMMUNE, LLC, NIIMEGEN, Nizozemsko
S: Reassortant-virus influenzae QS
(Odp. Influenzae viri A (H1IN1) 10 FU
Influenzae viri A (H3N2) 10 FU
Influenzae viri B/Victoria 10 FU
Influenzae viri B/Yamagata 10 FU)

PP:  Nosni sprej, suspenze
Suspenze je bezbarva az svétle Zlutd, Cira az opalescentni. Mohou byt pfitomné malé
bilé Castice.
Ptipravek Fluenz Tetra se dodava jako 0,2 ml suspenze v jednordzovém nosnim
aplikatoru (sklo typu 1), s hubici (polypropylen s polyetylenovym piepoustécim
ventilem), ochrannym krytem zakonceni hubice (synteticka pryz), plunzrem, zatkou
plunZeru (butylova pryz) a svorkou rozdélujici davku.
Velikost baleni 10.

B: NAS SPR SUS 10 NSA koéd SUKL: 0194641 (001)

IS:  Immunopraeparata

ATC:JO7BBO03

PE: 18

ZS: Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).
Chrante pred mrazem.



Zl:

Nosni aplikator uchovavejte ve vnéjsi krabici, aby byl chranén pted svétlem.
Profylaxe chiipky u déti a dospivajicich ve véku od 24 mésicti do méné nez 18 let.
Ptipravek Fluenz Tetra by se mél pouzivat na zdkladé oficidlnich doporuceni.

INVOKANA 100 mg EU/1/13/884/001-004

D:
S:

PP:

IS:

JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL, BEERSE, Belgie

Canagliflozinum hemihydricum gs

(odp. Canagliflozinum 100 mg)

Potahovana tableta (tableta)

Tableta je zluta ve tvaru tobolky, o délce asi 11 mm, s okamzitym uvoliiovanim,

potahovana s ozna¢enim ,,CFZ‘ na jedné strané a ,,100* na druhé stran¢.
Polyvinylchlorid/aluminium (PVC/Al) blistr peroforovany jednodavkovy.

Velikost baleni 10x 1, 30x 1, 90x 1 a 100x 1 potahovanych tablet.

POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0194604 (001)

POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0194605 (002)

POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0194606 (003)

POR TBL FLM 100X100MG BLI kod SUKL: 0194607 (004)

Antidiabetica (v€etné insulinu)

ATC:Al10BX11
PE: 24

ZS:

Zl:

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Invokana je indikovana k 1é¢bé dospélych ve véku od 18 let s diabetes mellitus typu 2 ke
zlepSeni kontroly glykemie jako:

Monoterapie

V ptipadé, Ze pouze dieta a cvi¢eni neposkytuji adekvatni kontrolu glykemie u pacientt,
pro které¢ uzivani metforminu neni vhodné vzhledem k nesnasenlivosti nebo
kontraindikacim.

Ptidatna 1écba

V kombinaci s dal§imi antidiabetiky v¢etné insulinu, pokud tyto spolu s dietou a
cvi¢enim neposkytuji adekvatni kontrolu glykemie (dostupné udaje o riznych
kombinacich viz body 4.4, 4.5 a 5.1).

INVOKANA 300 mg EU/1/13/884/005-008

D:
S:

PP:

IS:

JANSSEN-CILAG INTERNATIONAL, BEERSE, Belgie
Canagliflozinum hemihydricum gs

(odp. Canagliflozinum 300 mg)

Potahovana tableta (tableta)

Tableta je bil4 ve tvaru tobolky, o délce asi 17 mm, s okamzZitym uvoliiovadnim,
potahovand s ozna¢enim CFZ na jedné strané€ a 300 na druhé¢ stran¢.
Polyvinylchlorid/aluminium (PVC/Al) blistr peroforovany jednodavkovy.
Velikost baleni 10x 1, 30x 1, 90x 1 a 100x 1 potahovanych tablet.

POR TBL FLM 10X300MG BLI k6d SUKL: 0194608 (005)

POR TBL FLM 30X300MG BLI k6d SUKL: 0194609 (006)

POR TBL FLM 90X300MG BLI k6d SUKL: 0194610 (007)

POR TBL FLM 100X300MG BLI kod SUKL: 0194611 (008)
Antidiabetica (vCetn€ insulinu)

ATC:A10BX11
PE: 24
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.



Z1: Invokana je indikovéna k 1é€b€ dospélych ve véku od 18 let s diabetes mellitus typu 2 ke
zlepSeni kontroly glykemie jako:
Monoterapie
V piipadé, Ze pouze dieta a cviceni neposkytuji adekvatni kontrolu glykemie u pacienti,
pro které uzivani metforminu neni vhodné vzhledem k nesnasenlivosti nebo
kontraindikacim.
Ptidatna 1écba
V kombinaci s dalsimi antidiabetiky vCetn¢ insulinu, pokud tyto spolu s dietou a
cvi¢enim neposkytuji adekvatni kontrolu glykemie (dostupné udaje o rtiznych
kombinacich viz body 4.4, 4.5 a 5.1).

KADCYLA 100 mg EU/1/13/885/001
D: ROCHE REGISTRATION LTD., WELWYN GARDEN CITY, HERTFORDSHIRE,
Velka Britanie

S:  Trastuzumabum emtansinum 100 mg
PP: Prasek pro koncentrat pro infuzni roztok.
Bily az svétle Sedy lyofilizovany prasek.
Ptipravek Kadcyla je dodavan ve sklenéné injekéni lahvicce typu 1 o obsahu 15 ml (100
mg) nebo 20 ml (160 mg) uzaviené Sedou butyl-pryzovou zatkou potazenou
fluororesinem a zevné zabezpecené hlinikovym uzavérem s bilym nebo purpurovym
odlomitelnym plastickym vickem.
Baleni obsahuje jednu injek¢ni lahvicku.
B: INFPLV CSL 1X100MG VIA kéd SUKL: 0194633 (001)
IS: Cytostatica
ATC:L01XC14
PE: 36
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Podminky pro uchovévani tohoto 1é€ivého ptipravku po jeho rekonstituci a natfedéni
jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
Zl: Piipravek Kadcyla v monoterapii je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientti s HER2-
pozitivnim neresekovatelnym lokalné pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem
prsu, ktefi byli diive 1éCeni trastuzumabem a taxanem, a to samostatné nebo v
kombinaci. Pacienti bud’:
* byli diive 1éc¢eni pro lokaln€ pokrocilé nebo metastazujici onemocnéni, nebo
» m¢li onemocnéni, k jehoz rekurenci doslo v prubéhu adjuvantni 1é¢by nebo do 6 mésicti
po jejim ukonceni.

KADCYLA 160 mg EU/1/13/885/002
D: ROCHE REGISTRATION LTD., WELWYN GARDEN CITY, HERTFORDSHIRE,
Velka Britanie

S:  Trastuzumabum emtansinum 160 mg

PP:  Prasek pro koncentrat pro infuzni roztok.
Bily az svétle Sedy lyofilizovany prasek.
Ptipravek Kadcyla je doddvan ve sklenéné injekéni lahvicce typu 1 o obsahu 15 ml (100
mg) nebo 20 ml (160 mg) uzaviené Sedou butyl-pryzovou zatkou potaZenou
fluororesinem a zevné zabezpecené hlinikovym uzavérem s bilym nebo purpurovym
odlomitelnym plastickym vickem.
Baleni obsahuje jednu injek¢ni lahvicku.

B: INF PLV CSL 1X160MG VIA kéd SUKL: 0194634 (002)

IS: Cytostatica



ATC:L01XC14
PE: 36
ZS: Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Podminky pro uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci a natedéni
jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
ZI: Ptipravek Kadcyla v monoterapii je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientti s HER2-
pozitivnim neresekovatelnym lokaln€ pokroc¢ilym nebo metastazujicim karcinomem
prsu, ktefi byli diive 1éCeni trastuzumabem a taxanem, a to samostatné nebo v
kombinaci. Pacienti bud’:
* byli diive 1éCeni pro lokalné pokrocilé nebo metastazujici onemocnéni, nebo
» m¢li onemocnéni, k jehoz rekurenci doslo v pribéhu adjuvantni 1é¢by nebo do 6 mésict
po jejim ukonceni.
MEMANTINE ACCORD 10 mg POTAHOVANE TABLETY EU/1/13/880/001-008
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, Velka Britanie
S:  Memantini hydrochloridum 10 mg
(odp. Memantinum 8.31 mg)
PP: Potahovanai tableta.
Bila, podlouhla potahovana tableta s ptilici ryhou a s vyrazenym ozna¢enim MT
rozdélenym ptlici ryhou na jedné stran€ a 10 rozdélenym pilici ryhou na druhé strané.
Tabletu l1ze rozdélit na stejné davky.
Blistrova baleni obsahuji 7, 10, 14 nebo 20 tablet v jednou blistru (PVC/PE/PVDC-AI
blistr).
Velikosti baleni jsou 28, 30, 42, 50, 56, 98, 100 a 112 tablet.
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0194620 (001)
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0194621 (002)
POR TBL FLM 42X10MG BLI kéd SUKL: 0194622 (003)
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0194623 (004)
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0194624 (005)
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0194625 (006)
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0194626 (007)
POR TBL FLM 112X10MG BLI k6d SUKL: 0194627 (008)
IS:  Psychostimulantia (nootropni 1éCiva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 36
ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Lécba pacienti se stfedné tézkou az t€zkou Alzheimerovou nemoci.
MEMANTINE ACCORD 20 mg POTAHOVANE TABLETY EU/1/13/880/009-012
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, Velka Britanie
S:  Memantini hydrochloridum 20 mg
(odp. Memantinum 16.62 mg)
PP: Potahovana tableta.
Svétle Cervené az Sedocervené, podlouhlé potahované tablety s ptilici ryhou a
vyrazenym ozna¢enim MT rozdélenym piilici ryhou na jedné stran€ a 20 rozdélenym
pulici ryhou na druhé strané.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.
Blistrové baleni obsahujici 7, 10, 14 nebo 20 tablet v jedné blistrové pasce
(PVC/PE/PVDC-AI blistr).
Jsou k dispozici velikosti baleni s 28, 42, 56 a 98 tabletami.




B: POR TBL FLM 28X20MG BLI k6d SUKL: 0194628 (009)

POR TBL FLM 42X20MG BLI kéd SUKL: 0194629 (010)

POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0194630 (011)

POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0194631 (012)
IS:  Psychostimulantia (nootropni lé¢iva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 36
ZS: Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl: Lécba pacienti se stfedné tézkou az tézkou Alzheimerovou nemoci.
MEMANTINE ACCORD 5 mg+10 mg+15 mg+20 mg POTAHOVANE TABLETY
EU/1/13/880/013
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, Velka Britanie
S:  Memantini hydrochloridum 5 mg

(odp. Memantinum 4.15 mg)
Memantini hydrochloridum 10 mg
(odp. Memantinum 8.31 mg)
Memantini hydrochloridum 15 mg
(odp. Memantinum 12.46 mg)
Memantini hydrochloridum 20 mg
(odp. Memantinum 16.62 mg)

PP:  Potahovana tableta.
5 mg potahované tablety jsou bilé, podlouhlé potahované tablety s vyrazenym oznacenim
»MT* na jedné strané a ,,5° na druhé stran¢.
10 mg potahované tablety jsou bilé, podlouhlé potahované tablety s ptlici ryhou a vyrazenym
oznacenim ,,MT* rozdé€lenym piilici ryhou na jedné strané a ,,10° rozdélenym ptilici ryhou na
druhé strané. Tablety lze rozd€lit na stejné davky.
15 mg potahované tablety jsou oranzové az Sedooranzové, podlouhlé potahované tablety s
vyrazenym oznac¢enim ,,MT* na jedné strané a ,,15 na druhé strané.
20 mg potahované tablety jsou svétle Cervené aZz Sedocervené, podlouhlé potahované tablety s
pulici ryhou a vyrazenym oznacenim ,MT* rozdélenym plici ryhou na jedné strané a ,, 20
rozdélenym pulici ryhou na druhé strané. Tablety Ize rozdélit na stejné davky.
Blistrova baleni obsahujici 28 tablet se 7 tabletami sily 5 mg, 7 tabletami sily 10 mg, 7
tabletami sily 15 mg a 7 tabletami sily 20 mg (PVC/PE/PVDC-AI blistr).
B: POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0194632 (013)
IS:  Psychostimulantia (nootropni lé¢iva, analeptika)
ATC:N06DX01
PE: 36
ZS: Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Zl:  Lécba pacienti se stfedné té¢Zkou az téZkou Alzheimerovou nemoci.
NOVOEIGHT 1000 IU EU/1/13/888/003
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
S:  Turoctocogum alfa 1000 UT
PP: Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.
Bily nebo lehce nazloutly prasek ¢i drobiva hmota.
Ciry a bezbarvy injekéni roztok
Jedno baleni piipravku NovoEight 1 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
obsahuje:
1 sklenénou injekéni lahvicku (sklo typu I) s praSkem opatienou chlorobutylovou
pryZzovou zatkou




1 sterilni adaptér injek¢ni lahvicky k rozpusténi
1 predplnénou injekéni stiikacku obsahujici 4 ml rozpoustédla s polypropylenovym
uzavérem zpétného chodu, bromobutylovym pryzovym pistem a uzavérem s
bromobutylovou zatkou.
1 nastavec pistu (zhotoveny z polypropylenu)
B: INJPSO LQF 1X1000 UT VIA koéd SUKL: 0194616 (003)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:B02BD
PE: 24
ZS:  Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pied mrazem.
Uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku pii pokojové teploté a podminky uchovavani po jeho
rekonstituci viz bod 6.3.
ZI: Lécba a prevence krvaceni u pacienti s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII).
NovoEight lze pouiivat ve vsech vekovych skupinach.
NOVOEIGHT 1500 1U EU/1/13/888/004
D:  NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
S:  Turoctocogum alfa 1500 UT
PP: PraSek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.
Bily nebo lehce nazloutly prasek ¢i drobiva hmota.
Ciry a bezbarvy injekéni roztok
Jedno baleni ptipravku NovoEight 1 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injek¢éni roztok
obsahuje:
1 sklenénou injekéni lahvicku (sklo typu I) s praSkem opatienou chlorobutylovou
pryzovou zatkou
1 sterilni adaptér injekéni lahvicky k rozpusténi
1 pfedplnénou injekeéni stiikacku obsahujici 4 ml rozpoustédla s polypropylenovym
uzavérem zpétného chodu, bromobutylovym pryzovym pistem a uzavérem s
bromobutylovou zatkou.
1 nastavec pistu (zhotoveny z polypropylenu)
B: INJPSO LQF 1X1500 UT VIA kod SUKL: 0194617 (004)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:B02BD
PE: 24
ZS:  Uchovavejte v chladniéce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem.
Uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku pii pokojové teploté a podminky uchovavani po jeho
rekonstituci viz bod 6.3.
ZI: Lécba a prevence krvaceni u pacientd s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII).
NovoFEight 1ze pouiivat ve vSech vé€kovych skupinach.
NOVOEIGHT 2000 IU EU/1/13/888/005
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
S:  Turoctocogum alfa 2000 UT
PP: Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.
Bily nebo lehce nazloutly prasek ¢i drobiva hmota.
Ciry a bezbarvy injekéni roztok
Jedno baleni ptipravku NovoEight 2000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
obsahuje:
1 sklenénou injekcni lahvicku (sklo typu I) s praSkem opatienou chlorobutylovou
pryzovou zatkou
1 sterilni adaptér injek¢ni lahvicky k rozpusténi




1 pfedplnénou injekéni stiikacku obsahujici 4 ml rozpoustédla s polypropylenovym
uzaveérem zpetného chodu, bromobutylovym pryzovym pistem a uzavérem s
bromobutylovou zatkou.
1 nastavec pistu (zhotoveny z polypropylenu)

B: INJPSO LQF 1X2000 UT VIA kod SUKL: 0194618 (005)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B02BD

PE: 24

ZS:  Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pied mrazem.
Uchovavani tohoto 1é¢ivého pripravku pii pokojové teploté a podminky uchovavani po jeho
rekonstituci viz bod 6.3.

ZI: Lécba a prevence krvaceni u pacientti s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII).
NovoEight 1ze pouiivat ve vSech vékovych skupinach.

NOVOEIGHT 250 IU EU/1/13/888/001
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
S:  Turoctocogum alfa 250 UT
PP: Prasek a rozpoustédlo pro injek¢éni roztok.
Bily nebo lehce nazloutly praSek ¢i drobivd hmota.
Ciry a bezbarvy injekéni roztok
Jedno baleni ptipravku NovoEight 250 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
obsahuje:
1 sklenénou injekéni lahvicku (sklo typu I) s praSkem opatienou chlorobutylovou
pryzovou zatkou
1 sterilni adaptér injekéni lahvicky k rozpusteéni
1 predplnénou injekéni stiikacku obsahujici 4 ml rozpoustédla s polypropylenovym
uzavérem zpétného chodu, bromobutylovym pryzovym pistem a uzavérem s
bromobutylovou zatkou.
1 nastavec pistu (zhotoveny z polypropylenu)
B: INJPSO LQF 1X250 UT VIA kod SUKL: 0194614 (001)
IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)
ATC:B02BD
PE: 24
ZS:  Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pied mrazem.
Uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku pii pokojové teploté a podminky uchovavani po jeho
rekonstituci viz bod 6.3.
ZI: Lécba a prevence krvaceni u pacienti s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII).
NovoEight 1ze pouiivat ve vsech vékovych skupinach.
NOVOEIGHT 3000 IU EU/1/13/888/006
D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko
S:  Turoctocogum alfa 3000 UT
PP: Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.
Bily nebo lehce nazloutly prasek ¢i drobiva hmota.
Ciry a bezbarvy injekéni roztok
Jedno baleni piipravku NovoEight 3000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
obsahuje:
1 sklenénou injekéni lahvicku (sklo typu I) s praSkem opatienou chlorobutylovou
pryZovou zatkou
1 sterilni adaptér injekéni lahvicky k rozpusténi
1 ptedplnénou injekéni stiikacku obsahujici 4 ml rozpoustédla s polypropylenovym




uzavérem zpétného chodu, bromobutylovym pryzovym pistem a uzavérem s
bromobutylovou zatkou.
1 nastavec pistu (zhotoveny z polypropylenu)

B: INJPSO LQF 1X3000 UT VIA kod SUKL: 0194619 (006)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B02BD

PE: 24

ZS: Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chratite pfed mrazem.
Uchovavani tohoto 1écivého ptipravku pii pokojové teploté a podminky uchovavani po jeho
rekonstituci viz bod 6.3.

ZI: Lécba a prevence krvaceni u pacienti s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII).
NovoEight lze pouiivat ve vsech vekovych skupinach.

NOVOEIGHT 500 IU EU/1/13/888/002

D: NOVO NORDISK A/S, BAGSVAERD, Dansko

S:  Turoctocogum alfa 500 UT

PP: PraSek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.
Bily nebo lehce nazloutly prasek ¢i drobiva hmota.
Ciry a bezbarvy injekéni roztok
Jedno baleni ptipravku NovoEight 500 IU préasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
obsahuje:
1 sklenénou injekéni lahvicku (sklo typu I) s praSkem opatienou chlorobutylovou
pryzovou zatkou
1 sterilni adaptér injekéni lahvicky k rozpusténi
1 ptedplnénou injekéni stiikacku obsahujici 4 ml rozpoustédla s polypropylenovym
uzavérem zpétného chodu, bromobutylovym pryzovym pistem a uzavérem s
bromobutylovou zatkou.
1 nastavec pistu (zhotoveny z polypropylenu)

B: INJPSO LQF 1X500 UT VIA kod SUKL: 0194615 (002)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B02BD

PE: 24

ZS:  Uchovavejte v chladniéce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem.
Uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku pii pokojové teploté a podminky uchovavani po jeho
rekonstituci viz bod 6.3.

Z1. Lécba a prevence krvaceni u pacientl s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII).
NovoEight 1ze pouiivat ve vSech vékovych skupinach.

RELVAR ELLIPTA 184 MIKROGRAMU/22 MIKROGRAMU EU/1/13/886/004-006

D:  GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie

S:  Fluticasoni furoas 0.184 mg
Vilanteroli trifenatas  0.022 mg

PP: Davkovany praSek k inhalaci (prasek k inhalaci).
Bily préasek ve svétle Sedém inhalatoru se svétle modrym krytem ndustku a pocitadlem
davek.
Inhalator se skladé ze svétle Sedého téla, svétle modrého krytu ndustku a pocitadla
davek. Pripravek je uloZen ve vloZce z laminované folie, kterd obsahuje vysousedlo.
Tato vlozka je zatavena odlupovacim foliovym vickem.
Inhalétor obsahuje dva hlinikové stripy z laminované folie obsahujici 14 nebo 30 davek.
Inhalétor je zatizeni sloZzené z n€kolika komponent, které jsou vyrobeny z
polypropylenu, polyetylenu s vysokou hustotou, polyoxymetylenu, polybulyten-




IS:

teraftalatu, akrylonitril-butadienstyrenu, polykarbondtu a nerezové oceli.

Baleni obsahuje inhaléator se 14 nebo 30 davkami. Multipack obsahuje 3 inhalatory po
30 davkach.

INH PLV DOS 1X14 DAVEK BLI kod SUKL: 0194566 (004)

INH PLV DOS 1X30 DAVEK BLI kod SUKL: 0194567 (005)

INH PLV DOS 3X30 DAVEK BLI kod SUKL: 0194568 (006)

Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R03AK10

PE:
ZS:

Zl:

24

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Pokud je ptipravek uchovavan v chladnicce, nechte

inhalator alespon jednu hodinu pfed pouzitim ohtat na pokojovou teplotu.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Astma
Ptipravek Relvar Ellipta je indikovan k pravidelné 1é¢be astmatu u dospélych a
dospivajicich od 12 let, kde je vhodné pouziti kombinovaného 1é¢ivého ptipravku
(agonista beta2 receptori s dlouhodobym ucinkem a inhalaéni kortikosteroid):
[ pacienti, ktefi nejsou dostate¢n¢ kontrolovani inhala¢nimi kortikosteroidy a ktefi
jako ,,lécbu v ptipadé€ potteby* inhaluji kratkodobé plsobici agonisty beta2 receptort.
CHOPN (chronicka obstrukéni plicni nemoc)
Ptipravek Relvar Ellipta je indikovan k symptomatické 1€¢bé dospé€lych pacientt s
CHOPN s FEV1 <70 % nalezitych norméalnich hodnot (po podéani bronchodilatancia)
s anamnézou exacerbaci navzdory pravidelné bronchodilata¢ni 1écbeé.

RELVAR ELLIPTA 92 MIKROGRAMU/22 MIKROGRAMU EU/1/13/886/001-003

D:
S:

PP:

IS:

GLAXO GROUP LIMITED, BRENTFORD, Velka Britanie

Fluticasoni furoas 0.092 mg

Vilanteroli trifenatas  0.022 mg

Davkovany préasek k inhalaci (prasek k inhalaci).

Bily prasek ve svétle Sedém inhalatoru se svétle modrym krytem naustku a pocitadlem
davek.

Inhalétor se sklada ze svétle Sedého téla, svétle modrého krytu naustku a pocitadla
davek. Ptipravek je uloZen ve vloZce z laminované folie, ktera obsahuje vysousedlo.
Tato vlozka je zatavena odlupovacim féliovym vickem.

Inhalétor obsahuje dva hlinikové stripy z laminované folie obsahujici 14 nebo 30 davek.
Inhalator je zatizeni sloZzené z nékolika komponent, které jsou vyrobeny z
polypropylenu, polyetylenu s vysokou hustotou, polyoxymetylenu, polybulyten-
teraftalatu, akrylonitril-butadienstyrenu, polykarbonatu a nerezové oceli.

Baleni obsahuje inhaléator se 14 nebo 30 ddvkami. Multipack obsahuje 3 inhalatory po
30 davkach.

INH PLV DOS 1X14 DAVEK BLI k6d SUKL: 0194563 (001)

INH PLV DOS 1X30 DAVEK BLI kéd SUKL: 0194564 (002)

INH PLV DOS 3X30 DAVEK BLI k6d SUKL: 0194565 (003)

Bronchodilatantia, antiasthmatica

ATC:R03AK10

PE:
ZS:

Zl:

24
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Pokud je ptipravek uchovavan v chladnicce, nechte
inhalator
alespon jednu hodinu pied pouzitim ohtat na pokojovou teplotu.
Uchovavejte v pitvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
Astma



Ptipravek Relvar Ellipta je indikovan k pravidelné 1écbé astmatu u dospélych a
dospivajicich od 12 let, kde je vhodné pouziti kombinovaného 1é¢ivého piipravku
(agonista beta2 receptorti s dlouhodobym tG¢inkem a inhala¢ni kortikosteroid):

[] pacienti, ktefi nejsou dostatecné kontrolovani inhalacnimi kortikosteroidy a kteti
jako ,,Jécbu v ptipad¢€ potteby* inhaluji kratkodob¢ plisobici agonisty beta2 receptort.

VITEKTA 150 mg EU/1/13/883/002
D: GILEAD SCIENCES INTERNATIONAL LTD, ABINGTON, CAMBRIDGE, Velka
Britanie

S:  Elvitegravirum 150 mg

PP: Potahovana tableta (tableta).
Zelena potahovana tableta ve tvaru trojihelniku o rozmérech 10,9 mm x 10,5 mm, na
jedné stran¢ tablety je vyrazeno GSI a na druhé stran¢ tablety je vyrazeno 150.
Lahvicka z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) s détskym bezpecnostnim
uzavérem obsahujici 30 potahovanych tablet.
Velikost baleni: 1 lahvicka obsahuje 30 potahovanych tablet.

B:  POR TBL FLM 30X150MG TBC kéd SUKL: 0194576 (002)

IS:  Chemotherapeutica (vCetné tuberkulostatik)

ATC:J05AX11

PE: 48

ZS: Tento lécivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Ptipravek Vitekta, soucasné podavany s inhibitorem protedzy posilenym ritonavirem a s
dal$imi antiretrovirotiky, je indikovan k 1é¢b¢ infekce virem lidské imunodeficience
typu 1 (HIV-1) u dospélych infikovanych HIV-1, bez znamych mutaci souvisejicich s
rezistenci na elvitegravir (viz body 4.2 a 5.1).

VITEKTA 85 mg EU/1/13/883/001
D: GILEAD SCIENCES INTERNATIONAL LTD, ABINGTON, CAMBRIDGE, Velka
Britanie

S:  Elvitegravirum 85 mg

PP: Potahovana tableta (tableta).
Zelené potahovana tableta ve tvaru pétitthelniku o rozmeérech 8,9 x 8,7 mm, na jedné
stran¢ tablety je vyrazeno GSI a na druhé¢ stran¢ tablety je vyrazeno 85.
Lahvicka z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) s détskym bezpecnostnim
uzaveérem obsahujici 30 potahovanych tablet.
Velikost baleni: 1 lahvicka obsahuje 30 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 30X85MG TBC kéd SUKL: 0194575 (001)

IS:  Chemotherapeutica (véetné tuberkulostatik)

ATC:J05AX11

PE: 48

ZS: Tento léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl: Ptipravek Vitekta, souasné podavany s inhibitorem protedzy posilenym ritonavirem a s
dal§imi antiretrovirotiky, je indikovan k 1é€bé infekce virem lidské imunodeficience
typu 1 (HIV-1) u dospélych infikovanych HIV-1, bez znamych mutaci souvisejicich s
rezistenci na elvitegravir (viz body 4.2 a 5.1).




Rozsiteni registrace:

ADASUVE 9,1 mg EU/1/13/823/003,004

D: ALEXZA UK LIMITED, OXFORDSHIRE, Velka Britanie

S:  Loxapinum 9.1 mg

PP: Davkovany praSek k inhalaci (prasek k inhalaci).
Zatizeni bilé barvy s ndustkem na jednom konci a vytahovaci ochrannou paskou
vy¢nivajici na druhém konci.
Piipravek ADASUVE se doddva v zataveném, vicevrstvém vacku z hlinikové folie.
Ptipravek ADASUVE 9,1 mg se dodava v krabicce obsahujici 1 nebo 5 jednotek.
Bily inhalétor (kryt) je odlit ze zdravotnického polykarbonatu.

B: INHPLV DOS 1X4.5MG IHL kéd SUKL: 0194806 (003)
INH PLV DOS 1X9.1MG IHL kod SUKL: 0194807 (004)

IS:  Antipsychotica (neuroleptica)

ATC:NO5AH01

PE: 24

ZS: Uchovavejte v pivodnim vacku az do vlastniho pouziti, aby byl pfipravek chranén pted
svétlem a vlhkosti.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Zl:  Piipravek ADASUVE je indikovan k rychlé kontrole mirné aZ stfedni agitovanosti u
dospélych pacientd se schizofrenii nebo bipolarni poruchou. Pacientim je nutné ihned
po zvladnuti akutnich pfiznakt agitovanosti podat standardni 1é¢bu.

CLOPIDOGREL TEVA 75 mg EU/1/09/540/017

D: TEVAPHARMAB.V., UTRECHT, Nizozemsko

S:  Clopidogreli sulfas gs
(odp. Clopidogrelum 75 mg)

PP: Potahovanai tableta.

Svétle rizové az rizové, potahované, podlouhlé tablety. Na jedné strané je vyrazeno
¢islo 93, na druhé strané je vyraZzeno ¢islo 7314.

Al/Al odloupnutelné perforované jednodavkové blistry, Al/Al jednodévkové
perforované blistry a HDPE lahve s polypropylenovym uzévérem nebo
polypropylenovym uzavérem s détskou pojistkou a silikagelovym vysousedlem.
Odloupnutelné perforované blistry obsahujici 14x1, 28x1, 30x1, 50x1, 84x1, 90x1 nebo
100x1 potahovanych tablet.

Perforované blistry obsahujici 14x1, 28x1, 30x1, 50x1, 84x1, 90x1 nebo 100x1
potahovanych tablet.

Lahve obsahujici 30 nebo 100 potahovanych tablet.

Kalendaini baleni Al/Al perforovanych blistrii obsahujici 28x1 potahovanych tablet.

B: POR TBL FLM 28X1X75MG BLI kéd SUKL: 0194597 (017)

IS:  Anticoagulantia (fibrinolytica, antifibrinol.)

ATC:B01AC04

PE: 24

ZS: Tento lécivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zl:

Prevence aterotrombotickych prihod
Klopidogrel je indikovan:



* U dospélych pacientti po infarktu myokardu (probéhlém pied n¢kolika malo az méné
nez pred 35 dny), po ischemické cévni mozkové piihodé (probéhlé pied 7 dny az méné
nez pred 6 mésici) nebo s prokazanou ischemickou chorobou dolnich koncetin.

* U dospélych pacientti s akutnim koronarnim syndromem:

- Akutni koronarni syndrom bez ST elevace (nestabilni angina pectoris nebo non-Q
infarkt myokardu), vcetné pacientt, ktefi po perkutanni koronarni intervenci
podstupuji

implantaci stentu, v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou (ASA).

- Akutni infarkt myokardu s ST elevaci v kombinaci s ASA u konzervativné 1é€enych
pacientti vhodnych pro trombolytickou 1é¢bu.

Prevence aterotrombotickych a tromboembolickych prihod u fibrilace sini

U dospélych pacientd s fibrilaci sini, ktefi maji alespon jeden rizikovy faktor pro cévni
piihody, nemohou byt Ié¢eni antagonisty vitaminu K (VKA) a maji nizké riziko
krvaceni, je k prevenci aterotrombotickych a tromboembolickych piihod véetné cévni
mozkové pﬁhody indikovano podavani klopidogrelu v kombinaci s ASA.

EFAVIRENZ TEVA 600 mg EU/1/11/742/011

D:
S:

PP:

B:
IS:

TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

Efavirenzum 600 mg

Potahovana tableta.

Zluta, potahovana tableta ve tvaru tobolky, na jedné strang je vyrazeno Teva a na druhé
stran¢ 7541.

Bily opaktni PVC/PVdC-Al nebo Al-Al blistr v kartonové krabicce obsahujici 30 nebo
90 potahovanych tablet.

30 x 1 potahovana tableta v bilém opaktnim PVC/PVdC-Al nebo Al-Al perforovaném
jednodavkovém blistru.

90 x 1 potahovana tableta v bilém opaktnim PVC/PVdC-Al nebo Al-Al perforovaném
jednodavkovém blistru.

Vicenasobné baleni (multipack) (bali¢ek) obsahujici 90 potahovanych tablet (3 baleni
30 x 1 potahovana tableta) v bilém opaktnim PVC/PVDC-AI nebo Al-Al perforovaném
jednodavkovém blistru.

Vicenasobné baleni (multipack) (kartonova krabicka) obsahujici 90 potahovanych tablet
(3 baleni 30 x 1 potahovana tableta) v bilém opaktnim PVC/PVDC-AIl nebo Al-Al
perforovaném jednodavkovém blistru.

POR TBL FLM 90X1X600MG BLI kéd SUKL: 0194570 (011)

Chemotherapeutica (v€etné tuberkulostatik)

ATC:JO5AG03
PE: 24
ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Zl:

Efavirenz je indikovan ke kombinované antivirové 1¢é¢bé dospélych, mladistvych a déti
ve véku 3 let a starSich, infikovanych virem lidské imunodeficience (HIV-1).

Efavirenz dosud nebyl dostatecné hodnocen u pacientil v pokro¢ilém stadiu onemocnéni
HIV, tedy u pacientl s po¢tem buné¢k CD4 < 50 bunék/mm3 nebo po selhani 1é¢ebnych
reziml vyuZivajicich inhibitory proteaz (PI). I kdyz nebyla pozorovéana zkiizena
rezistence efavirenzu s PI, neni v soucasnosti k dispozici dostatek tidajit o u¢innosti
nasledného pouziti kombinované terapie zalozené na pouziti PI po selhani 1écebnych
rezimi, pii nichZ byl pouzit efavirenz.

Piehled khmckych a farmakodynamickych informaci: viz bod 5.1.

EFFICIB 50 mg/1000 mg EU/1/08/457/018



D: MERCK SHARP & DOHME LIMITED, HODDESDON, Velka Britanie

S:  Sitagliptini phosphas monohydricus  gs
(odp. Sitagliptinum 50 mg)
Metformini hydrochloridum 1000 mg

PP: Potahovana tableta (tableta).
Razova potahovana tableta ve tvaru tobolky s vyrazenym "515" na jedné stran€.
Neprihledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik).
Baleni po 14, 28, 56, 112, 168, 196 potahovanych tabletach, vicenasobné baleni (multi-
pack) obsahujici 196 (2 baleni po 98) a 168 (2 baleni po 84) potahovanych tablet. Baleni
50 x 1 potahovana tableta v perforovanych blistrech s moznosti oddéleni jedné davky.

B: POR TBL FLM 168X50MG/1000MG BLI k6d SUKL: 0194574 (018)

IS:  Antidiabetica (v¢etné insulinu)

ATC:A10BDO07

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Z1: U dospélych pacientl s diabetem mellitus typu 2:

Pripravek Efficib je urcen jako dopln¢k k dietnim opatienim a cviceni s cilem zlepSit
upravu glykémie U pacientt, jejichz diabetes neni odpovidajicim zpisobem
kompenzovan pti podavani maximalni tolerované davky samotného metforminu nebo u
pacientil, ktefi jsou jiz kombinaci sitagliptinu a metforminu léCeni.

Ptipravek Efficib je ur€en ke kombinaci s derivaty sulfonylmocoviny (tj.
trojkombinac¢ni 1€¢bé) jako doplnek k dietnim opatfenim a cvi€eni u pacientl, jejichz
diabetes neni odpovidajicim zplisobem kompenzovan pii podavani maximalni
tolerované davky metforminu a derivatu sulfonylmocoviny.

Pripravek Efficib je urcen k trojkombinacni 1é€b¢€ s agonistou receptoru aktivovaného
peroxizomovym proliferdtorem gama (PPARY) (napft. thiazolidindionem) jako doplnék
k dietnim opatienim a cviCeni u pacientt, jejichz diabetes neni odpovidajicim zptisobem
kompenzovan pfi poddvani maximalni tolerované davky metforminu a agonisty PPARY.
Pripravek Efficib je rovnéz indikovan jako dodate¢na terapie k 1é¢b¢ inzulinem (tj.
glykémie u pacientil, pokud stabilni ddvka inzulinu a metforminu samotnych
neposkytuje odpovidajici kontrolu glykémie.

EFFICIB 50 mg/850 m EU/1/08/457/017
D: MERCK SHARP & DOHME LIMITED, HODDESDON, Velka Britanie
S:  Sitagliptini phosphas monohydricus  gs

(odp. Sitagliptinum 50 mg)

Metformini hydrochloridum 850 mg

PP: Potahovana tableta (tableta).
RiiZova potahovana tableta ve tvaru tobolky s vyrazenym "515" na jedné strané.
Neprihledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik).
Baleni po 14, 28, 56, 112, 168, 196 potahovanych tabletach, vicendsobné baleni (multi-
pack) obsahujici 196 (2 baleni po 98) a 168 (2 baleni po 84) potahovanych tablet. Baleni
50 x 1 potahovana tableta v perforovanych blistrech s moZnosti oddéleni jedné davky.

B: POR TBL FLM 168X50MG/850MG BLI kéd SUKL: 0194573 (017)

IS:  Antidiabetica (vCetn€ insulinu)

ATC:A10BDO7

PE: 24

ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Z1: U dospélych pacientl s diabetem mellitus typu 2:



JAN
D:
S:

PP:

B:
IS:

Ptipravek Efficib je urcen jako dopln¢k k dietnim opatienim a cviceni s cilem zlepSit
upravu glykémie u pacientd, jejichz diabetes neni odpovidajicim zptisobem
kompenzovan pti podavani maximalni tolerované davky samotného metforminu nebo u
pacientl, ktefi jsou jiz kombinaci sitagliptinu a metforminu Iéceni.

Ptipravek Efficib je urcen ke kombinaci s derivaty sulfonylmocoviny (tj.
trojkombinac¢ni 1é¢be€) jako dopln€k k dietnim opatfenim a cviceni u pacienti, jejichz
diabetes neni odpovidajicim zplisobem kompenzovan pii podavani maximalni
tolerované davky metforminu a derivatu sulfonylmocoviny.

Ptipravek Efficib je urcen k trojkombinacéni 1é€b€ s agonistou receptoru aktivovaného
peroxizomovym proliferatorem gama (PPARY) (napf. thiazolidindionem) jako doplnék
k dietnim opatienim a cviCeni u pacienttl, jejichz diabetes neni odpovidajicim zptisobem
kompenzovan pii podavani maximalni tolerované davky metforminu a agonisty PPARY.
Pripravek Efficib je rovnéz indikovan jako dodatecna terapie k 1é¢b¢ inzulinem (tj.
trojkombinacni 1é¢be€) jako dopln€k k dietnim opatfenim a cviceni ke zlepSeni kontroly
glykémie u pacienti, pokud stabilni ddvka inzulinu a metforminu samotnych
neposkytuje odpovidajici kontrolu glykémie.

UMET 50 mg/1000 mg EU/1/08/455/018
MERCK SHARP & DOHME LIMITED, HODDESDON, Velka Britanie
Sitagliptini phosphas monohydricus  gs
(odp. Sitagliptinum 50 mg)

Metformini hydrochloridum 1000 mg

Potahovana tableta (tableta).

Rizové potahovana tableta ve tvaru tobolky s vyrazenym "577" na jedné stran¢.
Neprihledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 56, 112, 168 nebo 196
potahovanych tabletdch, vicendsobné baleni (multi-pack) obsahujici 196 (2 baleni po
98) a 168 (2 baleni po 84) potahovanych tablet. Baleni 50 x 1 potahovana tableta v
perforovanych blistrech s moznosti oddéleni jedné davky.

POR TBL FLM 168X50MG/1000MG BLI kod SUKL: 0194599 (018)

Antidiabetica (vCetn€ insulinu)

ATC:A10BDO7

PE:
ZS:
Zl:

24

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

U dospélych pacientii s diabetem mellitus typu 2:

Ptipravek Janumet je urcen jako doplné€k k dietnim opatfenim a cviceni s cilem zlepsit
upravu glykémie u pacientil, jejichZ diabetes neni odpovidajicim zplisobem
kompenzovan pfi podavani maximalni tolerované davky samotného metforminu nebo u
pacientu, ktefi jsou jiz kombinaci sitagliptinu a metforminu 1ééeni.

Ptipravek Janumet je urcen ke kombinaci s derivaty sulfonylmocoviny (.

diabetes neni odpovidajicim zptisobem kompenzovan pii podavani maximalni
tolerované davky metforminu a derivatu sulfonylmocoviny.

Ptipravek Janumet je urcen k trojkombinacni 1é€b¢€ s agonistou receptoru aktivovaného
peroxisomovym proliferatorem gama (PPARY) (napf. thiazolidindionem) jako dopln¢k
k dietnim opatfenim a cviCeni u pacientu, jejichz diabetes neni odpovidajicim zptisobem
kompenzovan pti podadvani maximalni tolerované davky metforminu a agonisty PPARy.
Ptipravek Janumet je rovnéz indikovan jako dodatecna terapie k 1é¢bé inzulinem (t;.
glykémie u pacientti, pokud stabilni davka inzulinu a metforminu samotnych
neposkytuje odpovidajici kontrolu glykémie.



JANUMET 50 mg/850 mg EU/1/08/455/017

D:
S:

PP:

B:
IS:

MERCK SHARP & DOHME LIMITED, HODDESDON, Velka Britanie
Sitagliptini phosphas monohydricus s

(odp. Sitagliptinum 50 mg)

Metformini hydrochloridum 850 mg

Potahovana tableta (tableta).

Razova potahovana tableta ve tvaru tobolky s vyrazenym "515" na jedné stran¢.
Neprihledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 56, 112, 168 nebo 196
potahovanych tabletach, vicenasobné baleni (multi-pack) obsahujici 196 (2 baleni po
98) a 168 (2 baleni po 84) potahovanych tablet. Baleni 50 x 1 potahovana tableta v
perforovanych blistrech s moznosti odd¢leni jedné davky.

POR TBL FLM 168X50MG/850MG BLI kéd SUKL: 0194598 (017)

Antidiabetica (v€etné insulinu)

ATC:A10BDO7

PE:
ZS:

Zl:

24

Uchovavejte pti teploté¢ do 30 °C.

U dospélych pacientii s diabetem mellitus typu 2:

Ptipravek Janumet je urcen jako doplnék k dietnim opatienim a cviceni s cilem zlepSit
upravu glykémie u pacientt, jejichz diabetes neni odpovidajicim zpisobem
kompenzovan pfi poddvani maximalni tolerované davky samotného metforminu nebo u
pacientu, ktefi jsou jiz kombinaci sitagliptinu a metforminu lééeni.

Ptipravek Janumet je urcen ke kombinaci s derivaty sulfonylmocoviny (tj.
trojkombinac¢ni 1€¢bé) jako doplnek k dietnim opatfenim a cvi€eni U pacientl, jejichz
diabetes neni odpovidajicim zplisobem kompenzovan pii podavani maximalni
tolerované davky metforminu a derivatu sulfonylmocoviny.

Ptipravek Janumet je urcen k trojkombinacni 1é€b¢ s agonistou receptoru aktivovaného
peroxisomovym proliferatorem gama (PPARYy) (napf. thiazolidindionem) jako doplnék
k dietnim opatfenim a cviceni u pacientu, jejichz diabetes neni odpovidajicim zptisobem
kompenzovan pifi poddvani maximalni tolerované davky metforminu a agonisty PPARy.
Pfipravek Janumet je rovnéz indikovén jako dodateéné terapie k léébé inzulinem (1.
glykémie U pacientil, pokud stabilni ddvka inzulinu a metforminu samotnych
neposkytuje odpovidajici kontrolu glykémie.

LUCENTIS 10 mg/mi EU/1/06/374/003

D:
S:

PP:

B:
IS:

NOVARTIS EUROPHARM LTD., HORSHAM, WEST SUSSEX, Velka Britanie
Ranibizumabum 1.65mgv 0,165 ml

Injekéni roztok

Ciry, bezbarvy az svétle zluty vodny roztok

Sterilni roztok o objemu 0,165 ml v pfedplnéné injekéni stiikacce (sklo ttidy I) s
bromobutylovou pryZovou pistovou zardzkou a vickem, skladajicim se z bilého,
pevného a proti nedovolené manipulaci odolného t€sného uzavéru s Sedou
bromobutylovou pryZovou ¢epickou vetné adaptéru typu Luer lock. Predplnéné
injekéni stiikacka ma pistové tahlo a drzadlo, a je zabalena v zataveném obalu.
Baleni o velikosti jedné pfedplnéné injekeni stiikacky.

IVI INJ SOL 1.65MG/0.165ML ISP kod SUKL: 0194569 (003)
Ophthalmologica

ATC:S01LAO4

PE:

24



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

Chrante pied mrazem.

Uchovéavejte predplnénou injekeni stiikacku v jejim zataveném obalu v krabicce, aby
byl ptipravek chranén pied svétlem.

Pted pouzitim miize byt neotevieny obal ponechén pii pokojové teploté (25 °C) po dobu
24 hodin.

Zl: Lucentis je indikovan u dospélych:

[ k 1é¢be neovaskularni (vlhké) formy v€kem podminéné makularni degenerace (AMD)

[ k 1é¢be poskozeni zraku zptisobeného diabetickym makuldrnim edémem (DME)

[1 k 1écbé poskozeni zraku zplisobeného makularnim edémem v disledku okluze
retindlni vény [uzdvér vétve centralni retinalni vény (BRVO) a uzavér centralni
retinalni vény (CRVO)]

(1 k 1é¢beé poskozeni zraku zptisobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV) sekundarni
k patologické myopn (PM)

NEVIRAPINE TEVA 200 mg EU/1/09/598/005-006

D: TEVAPHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko

S:  Nevirapinum 200 mg

PP: Tableta
Bil¢, ovalné, bikonvexni tablety. Na jedné stran€ je vyryto oznaceni N, pulici ryha a
200. Na opacné stran¢ je vyryta pulici ryha. Pllici ryha méa pouze usnadnit déleni
tablety pro snazsi polykani, nikoliv za uc¢elem déleni davky.

Baleni pro zahajovaci 1écbu
Bily matny PVC/PE/PVdC - hlinikové blistry nebo OPA/Alu/PVC - hlinikové blistry.
Baleni obsahuje 14 tablet (kalendarni baleni).
Baleni pro udrzovaci lécbu
Bily matny PVC/PE/PVdC - hlinikové blistry nebo OPA/Alu/PVC - hlinikové blistry.
Baleni obsahuje 60 nebo 120 tablet. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
B: POR TBL NOB 14X200MG BLI kéd SUKL: 0194571 (005)
POR TBL NOB 14X200MG BLI kod SUKL: 0194572 (006)

IS:  Chemotherapeutica (véetné tuberkulostatik)

ATC:J05AG01

PE: 24

ZS: Tento léCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Zl: Piipravek Nevirapine Teva je indikovan v kombinaci s dal§imi antiretrovirovymi
1é¢ivymi ptipravky k 1€cbeé dospélych, dospivajicich a déti jakéhokoli véku
infikovanych virem HIV-1 (viz bod 4.4).

Vétsina zkuSenosti s podavanim nevirapinu je v kombinaci s nukleozidovymi inhibitory
reverzni transkriptdzy (NRTI). Vybér nasledné terapie po nevirapinu by mél byt na
zéakladé klinické zkusenosti a testli rezistence (viz bod 5.1).

OPRYMEA 0,26 mg EU/1/08/469/026-029

D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

S:  Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum 0.375 mg
(odp. Pramipexolum 0.26 mg)

PP: Tableta s prodlouZzenym uvoliovanim

Bilé nebo téméf bile, kulaté (primér 10 mm), mirn€ bikonvexni tablety s vyrazenym P1
na jedné strané, se zkosenymi hranami a s pfipadnymi skvrnami.

Blistr (OPA/Al/vysousedlo/PE-Al folie): 10, 30, 90 nebo 100 tablet s prodlouzenym
uvoliovanim, v krabicce.



B: POR TBL PRO 10X0.26MG BLI kod SUKL: 0194577 (026)
POR TBL PRO 30X0.26MG BLI kéd SUKL: 0194578 (027)
POR TBL PRO 90X0.26MG BLI kéd SUKL: 0194579 (028)
POR TBL PRO 100X0.26MG BLI kéd SUKL: 0194580 (029)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05

PE: 24

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Zl: Pripravek Oprymea je indikovan u dospélych k 1é¢bé projevi a ptiznakt idiopatické
Parkinsonovy nemoci, bud’ samostatn¢ (bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou,
tj. v prubéhu onemocnéni az do pozdnich stadii, kdy se ucinek levodopy vytraci nebo je
proménlivy a kdy dochazi k vykyvim lé¢ebného efektu (dosazeni horni hranice davky
nebo tzv. ,,on-off* kolisani).

OPRYMEA 0,52 mg EU/1/08/469/030-033
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Pramipexoli dlhydrochlorldum monohydricum 0.75mg

(odp. Pramipexolum 0.52 mg)

PP: Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim
Bil¢é nebo témér bilé, kulaté (primér 10 mm), mirn¢€ bikonvexni tablety s vyrazenym P2
na jedné stran¢, se zkosenymi hranami a s ptipadnymi skvrnami.

Blistr (OPA/Al/vysousedlo/PE-Al folie): 10, 30, 90 nebo 100 tablet s prodlouzenym
uvoliovanim, v krabicce.

B: POR TBL PRO 10X0.52MG BLI kod SUKL: 0194581 (030)

POR TBL PRO 30X0.52MG BLI kéd SUKL: 0194582 (031)
POR TBL PRO 90X0.52MG BLI kéd SUKL: 0194583 (032)
POR TBL PRO 100X0.52MG BLI k6d SUKL: 0194584 (033)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05

PE: 24

ZS: Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

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

Zl: Ptipravek Oprymea je indikovan u dospélych k 1é€bé€ projevii a pfiznaki idiopatické
Parkinsonovy nemoci, bud’ samostatné (bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou,
tj. v pritbéhu onemocnéni az do pozdnich stadii, kdy se ucinek levodopy vytraci nebo je
proménlivy a kdy dochazi k vykyviim 1écebného efektu (dosazeni horni hranice davky
nebo tzv. ,,on-off* kolisani).

OPRYMEA 1,05 mg EU/1/08/469/034-037
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Pramipexoli dlhydrochlorldum monohydricum 1.5mg

(odp. Pramipexolum 1.05 mg)

PP: Tableta s prodlouZzenym uvoliovanim
Bilé nebo témét bilé, kulaté (primer 10 mm), mirn€ bikonvexni tablety s vyrazenym P3
na jedné strané, se zkosenymi hranami a s pfipadnymi skvrnami.
Blistr (OPA/Al/vysousedlo/PE-Al folie): 10, 30, 90 nebo 100 tablet s prodlouzenym
uvoliovanim, v krabicce.

B: POR TBL PRO 10X1.05MG BLI kod SUKL: 0194585 (034)
POR TBL PRO 30X1.05MG BLI kéd SUKL: 0194586 (035)



POR TBL PRO 90X1.05MG BLI kéd SUKL: 0194587 (036)
POR TBL PRO 100X1.05MG BLI kod SUKL: 0194588 (037)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05

PE: 24

ZS: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Zl: Piipravek Oprymea je indikovan u dospélych k 1é¢bé projevi a piiznakt idiopatické
Parkinsonovy nemoci, bud’ samostatn¢ (bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou,
tj. v prubéhu onemocnéni az do pozdnich stadii, kdy se ucinek levodopy vytraci nebo je
proménlivy a kdy dochazi k vykyvim lé¢ebného efektu (dosazeni horni hranice davky
nebo tzv. ,,on-off* kolisani).

OPRYMEA 1,57 mg EU/1/08/469/038-041
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Pramipexoli dlhydrochlorldum monohydricum 2.25mg

(odp. Pramipexolum 1.57 mg)

PP: Tableta s prodlouzenym uvoliiovanim
Bilé nebo témét bilé, kulaté (primér 10 mm), mirné€ bikonvexni tablety s vyrazenym
P12 na jedné stran¢, se zkosenymi hranami a s ptipadnymi skvrnami.

Blistr (OPA/Al/vysousedlo/PE-Al folie): 10, 30, 90 nebo 100 tablet s prodlouzenym
uvoliovanim, v krabicce.

B: POR TBL PRO 10X1.57MG BLI k6d SUKL: 0194589 (038)

POR TBL PRO 30X1.57MG BLI kéd SUKL: 0194590 (039)
POR TBL PRO 90X1.57MG BLI kéd SUKL: 0194591 (040)
POR TBL PRO 100X1.57MG BLI k6d SUKL: 0194592 (041)

IS:  Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05

PE: 24

ZS: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Tento 1écivy pifipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Zl:  Ptipravek Oprymea je indikovan u dospélych k 1é€bé€ projevi a pfiznaki idiopatické
Parkinsonovy nemoci, bud’ samostatné (bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou,
tj. v pritbéhu onemocnéni az do pozdnich stadii, kdy se ucinek levodopy vytraci nebo je
proménlivy a kdy dochazi k vykyviim lécebného efektu (dosazeni horni hranice davky
nebo tzv. ,,on-off* kolisani).

OPRYMEA 2,1 mg EU/1/08/469/042-045
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
S:  Pramipexoli dlhydrochlorldum monohydricum 3mg

(odp. Pramipexolum 2.1 mg)

PP: Tableta s prodlouZzenym uvoliovanim
Bilé nebo témét bilé, kulaté (priimér 10 mm), mirn€ bikonvexni tablety s vyrazenym P4
na jedné strané, se zkosenymi hranami a s pfipadnymi skvrnami.
Blistr (OPA/Al/vysousedlo/PE-Al folie): 10, 30, 90 nebo 100 tablet s prodlouzenym
uvoliovanim, v krabicce.
B: POR TBL PRO 10X2.1MG BLI kéd SUKL: 0194593 (042)
POR TBL PRO 30X2.1MG BLI kéd SUKL: 0194594 (043)
POR TBL PRO 90X2.1MG BLI kod SUKL: 0194595 (044)
POR TBL PRO 100X2.1MG BLI kéd SUKL: 0194596 (045)



IS:

Antiparkinsonica

ATC:N04BCO05

PE:
ZS:

Zl:

24

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Ptipravek Oprymea je indikovan u dospé€lych k 1écb¢ projevi a priznaki idiopatické
Parkinsonovy nemoci, bud’ samostatn¢ (bez levodopy) nebo v kombinaci s levodopou,
tj. v prubéhu onemocnéni az do pozdnich stadii, kdy se ucinek levodopy vytraci nebo je
proménlivy a kdy dochazi k vykyvim lé¢ebného efektu (dosazeni horni hranice davky
nebo tzv. ,,on-off“ koliséani).

RISTFOR 50 mg/lOOO mg EU/1/10/620/018

D:
S:

PP:

B:
IS:

MERCK SHARP & DOHME LIMITED, HODDESDON, Velka Britanie
Sitagliptini phosphas monohydricus s

(odp. Sitagliptinum 50 mg)

Metformini hydrochloridum 1000 mg

Potahovana tableta (tableta).

Cervena potahovana tableta ve tvaru tobolky s vyrazenym 577 na jedné strang.
Neprtihledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 56, 112, 168, 196
potahovanych tabletach, vicendsobné baleni (multi-pack) obsahujici 196 (2 baleni po
98) a 168 (2 baleni po 84) potahovanych tablet. Baleni 50 x 1 potahovana tableta v
perforovanych blistrech s moznosti oddéleni jedné davky.

POR TBL FLM 168X50MG/1000MG BLI kod SUKL: 0194601 (018)
Antidiabetica (v€etné insulinu)

ATC:A10BDO7

PE:
ZS:

Zl:

24

Uchovavejte pti teploté¢ do 30 °C.

U dospélych pacientt s diabetem mellitus typu 2:

Ptipravek Ristfor je urcen jako doplnék k dietnim opatienim a cviceni s cilem zlepSit
upravu glykémie U pacientil, jejichZ diabetes neni odpovidajicim zplisobem
kompenzovan pfi podavani maximalni tolerované davky samotného metforminu nebo u
pacientu, ktefi jsou jiz kombinaci sitagliptinu a metforminu 1é¢eni.

Pfipravek Ristfor je urcen ke kombinaci S derivéty sulfonylmoéoviny (tj

diabetes neni odpovidajicim zpisobem kompenzovan pii podavani max1ma1n1
tolerované davky metforminu a derivatu sulfonylmocoviny.

Pripravek Ristfor je ur€en k trojkombinacni 1é€b€ s agonistou receptoru aktivovaného
peroxizomovym proliferatorem gama (PPARY) (napf. thiazolidindionem) jako dopln&k
k dietnim opatienim a cvi€eni U pacienttl, jejichz diabetes neni odpovidajicim zptisobem
kompenzovan pii poddvani maximalni tolerované davky metforminu a agonisty PPARYy.
Pfipravek Ristfor je rovnéz indikovén jako dodateéné terapie k léébé inzulinem (1.
glykémie u pacientil, pokud stabilni ddvka inzulinu a metforminu samotnych
neposkytuje odpovidajici kontrolu glykémie.

RISTFOR 50 mg/850 mg EU/1/10/620/017

D:
S:

MERCK SHARP & DOHME LIMITED, HODDESDON, Velka Britanie
Sitagliptini phosphas monohydricus Qs

(odp. Sitagliptinum 50 mg)

Metformini hydrochloridum 850 mg



PP:

B:
IS:

Potahovana tableta (tableta).

Razova potahovana tableta ve tvaru tobolky s vyrazenym 515 na jedné strané.
Neprahledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik). Baleni po 14, 28, 56, 112, 168, 196
potahovanych tabletach, vicenasobné baleni (multi-pack) obsahujici 196 (2 baleni po
98) a 168 (2x84) potahovanych tablet. Baleni 50 x 1 potahovana tableta v
perforovanych blistrech s moznosti odd¢leni jedné davky.

POR TBL FLM 168X50MG/850MG BLI kod SUKL: 0194600 (017)

Antidiabetica (v€etné insulinu)

ATC:A10BDO7

PE:
ZS:

Zl:
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Uchovavejte pti teploté do 30 °C.

U dospélych pacienti s diabetem mellitus typu 2:

Ptipravek Ristfor je urcen jako doplnék k dietnim opatienim a cviceni s cilem zlepsit
upravu glykémie U pacientt, jejichz diabetes neni odpovidajicim zptisobem
kompenzovan pii poddvani maximalni tolerované davky samotného metforminu nebo u
pacientu, ktefi jsou jiz kombinaci sitagliptinu a metforminu lééeni.

Ptipravek Ristfor je ur¢en ke kombinaci s derivaty sulfonylmocoviny (tj.
trojkombinacni 1€¢bé) jako doplnek k dietnim opatfenim a cvi€eni U pacientl, jejichz
diabetes neni odpovidajicim zplisobem kompenzovan pii podavani maximalni
tolerované davky metforminu a derivatu sulfonylmocoviny.

Pripravek Ristfor je urcen k trojkombinacni 1é€b€ s agonistou receptoru aktivovaného
peroxizomovym proliferdtorem gama (PPARY) (napft. thiazolidindionem) jako doplnék
k dietnim opatienim a cvi€eni U pacientt, jejichz diabetes neni odpovidajicim zptisobem
kompenzovan pfi poddvani maximalni tolerované davky metforminu a agonisty PPARY.
Pﬁpravek Ristfor je rovnéz indikovén jako dodateéné terapie k léébé inzulinem (4.
glykémie U pacientti, pokud stabilni davka inzulinu a metforminu samotnych
neposkytuje odpovidajici kontrolu glykémie.

VELMETIA 50 mg/lOOO mg EU/1/08/456/018

D:
S:

B:
IS:

MERCK SHARP & DOHME LIMITED, HODDESDON, Velka Britanie

Sitagliptini phosphas monohydricus  gs

(odp. Sitagliptinum 50 mg)

Metformini hydrochloridum 1000 mg

Potahovana tableta (tableta).

Cervena potahovana tableta ve tvaru tobolky s vyrazenym “577” na jedné strang.
Neprihledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik).

Baleni po 14, 28, 56, 112, 168, 196 potahovanych tabletach, vicendsobné baleni (multi-
pack) obsahujici 196 (2 baleni po 98) a 168 (2 baleni po 84) potahovanych tablet. Baleni
50 x 1 potahovana tableta v perforovanych blistrech s moZznosti oddéleni jedné davky.
POR TBL FLM 168X50MG/1000MG BLI kod SUKL: 0194603 (018)

Antidiabetica (vCetn€ insulinu)

ATC:A10BDO7

PE:
ZS:

Zl:

24

Neuchovéavejte pii teploté nad 30°C.

U dospélych pacientil s diabetem mellitus typu 2:

Ptipravek Velmetia je urcen jako dopln¢k k dietnim opatfenim a cvi€eni s cilem zlepSit
upravu glykémie u pacientil, jejichz diabetes neni odpovidajicim zpiisobem
kompenzovan pii podavani maximalni tolerované davky samotného metforminu nebo u
pacientu, ktefi jsou jiz kombinaci sitagliptinu a metforminu léceni.



Pripravek Velmetia je uréen ke kombinaci s derivaty sulfonylmocoviny (tj.
trojkombinac¢ni 1é€be€) jako dopln€k k dietnim opatfenim a cviceni U pacienti, jejichz
diabetes neni odpovidajicim zpisobem kompenzovan pii podavani maximalni
tolerované davky metforminu a derivatu sulfonylmocoviny.

Pripravek Velmetia je urcen k trojkombinacni 16¢bé s agonistou receptoru aktivovaného
peroxizomovym proliferatorem gama (PPARY) (napf. thiazolidindionem) jako doplnék
k dietnim opatfenim a cviceni u pacientu, jejichz diabetes neni odpovidajicim zptisobem
kompenzovan pii podavani maximalni tolerované davky metforminu a agonisty PPARY.
Pripravek Velmetia je rovnéz indikovan jako dodatecna terapie k 1é€b¢ inzulinem (tj.
trojkombinac¢ni 1é¢be€) jako dopln€k k dietnim opatfenim a cviceni ke zlepSeni kontroly
glykémie U pacientl, pokud stabilni ddvka inzulinu a metforminu samotnych
neposkytuje odpovidajici kontrolu glykémie.

VELMETIA 50 mg/850 mg EU/1/08/456/017
D: MERCK SHARP & DOHME LIMITED, HODDESDON, Velka Britanie
S:  Sitagliptini phosphas monohydricus s
(odp. Sitagliptinum 50 mg)
Metformini hydrochloridum 850 mg
PP: Potahovana tableta (tableta).
Rizové potahovana tableta ve tvaru tobolky s vyrazenym "515" na jedné stran¢.
Neprihledné blistry (PVC/PE/PVDC a hlinik).
Baleni po 14, 28, 56, 112, 168, 196 potahovanych tabletach, vicendsobné baleni (multi-
pack) obsahujici 196 (2 baleni po 98) a 168 (2 baleni po 84) potahovanych tablet. Baleni
50 x 1 potahovana tableta v perforovanych blistrech s mozZnosti odd¢€leni jedné davky.
B: POR TBL FLM 168X50MG/850MG BLI kéd SUKL: 0194602 (017)
IS:  Antidiabetica (vCetn¢ insulinu)

ATC:A10BDO7

PE:
ZS:

Zl:
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Uchovavejte pti teploté¢ do 30 °C.

U dospélych pacientil s diabetem mellitus typu 2:

Ptipravek Velmetia je uren jako doplnék k dietnim opatfenim a cviceni s cilem zlepSit
upravu glykémie u pacientil, jejichZ diabetes neni odpovidajicim zplisobem
kompenzovan pfi podavani maximalni tolerované davky samotného metforminu nebo u
pacientu, ktefi jsou jiz kombinaci sitagliptinu a metforminu 1é¢eni.

Piipravek Velmetia je uréen ke kombinaci s derivaty sulfonylmocoviny (tj.

diabetes neni odpovidajicim zpisobem kompenzovan pii podavani maximalni
tolerované davky metforminu a derivatu sulfonylmocoviny.

Ptipravek Velmetia je urCen k trojkombinacni 1€¢b¢ s agonistou receptoru aktivovaného
peroxizomovym proliferdtorem gama (PPARY) (napf. thiazolidindionem) jako dopln&k
k dietnim opatfenim a cviceni u pacientu, jejichz diabetes neni odpovidajicim zptisobem
kompenzovan pii poddvani maximalni tolerované davky metforminu a agonisty PPARYy.
Ptipravek Velmetia je rovnéz indikovan jako dodatec¢na terapie k 1é¢be inzulinem (t;.
glykémie u pacientil, pokud stabilni ddvka inzulinu a metforminu samotnych
neposkytuje odpovidajici kontrolu glykémie.







