PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V OBDOBI:
OD 1.11.2008 DO 30.11.2008

Nové I&ivé pripravky:

EVICEL EV0&/473/001-003
D: OMRIX BIOPHARMACEUTICALS S.A., RHODE-ST-GENESHRelgie
S:  Proteinum humanum 90 mg

(odp. Fibrinogenum humanum qs)

Fibronectinum humanum as

(odp. Thrombinum humanum 1.2 ku)

PP: Roztoky proifjpravu tkdového lepidlaCiré nebo lehce opalescentni roztoky.
EVICEL je dodavan v baleni obsahujicind damostatné injeki lahvicky (sklo typu I)
s gumovou zatkou (typ 1), z nichz kazda obsahujd,22 ml nebo 5 ml roztoku lidského
fibrinogenu a lidského trombinu. Aplikai za&izeni a pisluSné pidatné Spiky jsou
dodavany zvlas

B: EPL GKU SOL 2X1ML VIA kéd SUKL: 0500789 (001)
EPL GKU SOL 2X2ML VIA kéd SUKL: 0500790 (002)
EPL GKU SOL 2X5ML VIA kéd SUKL: 0500791 (003)

IS:  Varial

ATC:B02BC

PE: 24

ZS: Uchovavejte v mraztge (i teplog -18°C a nizsi. Injedni lahvicky uchovavejte ve
vngjSim kartébnovém obalu, aby byly chigay pred s¥tlem. Opakova& nezmrazujte.
Po rozmrazeni mohou byt neoterné injekni lahvicky chrargné ged swtlem
uchovavany p teplot 2°C - 8°C po dobu az 30 @inPripravek khem této doby jiz
nelze znovu zmrazit. Nova doba pouzitelnostsgladovaci teplat2 - 8°C by néla byt
ozna&ena na kartonovém obalu. Na konci této doby muspiigravek pouzit nebo
zlikvidovan.
Fibrinogenové a trombinové slozky jsou stabilfigokojové teplat az po dobu 24
hodin, jakmile jsou vSak natazeny do aptikino za&izeni, musi byt okam&tpouzity.

ZI:  EVICEL je pouzivan k podpné I&b¢ v chirurgii ke zlepSeni hemostézy, kdsghé
chirurgické techniky nejsou dostgici (viz bod 5.1).

JALRA 50 mg EU/1/08/485/001-011

D: NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX glka Britanie

S:  Vildagliptinum 50 mg

PP: Tableta. Bila az lehce nazloutld, kulatar(gr 8 mm), plocha tableta se zkosenymi
okraji. Na jedné strans vytla&tenym "NVR" a s "FB" na stra&druhé.
Aluminium/Aluminium (PA/AI/PVCI//AI) blistr
Velikost baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 60, 902, 180 nebo 336 tablet. Véetné baleni
obsahuje 336 (3x112) tablet.

B: POR TBL NOB 7X50MG BLI kod SUKL: 0500798 (001)
POR TBL NOB 14X50MG BLI kod SUKL: 0500799 (002)
POR TBL NOB 28X50MG BLI kdd SUKL: 0500800 (003)
POR TBL NOB 30X50MG BLI kéd SUKL: 0500801 (004)
POR TBL NOB 56X50MG BLI kdd SUKL: 0500802 (005)
POR TBL NOB 60X50MG BLI kod SUKL: 0500803 (006)



IS:

POR TBL NOB 90X50MG BLI kod SUKL: 0500804 (007)
POR TBL NOB 112X50MG BLI kod SUKL: 0500805 (008)
POR TBL NOB 180X50MG BLI kdd SUKL: 0500806 (009)
POR TBL NOB 336X50MG BLI kod SUKL: 0500807 (010)
POR TBL NOB 3X112X50MG BLI kod SUKL: 0500808 (011)
Antidiabetica (¥etré insulinu)

ATC:A10BHO2

PE:
ZS:
Zl:

24

Uchovavejte viprodnim obalu, aby bylifpravek chrdén pred vihkosti.

Vildagliptin je indikovan k 1&b¢ diabetes mellitus typu 2:

Jako léba d¥ma peroralnimi fipravky v kombinaci s

- metforminem, u paciéns nedostat®¢ upravenou glykemii, navzdory maximalni

tolerované davcefpmonoterapii metforminem,

- derivatem sulfonylurey, u pacigstnedostata¢ upravenou glykemii, iip maximalni
tolerované davce derivatu sulfonylureykdarych je metformin nevhodny Zidodu
kontraindikace nebo nesnasenlivosti,

- thiazolidindionem, u paciéns nedostataé upravenou glykemii a u kterych je

vhodné uzivani thiazolidindionu.

PREPANDEMICKA VAKCINA PROTI CH RIPCE(H5N1)(STEPENY

VIRION,INAKT+ADJ) EU/1/08/478/001
D: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Bégie
S: Influenzae viri a/vietham(h5n1) fragmentum
(odp. Haemagglutinum 0.0375 mg)
PP: Suspenze a emulze pigppavu injeKni emulze.
Suspenze je bezbarva siaipalescentni tekutina.
Emulze je Blava homogenni tekutina.
Jedno baleni obsahujici:
- jedno baleni s 50 lahtkami (sklo typu ) se 2,5 ml suspenze (10 davek 26 ml) se
zéatkou (butylpryz).
- dw¢ baleni s 25 lahgkami (sklo typu I) se 2,5 ml emulze (10 davek g@@banl) se
zéatkou (butylpryz).
Objem vznikly smisenim 1 lahiky se suspenzi (2,5 ml) a 1 latiky s emulzi (2,5 ml)
odpovida 10 davkam vakciny (5 ml).
B:  INJ SUS EML50X2.5ML+2X25X2.5ML VIA kéd SUKL: 080794 (001)
IS:  Immunopraeparata
ATC:J07BB02
PE: 18
ZS: Uchovavejte v chladége (2 °C az 8 °C). Nesmi zmrznout. Uchovavejtéwognim
obalu, aby byl fipravek chraén pred swétlem.
ZI:  Aktivni imunizace proti afipkovému viru A, subtypu H5N1.
Tato indikace je zaloZena na udajich o imunogeniigkanych na zdravych
subjektech ve &ku 18-60 let po podani dvou davek vakcitipmvené z kmene
A/VietNam/1194/2004 NIBRG-14 (H5N1) (viz bod 5.1).
Prepandemicka vakcina protirgite (HSN1) (Rpeny virion, inaktivovana, obsahujici
adjuvans) GlaxoSmithKline Biologicals 3.75 pug sepoazivat v souladu s
oficialnimi sneérnicemi.
XILIARX 50 mg EU/1/08/486/001-011
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX gika Britanie



S:  Vildagliptinum 50 mg
PP: Tableta. Bila az lehce nazloutla, kulatar(gr 8 mm), plocha tableta se zkosenymi
okraji. Na jedné strans vytla&tenym "NVR" a s "FB" na stradruhé.
Aluminium/Aluminium (PA/AI/PVCI//AI) blistr
Velikost baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 60, 902, 180 nebo 336 tablet. Véetné baleni
obsahuje 336 (3x112) tablet.
B: POR TBL NOB 7X50MG BLI kod SUKL: 0500809 (001)
POR TBL NOB 14X50MG BLI kdd SUKL: 0500810 (002)
POR TBL NOB 28X50MG BLI kod SUKL: 0500811 (003)
POR TBL NOB 30X50MG BLI kdd SUKL: 0500812 (004)
POR TBL NOB 56X50MG BLI kéd SUKL: 0500813 (005)
POR TBL NOB 60X50MG BLI kdd SUKL: 0500814 (006)
POR TBL NOB 90X50MG BLI kéd SUKL: 0500815 (007)
POR TBL NOB 112X50MG BLI kéd SUKL: 0500816 (008)
POR TBL NOB 180X50MG BLI k6d SUKL: 0500817 (009)
POR TBL NOB 336X50MG BLI kéd SUKL: 0500818 (010)
POR TBL NOB 3X112X50MG BLI kéd SUKL: 0500819 (011)
IS: Antidiabetica (¥etné insulinu)
ATC:A10BHO02
PE: 24
ZS: Uchovavejte viprodnim obalu, aby bylifpravek chraén pred vihkosti.
ZI: Vildagliptin je indikovan k 1€b¢ diabetes mellitus typu 2:
Jako I&ba dwma peroralnimi fipravky v kombinaci s
- metforminem, u paciefits nedostatan¢ upravenou glykemii, navzdory maximalni
tolerované davcefpmonoterapii metforminem,
- derivatem sulfonylurey, u pacigstnedostata¢ upravenou glykemii, iip
maximalni tolerované davce derivatu sulfonylureylkderych je metformin nevhodny
z divodu kontraindikace nebo nesnasenlivosti,
- thiazolidindionem, u paciéns nedostataé upravenou glykemii a u kterych je
vhodné uzivani thiazolidindionu.

Ro#sini registrace:

BETAFERON EU/1/063/008
D: BAYER SCHERING PHARMA AG, BERLIN, Nmecko
S:  Interferonum beta-1b 0.3 mg

(odp. Interferonum beta-1b 9.6 mu)

PP: Prasek prorfpravu injeKniho roztoku s rozpoui&tlem. Sterilni bily az Sping\wbily
prasek. Rekombinantni interferonum beta-1b 25Cegilami (8 miliond 1U) v 1 ml
naredéného roztoku Betaferon obsahuje 300 mikrogrd®6 milioni 1U)
rekombinantniho interferonu beta-1b v jedné itghkahvicce.

Injekeni lahvicka (s praskem prorpravu injeRniho roztoku):

injekéni lahvicka o objemu 3 ml (sklo typ I) s butylovou pryZzovoatkou (typ I) a
hlinikovym pertlem.

Rozpous&tdlo (s roztokem chloridu sodného 5,4 mg/ml (0,5&/tnostr
objemovych)):

Predplrena inj. stikacka o objemu 2,25 ml (sklo typ 1) s 1,2 ml rozp&d§t.



Velikosti baleni:
- Baleni s 5 samostatnymi iy, z nichZ kazdy obsahuje 1 injgk lahvicku s
praskem, 1 fedplrénou injekni stikacku s rozpousdlem, 1 adaptér s jehlou, 2
tampodny s alkoholem nebo
- Baleni s 15 samostatnymi kigdy, z nichz kazdy obsahuje 1 inja lahvicku s
praskem, 1 fedplrénou injekeni stikacku s rozpousdlem, 1 adaptér s jehlou, 2
tampony s alkoholem, nebo
- Baleni na 3 isice s 3x15 samostatnymi l&aly, z nichZz kazdy obsahuje 1 injak
lahvicku s praSkem, lipdplrénou injekni skikacku s rozpousdlem, 1 adaptér s
jehlou, 2 tampony s alkoholem.
Titracni baleni pro titraci davky se d4an¢ barevig ozn&enymi a @islovanymi
trojitymi balicky:
- Zluty, s¢ilem "1" (I&ebné dny 1, 3 a 5; oz¢eni injekéni stikacky 0,25 ml),
- ¢erveny, islem "2" (I&ebné dny 7, 9 a 11; oz¥eni injekni stikacky 0,5 ml)
- zeleny , gislem "3" (I&ebné dny 13, 15 a 17; oztmi injekéni stikacky 0,75 ml)
- modry, s¢islem "4" (I&ebné dny 19, 21 a 23; ozmai injekni stikacky 0,25, 0,5,
0,75a1 ml)
Kazdy trojity baléek obsahuje 3 injeki lahvicky s praSkem, 3ipdplrené injekéni
stiikacky s rozpoudtdlem, 3 adaptéry s‘edpipojenou jehlou a 6 tampdérs alkoholem
na a@isténi kiaze a injekni lahvicky.
B: INJ PSO LQF 12X(1+1PS+1AJ+2T) VIA kéd SUKL: G&®2 (008)
IS:  Immunopraeparata
ATC:LO3ABO08
PE: 24
ZS: Uchovavat i teplo& do 25 °C. Chranitigd mrazem.
ZI:  Betaferon je wen pro I€bu
* pacierits jedinou demyelinizami prihodou s aktivnim zatlivym procesem, ktera
byla natolik zavazna, ze kclé bylo nutno podat intravenézkortikoidy. U €chto
pacienti byla vylowena jina mozna diagnéza a bylo u nich stanovenokéysziko
klinicky definitivni roztrousené sklerdzy (viz bé&dl).
* pacierit s relaps-remitentni formou roztrouSené sklerézgvma nebo vice relapsy
v poslednich dvou letech.
* pacierit se sekundagnprogresivni formou roztrousené sklerézy, u aktieni
onemockni projevujiciho se relapsy.
EXJADE 125 mg EU/1/06/356/007
D: NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX glka Britanie
S:  Deferasiroxum 125 mg
PP: Tableta proifpravu peroralni suspenze. Té&milé, kulaté, ploché tablety se
zkosenymi okraji, s potiskem (NVR na jedné strard 125 na strardruhé).
PVC/PE/PVDC/AI blistry.
Baleni obsahuje 28, 84 nebo 252 tablet gfpravu peroralni suspenze.
B: POR TBL SUS 252X125MG BLI kéd SUKL: 05007887)
IS:  Antidota,detoxicantia
ATC:V03ACO03
PE: 36
ZS: Uchovavat v {vodnim obalu, aby bylifpravek chraén pred vihkosti.
ZI: EXJADE je indikovan k I8b¢ chronického fetizeni (nad@rné zat¢ze) organismu
Zelezem zpsobeného transfuzemi krve T ml/kg/mesic erytrocytarni masy) u paciént
s beta thalasemii major vekwu 6 let a vice.



EXJADE je také indikovan kdieé chronického fetizeni organismu Zelezem
zpiusobeného transfuzemi krve, kde jgbé deferoxaminem kontraindikovana nebo
nevhodnd u nasledujicich skupin paadient
- U pacieni s jinymi typy anemii,
- U pacieni ve wku od 2 do 5 let,
- U pacieni s beta thalasemii major s chronickyietizenim Zelezem agpobenym
malo ¢astymi transfuzemi krve (< 7 ml/kgésic erytrocytarni masy).

EXJADE 250 mg EU/1/06/356/008

D: NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX€lka Britanie

S:  Deferasiroxum 250 mg

PP: Tableta proifpravu peroralni suspenze. Té&milé, kulaté, ploché tablety se
zkosenymi okraji, s potiskem (NVR na jedné strard 250 na strardruhé).
PVC/PE/PVDCI/AI blistry. Baleni obsahuje 28, 84 o&52 tablet proifpravu
perorélni suspenze.

B: POR TBL SUS 252X250MG BLI kod SUKL: 0500787 8)0

IS:  Antidota,detoxicantia

ATC:VO3ACO03

PE: 36

ZS: Uchovavat vjvodnim obalu, aby bylifpravek chraén pred vihkosti.

ZI: EXJADE je indikovan k I&b¢ chronického fetizeni (nad@rné zat¢ze) organismu
Zelezem zpsobeného transfuzemi krve T ml/kg/mesic erytrocytarni masy) u paciént
s beta thalasemii major veku 6 let a vice.
EXJADE je také indikovan kdB¢ chronického petizeni organismu Zelezem
zpisobeného transfuzemi krve, kde jeblé deferoxaminem kontraindikovana nebo
nevhodna u nasledujicich skupin paadient
- U pacient s jinymi typy anemii,
- u pacieni ve wku od 2 do 5 let,
- U pacieni s beta thalasemii major s chronickyretizenim Zelezem gpobenym

malo ¢astymi transfuzemi krve (< 7 ml/kgésic erytrocytarni masy).

EXJADE 500 mg EU/1/06/356/009

D: NOVARTIS EUROPHARM LTD, HORSHAM, WEST SUSSEX glka Britanie

S:  Deferasiroxum 500 mg

PP: Tableta proffpravu peroralni suspenze. Té&milé, kulaté, ploché tablety se
zkosenymi okraji, s potiskem (NVR na jedné strard 500 na strardruhé).
PVC/PE/PVDCI/AI blistry. Baleni obsahuje 28, 84 o&52 tablet proifpravu
peroralni suspenze.

B: POR TBL SUS 252X500MG BLI kéd SUKL: 0500788 €)0

IS:  Antidota,detoxicantia

ATC:V03ACO03

PE: 36

ZS: Uchovavat v {vodnim obalu, aby bylifpravek chraén pred vihkosti.

ZI: EXJADE je indikovan k I8b¢ chronického fetizeni (nad@rné zat¢ze) organismu
Zelezem zpsobeného transfuzemi krve T ml/kg/mesic erytrocytarni masy) u paciént
s beta thalasemii major vekwu 6 let a vice.
EXJADE je také indikovan kdieé chronického fetizeni organismu Zelezem
zpiusobeného transfuzemi krve, kde jeblé deferoxaminem kontraindikovana nebo
nevhodnd u nasledujicich skupin paadient
- U pacieni s jinymi typy anemii,



- U pacieni ve wku od 2 do 5 let,
- U pacieni s beta thalasemii major s chronickyietizenim Zelezem agpobenym

malo¢astymi transfuzemi krve (< 7 ml/kghsic erytrocytarni masy).

INSULIN HUMAN WINTHROP BASAL 100 IU/ml EU/1/06/368/064-069

D:
S:

PP:

IS:

SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MIN, Némecko
Insulinum isophanum 300 ut
(odp. Insulinum humanum 10.5mg) v3 ml

Injekni suspenze v zasobni vlioZce pro OptiClik. Po i@suE je suspenze ndlé bila.
3 ml suspenze v zasobni vloZce (bezbarvé skloRyppistem (brombutyl, guma (typ
1)), uzawend pertlem (hlinik) s vioZenou zatkou (brombutglowebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ 1)).

Sklegna zasobni vlozka je nevratwlenéna do pithledného pouzdra a spojena na
jedné straéi s plastovym mechanizmem Sroubovym pistem.

Kazda zasobni vloZka obsahuje 3dkylinerezayjici ocel).

Dostupna jsou baleni se 3, 4, 5, 6, ©9ri€bzasobnimi viozkami pro OptiClik.
SDR INJ SUS 3X3ML OPTICLIK ZVL kéd SUKL: 050038064)
SDR INJ SUS 4X3ML OPTICLIK ZVL kod SUKL: 050038265)
SDR INJ SUS 5X3ML OPTICLIK ZVL kéd SUKL: 05003886)
SDR INJ SUS 6X3ML OPTICLIK ZVL kod SUKL: 050038867)
SDR INJ SUS 9X3ML OPTICLIK ZVL kéd SUKL: 0500385¢8)
SDR INJ SUS 10X3ML OPTICLIK ZVL kéd SUKL: 050038669)

Antidiabetica (vetre insulinu)

ATC:A10ACO1

PE:
ZS:

Zl:

24

Neoteyené zasobni vlozky: Uchovavejte v chlaaei (2°C - 8°C). Chige pred
mrazem. Neukladejte Insulin Human Winthrop Basablipkosti mraziciho boxu nebo
mrazici vlozky. Uchovavejte zasobni vlozku v kealei, aby byl pipravek chraén pred
swtlem. Pouzivané zasobni vloZzky: Podminky pro uctiéméviz bod 6.3.

Diabetes mellitus, kde je vyZadovanébkg inzulinem.

INSULIN HUMAN WINTHROP BASAL 100 IU/ml EU/1/06/368/119-124

D:
S:

PP:

SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MIN, Némecko
Insulinum isophanum 300 ut

(odp. Insulinum humanum 10.5mg) v3 ml

InjeRni suspenze vipdplreném peru. SoloStar. Po resuspenzi je suspenzadiida.
3 ml suspenze v zasobni vioZce (bezbarvé skloyppistem (brombutyl, guma (typ
1)), uzawena pertlem (hlinik) se zatkou (brombutylovou n&oinatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ 1)).

Jedna zasobni vloZzka obsahuje 3duyli(nerezayjici ocel).

Zasobni vlozky jsou uzaeny v injeknim peru k jednorazovému pouziti. Jehly nejsou
souwasti baleni.

Dostupna jsou baleni obsahuijici 3, 4, 5, 6, 9 ri€bper.

SDR INJ SUS 3X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05004219)

SDR INJ SUS 4X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 0500422Q)

SDR INJ SUS 5X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05004231

SDR INJ SUS 6X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05004222)

SDR INJ SUS 9X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05004233)

SDR INJ SUS 10X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05004284)

Antidiabetica (¥etné insulinu)



ATC:A10ACO1

PE: 24

ZS: Nepouzivana pera: Uchovavejte v chladmi(2°C - 8°C). Chiige pred mrazem.
Neukladejtefiipravek Insulin Human Winthrop Basal do blizkostaziciho boxu nebo
mrazici vlozky. Uchovavejteipdplrené pero v kralkiice, aby byl fipravek chraén
pied s¥tlem. Pouzivana pera: Podminky uchovavani viz b8d 6

ZI:  Diabetes mellitus, kde je vyzadovanéblg inzulinem.

INSULIN HUMAN WINTHROP BASAL 100 1U/ml EU/1/06/368/104, 109
D: SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MIN, Némecko
S:  Insulinum isophanum 300 ut

(odp. Insulinum humanum 10.5mg) v3 ml
PP: Injekni suspenze vipdplreném peru. OptiSet. Po resuspenzi je suspenzanéibéla.
3 ml suspenze v zasobni vlozce (bezbarvé skloRyppistem (brombutyl, guma (typ
1)), uzawend pertlem (hlinik) s vioZenou zatkou (brombutglowebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ l)adda zasobni vioZzka obsahuje 3
kulicky (nerezayjici ocel). Zasobni vloZky jsou uzany v injeknim peru k
jednorazovemu pouziti. Injéki jehly nejsou vlioZzeny do baleni.
Dostupna jsou baleni se 3, 4, 5, 6, ©rigbpery.
B: SDR INJ SUS 6X3ML OPTISET PEP kéd SUKL: 05004104)
SDR INJ SUS 9X3ML OPTISET PEP kéd SUKL: 050042091
IS: Antidiabetica (¥etné insulinu)
ATC:A10ACO1
PE: 24
ZS: Nepouzivana pera: Uchovavejte v chladmi(2°C - 8°C). Chiige p'ed mrazem.
Neukladejte Insulin Human Winthrop Bagalblizkosti mraziciho boxu nebo mrazici
vloZky. Uchovavejte fedplrené pero v kraldce, aby byl fipravek chraén pred
swtlem. Pouzivana pera: Podminky pro uchovavani etz 3.
ZI:  Diabetes mellitus, kde je vyZzadovanéblg inzulinem.

INSULIN HUMAN WINTHROP BASAL 100 IU/ml EU/1/06/368/089, 094, 099
D: SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MIN, Némecko
S:  Insulinum isophanum 300 ut

(odp. Insulinum humanum 10.5mg) v3 ml

PP: Injekni suspenze v zasobni vloZce. Po resuspenzi jeszspnléne bila.
3 ml suspense v zasobni vlioZce (bezbarvé skloljygppistem (brombutyl, guma (typ
1)), uzawend pertlem (hlinik) s vioZenou zatkou (brombutglowebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ 1B¥dda zasobni vioZzka obsahuje 3
kulicky (nerezayjici ocel).

Dostupna jsou baleni s 3, 4, 5, 6, 9 rgbmasobnimi viozkami.

B: SDR INJ SUS 3X3ML ZVL kéd SUKL: 0500416 (089)
SDR INJ SUS 6X3ML ZVL kéd SUKL: 0500417 (094)
SDR INJ SUS 9X3ML ZVL kéd SUKL: 0500418 (099)

IS: Antidiabetica (¥etné insulinu)

ATC:A10ACO1

PE: 24

ZS: Neoteyené zasobni vlozky: Uchovavejte v chlaaei (2°C - 8°C). Chige pred
mrazem. Neukladejte Insulin Human Winthrop Basablipkosti mraziciho boxu nebo
mrazici vloZzky. Uchovavejte zasobni vlozku v kealei, aby byl pipravek chraén pied
swtlem. Pouzivané zasobni vlozky: Podminky pro uchéméviz bod 6.3.



ZI:  Diabetes mellitus, kde je vyZzadovanéblg inzulinem.

INSULIN HUMAN WINTHROP COMB 15 (100 IU/ml) EU/1/06/368/070-075

D: SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MIN, Némecko

S: Insulini isophani biphasici iniectio 300 ut
(odp. Insulinum humanum 45 ut)
Insulinum isophanum 25% 3 ml

PP: Injekni suspenze v zasobni vioZce pro OptiClik. Po iesnuE je suspenze ndlé bila.
3 ml suspenze v zasobni vlioZce (bezbarvé skloyppistem (brombutyl, guma (typ
1)), uzawena pertlem (hlinik) s vloZzenou zatkou (brombutglowebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ I)).
Sklewna zasobni vlozka je nevrétwclenéna do pithledného pouzdra a spojena na
jedné straé s plastovym mechanizmem Sroubovym pistem. Kazsidlra vioZzka
obsahuje 3 kutky (nerezayjici ocel).
Dostupna jsou baleni se 3, 4, 5, 6, 9 nebo 10 rasolloZzkami pro OptiClik.

B: SDR INJ SUS 3X3ML OPTICLIK ZVL kod SUKL: 050038070)
SDR INJ SUS 4X3ML OPTICLIK ZVL kéd SUKL: 050038871)
SDR INJ SUS 5X3ML OPTICLIK ZVL kod SUKL: 050038972)
SDR INJ SUS 6X3ML OPTICLIK ZVL kéd SUKL: 050039073)
SDR INJ SUS 9X3ML OPTICLIK ZVL kod SUKL: 050039D74)
SDR INJ SUS 10X3ML OPTICLIK ZVL kod SUKL: 050039R75)

IS:  Antidiabetica (¥etné insulinu)

ATC:A10ADO1

PE: 24

ZS: Neoteyené zasobni vlozky: Uchovavejte v chlaaei (2°C - 8°C). Chige pred
mrazem. Neukladejte Insulin Human Winthrop Comhdalizkosti mraziciho boxu
nebo mrazici vlozky. Uchovavejte zasobni vlozkuabicce, aby byl fipravek chraén
pied s¥tlem. Pouzivané zasobni vioZzky: Podminky pro uchéméviz bod 6.3.

ZI:  Diabetes mellitus, kde je vyzadovanéblg inzulinem.

INSULIN HUMAN WINTHROP COMB 15 (100 IU/ml) EU/1/06/368/090, 095, 100

D: SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MIN, Némecko

S:  Insulini isophani biphasici iniectio 300 ut
(odp. Insulinum humanum 45 ut)
Insulinum isophanum 25% @& ml

PP: Injekni suspenze v zasobni vlioZce. Po resuspenzi jeszspnléne bila.
3 ml suspense v zasobni vioZce (bezbarvé skloljyppistem (brombutyl, guma (typ
1)), uzawena pertlem (hlinik) s vloZzenou zatkou (brombutglowebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ l)aada zasobni viozka obsahuje 3
kulicky (nerezawjici ocel).
Dostupna jsou baleni s 3, 4, 5, 6, 9 nebo 10 zasolozkami.

B:  SDR INJ SUS 3X3ML ZVL kéd SUKL: 0500427 @9
SDR INJ SUS 6X3ML ZVL kéd SUKL: 0500428 (095)
SDR INJ SUS 9X3ML ZVL kéd SUKL: 0500429 (100)

IS: Antidiabetica (¥etrg insulinu)

ATC:A10ADO1

PE: 24

ZS: Neoteyené zasobni vlozky: Uchovavejte v chlaabei (2°C - 8°C).
Chraite pred mrazem. Neukladejte Insulin Human Winthrop Cdlalo blizkosti
mraziciho boxu nebo mrazici vlozky. Uchovavejteokds vioZzku v krahice, aby byl



piipravek chraén pied s¥tlem. PouZivané zasobni vloZzky: Podminky pro uchéua
viz bod 6.3.
Diabetes mellitus, kde je vyZadovanéblg inzulinem.

INSULIN HUMAN WINTHROP COMB 15 (100 IU/ml) EU/1/06/368/105, 110

D:
S:

PP:

B:

IS:

SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MIN, Némecko
Insulini isophani biphasici iniectio 300 ut

(odp. Insulinum humanum 45 ut)

Insulinum isophanum 255% @& ml

Injekni suspenze vipdplreném peru. OptiSet. Po resuspenzi je suspenzniritdla.
3 ml suspense v zasobni vioZce (bezbarvé skloljyppistem (brombutyl, guma (typ
1)), uzawena pertlem (hlinik) s vloZzenou zatkou (brombutglowebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ 1)).

Kazda zasobni vliozka obsahuje 3 &¥i (nerezavjici ocel).

Zasobni vlozZka je uz#gna v injeknim peru k jednordzovému pouZziti.

Jehly nejsou vilozeny do baleni.

Dostupna jsou baleni se 3, 4, 5, 6, 9 nebo 10 pery.

SDR INJ SUS 6X3ML OPTISET PEP kod SUKL: 05004305)

SDR INJ SUS 9X3ML OPTISET PEP kdéd SUKL: 0500431Q)L

Antidiabetica (¥etré insulinu)

ATC:A10ADO1

PE:
ZS:

24

NepouZivana pera: Uchovavejte v chladmi(2°C - 8°C). Chiige pred mrazem.
Neukladejte Insulin Human Winthrop Combdibblizkosti mraziciho boxu nebo
mrazici vloZzky. Uchovavejteipdplrené pero v krakiice, aby byl fipravek chraén
pied s¥tlem. Pouzivana pera: Podminky pro uchovavani etz 3.

Diabetes mellitus, kde je vyZadovanéblg inzulinem.

INSULIN HUMAN WINTHROP COMB 15 (100 IU/ml) EU/1/06/368/125-130

D:
S:

PP:

IS:

SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MAIN, Némecko
Insulini isophani biphasici iniectio 300 ut

(odp. Insulinum humanum 45 ut)

Insulinum isophanum 255% @& ml

InjeRni suspenze vipdplreném peru. SoloStar. Po resuspenzi je suspenzadiida.
3 ml suspenze v zasobni vioZzce (bezbarvé skloyppistem (brombutyl, guma (typ
1)), uzawena pertlem (hlinik) se zatkou (brombutylovou n&oinatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ B¥dda zasobni vioZzka obsahuje 3
kulicky (nerezawjici ocel). Zasobni vloZky jsou uz#ny v injeknim peru k
jednorazovému pouziti. Jehly nejsou &sti baleni.

Dostupna jsou baleni obsahuijici 3, 4,9, i&ebo 10 per.

SDR INJ SUS 3X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05024325)

SDR INJ SUS 4X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05004328)

SDR INJ SUS 5X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05004327

SDR INJ SUS 6X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05004338)

SDR INJ SUS 9X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05004389

SDR INJ SUS 10X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 050043830)

Antidiabetica (vetre insulinu)

ATC:A10ADO1

PE:
ZS:

24
Nepouzivana pera: Uchovavejte v chladmi(2°C - 8°C). Chige ped mrazem.



Neukladejteifpravek Insulin Human Winthrop Comb 15 do blizkastaziciho boxu
nebo mrazici vlozky. Uchovavejtéqaiplrené pero v kraliice, aby byl pipravek
chrarén pred s¥tlem. Pouzivana pera: Podminky uchovavani viz bdd 6

ZI:  Diabetes mellitus, kde je vyZzadovanéble inzulinem.

INSULIN HUMAN WINTHROP COMB 25 (100 IU/ml) EU/1/06/368/076-081

D: SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MIN, Némecko

S:  Insulini isophani biphasici iniectio 300 ut
(odp. Insulinum humanum 75 ut)
Insulinum isophanum 22% 3 ml

PP: Injekni suspenze v zasobni vlioZce pro OptiClik. Po EsuE je suspenze nilé bila.
3 ml suspenze v zasobni vloZce (bezbarvé skloRyppistem (brombutyl, guma (typ
1)), uzawend pertlem (hlinik) s vioZenou zatkou (brombutglowebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ 1)).

Sklegna zasobni vlozka je nevratwlenéna do pithledného pouzdra a spojena na
jedné straéi s plastovym mechanizmem Sroubovym pistem.

Kazda zasobni vloZka obsahuje 3dkyliinerezayjici ocel).

Dostupna jsou baleni se 3, 4, 5, 6, 9 ri€bpasobnimi vliozkami pro OptiClik.

B: SDR INJ SUS 3X3ML OPTICLIK ZVL kéd SUKL: 050039076)
SDR INJ SUS 4X3ML OPTICLIK ZVL kod SUKL: 050039877)
SDR INJ SUS 5X3ML OPTICLIK ZVL kéd SUKL: 050039878)
SDR INJ SUS 6X3ML OPTICLIK ZVL kod SUKL: 050039679)
SDR INJ SUS 9X3ML OPTICLIK ZVL kéd SUKL: 050039D80)
SDR INJ SUS 10X3ML OPTICLIK ZVL kéd SUKL: 050039881)
IS: Antidiabetica (¥etre insulinu)
ATC:A10ADO1
PE: 24
ZS: Neoteyené zasobni vlozky: Uchovavejte v chlaaei (2°C - 8°C). Chige pred
mrazem. Neukladejte Insulin Human Winthrop Comh@®lizkosti mraziciho boxu
nebo mrazici vlozky. Uchovavejte zasobni viozkuablicce, aby byl pipravek chraén
pied s¥tlem. PouZivané zasobni vliozky: Podminky pro uckiéméviz bod 6.3.
ZI: Diabetes mellitus, kde je vyZadovanébig inzulinem.
INSULIN HUMAN WINTHROP COMB 25 (100 IU/ml) EU/1/06/368/091, 096, 101
D: SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MIN, Némecko
S: Insulini isophani biphasici iniectio 300 ut
(odp. Insulinum humanum 75 ut)
Insulinum isophanum 22% 3 ml
PP: Injekni suspenze v zasobni vloZce. Po resuspenzi jeszspnléne bila.
3 ml suspenze v zasobni vlozce (bezbarvé skloRyppistem (brombutyl, guma (typ

1)), uzawend pertlem (hlinik) s vioZenou zatkou (brombutglewebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ l)adda zasobni vioZzka obsahuje 3
kuli¢ky (nerezawjici ocel). Dostupna jsou baleni s 3, 4, 5, 6, Bong0 zasobnimi
vlozkami.

B: SDR INJ SUS 3X3ML ZVL kéd SUKL: 0500438 (091)

SDR INJ SUS 6X3ML ZVL kéd SUKL: 0500439 (096)
SDR INJ SUS 9X3ML ZVL kéd SUKL: 0500440 (101)

IS: Antidiabetica (¥etné insulinu)
ATC:A10ADO1
PE: 24



ZS: Neoteyené zasobni vlozky: Uchovavejte v chlaaei (2°C - 8°C). Chige pred
mrazem. Neukladejte Insulin Human Winthrop Coml@%lizkosti mraziciho boxu
nebo mrazici vlozky. Uchovavejte zasobni vlozkuabicce, aby byl fipravek chraén
pied s¥tlem. Pouzivané zasobni vioZzky: Podminky pro uchéméviz bod 6.3.

ZI:  Diabetes mellitus, kde je vyZzadovanéblg inzulinem.

INSULIN HUMAN WINTHROP COMB 25 (100 IU/ml) EU/1/06/368/106, 111

D: SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MIN, Némecko

S:  Insulini isophani biphasici iniectio 300 ut
(odp. Insulinum humanum 75 ut)

Insulinum isophanum 22% 3 ml

PP: Injekni suspenze vipdplréném peru. OptiSet. Po resuspenzi je suspenzinéibéla.
3 ml suspenze v zasobni vioZce (bezbarvé skloyppistem (brombutyl, guma (typ
1)), uzawena pertlem (hlinik) s vloZzenou zatkou (brombutglowebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ l)aada zasobni vloZzka obsahuje 3
kulicky (nerezayjici ocel). Zasobni vlozka je uzidna v injeknim peru k
jednorazovému pouziti. Injéki jehly nejsou vlioZzeny do baleni. Dostupna jsderiia
se 3,4, 5, 6,9 nebo 10 pery.

B: SDR INJ SUS 6X3ML OPTISET PEP kéd SUKL: 05004406)

SDR INJ SUS 9X3ML OPTISET PEP kod SUKL: 0500442101

IS: Antidiabetica (¥etre insulinu)

ATC:A10ADO1

PE: 24

ZS: Nepouzivana pera: Uchovavejte v chladmi(2°C - 8°C). Chige p'ed mrazem.
Neukladejte Insulin Human Winthrop Comb 25 do bdigtik mraziciho boxu nebo
mrazici vlozky. Uchovavejteipdplrené pero v kralkiice, aby byl pipravek chraén
pied s¥tlem. PouZivané pera: Podminky pro uchovavani etz 3.

ZI:  Diabetes mellitus, kde je vyZzadovanéble inzulinem.

INSULIN HUMAN WINTHROP COMB 25 (100 IU/ml) EU/1/06/368/131-136

D: SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MIN, Némecko

S:  Insulini isophani biphasici iniectio 300 ut
(odp. Insulinum humanum 75 ut)

Insulinum isophanum 2% 3 ml

PP: Injekni suspenze vipdplreném peru. SoloStar. Po resuspenzi je suspenzedrbéa.
3 ml suspenze v zasobni vloZce (bezbarvé skloRyppistem (brombutyl, guma (typ
1)), uzawend pertlem (hlinik) se zatkou (brombutylovou n&roinatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ 1)).

Jedna zasobni vlioZzka obsahuje Xkul{nerezayjici ocel).

Zasobni vlozky jsou uziany v injeknim peru k jednorazovému pouziti.
Jehly nejsou saasti baleni.

Dostupna jsou baleni obsahuijici 3, 4,®, nebo 10 per.

B: SDR INJ SUS 3X3ML SOLOSTAR PEP kdéd SUKL: 05084431)
SDR INJ SUS 4X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 050044332)
SDR INJ SUS 5X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05004433)
SDR INJ SUS 6X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05004484)
SDR INJ SUS 9X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05004435)
SDR INJ SUS 10X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 050044386)

IS: Antidiabetica (¥etre insulinu)

ATC:A10ADO1



PE: 24

ZS: Nepouzivana pera: Uchovavejte v chladmi(2°C - 8°C). Chige p'ed mrazem.
Neukladejteffipravek Insulin Human Winthrop Comb 25 do blizkestaziciho boxu
nebo mrazici vlozky. Uchovavejtéqaplrené pero v kraldice, aby byl pipravek
chrarén pred s¥tlem. Pouzivana pera: Podminky uchovavéani viz b8d 6

ZI:  Diabetes mellitus, kde je vyZzadovanéble inzulinem.

INSULIN HUMAN WINTHROP COMB 50 (100 IU/ml) EU/1/06/368/082-087

D: SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MIN, Némecko

S:  Insulini isophani biphasici iniectio 300 ut
(odp. Insulinum humanum 150 ut)
Insulinum isophanum 15¢ 3 ml

PP: Injekni suspenze v zasobni vlozce pro OptiClik. Po =& je suspenze ndlé bila.
3 ml suspenze v zasobni vlioZce (bezbdteétyou 1) s pistem (brombutyl, guma (typ
1)), uzawena pertlem (hlinik) s vioZzenou zatkou (brombutglewebo lamintovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ 1)).
Sklegna zasobni vlozka je nevratwlenéna do pithledného pouzdra a spojena na
jedné straé s plastovym mechanizmem Sroubovym pistem. Kazsidra vioZzka
obsahuje 3 kutky (nerezawjici ocel).Dostupna jsou baleni se 3, 4, 5, 6, 9 nebo 10
zasobnimi vloZzkami pro OptiClik.

B: SDR INJ SUS 3X3ML OPTICLIK ZVL kod SUKL: 050039082)
SDR INJ SUS 4X3ML OPTICLIK ZVL kéd SUKL: 050040083)
SDR INJ SUS 5X3ML OPTICLIK ZVL kod SUKL: 050040084)
SDR INJ SUS 6X3ML OPTICLIK ZVL kéd SUKL: 050040D85)
SDR INJ SUS 9X3ML OPTICLIK ZVL kod SUKL: 050040886)
SDR INJ SUS 10X3ML OPTICLIK ZVL kod SUKL: 05004q887)

IS: Antidiabetica (¥etné insulinu)

ATC:A10ADO1

PE: 24

ZS: Neotevené zasobni vioZzky: Uchovavejte v chladei (2°C - 8°C). Chige pred
mrazem. Neukladejte Insulin Human Winthrop Comhdblizkosti mraziciho boxu
nebo mrazici vlozky. Uchovavejte zasobni viozkuabiéce, aby byl fipravek chraén
pied s¥tlem. Pouzivané zasobni vioZzky: Podminky pro uchéméviz bod 6.3.

ZI: Diabetes mellitus, kde je vyZzadovanébiag inzulinem.

INSULIN HUMAN WINTHROP COMB 50 (100 IU/ml) EU/1/06/368/092, 097, 102

D: SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MIN, Némecko

S: Insulini isophani biphasici iniectio 300 ut
(odp. Insulinum humanum 150 ut)
Insulinum isophanum 15¢3 ml

PP: Injekni suspenze v zasobni vloZce. Po resuspenzi jeszspnléne bila.
3 ml suspenze v zasobni vloZce (bezbarvé skloRyppistem (brombutyl, guma (typ
1)), uzawend pertlem (hlinik) s vioZenou zatkou (brombutglowebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ l)adda zasobni vioZzka obsahuje 3
kuli¢ky (nerezawjici ocel). Dostupna jsou baleni s 3, 4, 5, 6, Bong0 zasobnimi
vlozkami.

B: SDR INJ SUS 3X3ML ZVL kéd SUKL: 0500449 (092)
SDR INJ SUS 6X3ML ZVL kéd SUKL: 0500450 (097)
SDR INJ SUS 9X3ML ZVL kéd SUKL: 0500451 (102)

IS: Antidiabetica (¥etné insulinu)



ATC:A10ADO1

PE: 24

ZS: Neoteyené zasobni vlozky: Uchovavejte v chlaaei (2°C - 8°C). Chige pred
mrazem. Neukladejte Insulin Human Winthrop ComlbMlizkosti mraziciho boxu
nebo mrazici vlozky. Uchovavejte zasobni vlozkuabicce, aby byl fipravek chraén
pied s¥tlem. Pouzivané zasobni vioZzky: Podminky pro uchéméviz bod 6.3.

ZI:  Diabetes mellitus, kde je vyzadovanéblg inzulinem.

INSULIN HUMAN WINTHROP COMB 50 (100 IU/ml) EU/1/06/368/107, 112

D: SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MIN, Némecko

S:  Insulini isophani biphasici iniectio 300 ut
(odp. Insulinum humanum 150 ut)
Insulinum isophanum 15@¢ 3 ml

PP: Injekni suspenze vipdplréném peru. OptiSet. Po resuspenzi je suspenzinéibéla.
3 ml suspense v zasobni vioZce (bezbarvé skloljyppistem (brombutyl, guma (typ
1)), uzawena pertlem (hlinik) s vloZzenou zatkou (brombutglowebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ l)aada zasobni vlozka obsahuje 3
kulicky (nerezayjici ocel). Zasobni vlozka je uziana v injeknim peru k
jednorazovému pouziti. Injéki jehly nejsou vloZzeny do baleni.
Dostupna jsou baleni se 3, 4, 5, 6, 9 nebo 10 pery.

B: SDR INJ SUS 6X3ML OPTISET PEP kéd SUKL: 05004%27)
SDR INJ SUS 9X3ML OPTISET PEP kod SUKL: 050045321

IS: Antidiabetica (¥etre insulinu)

ATC:A10ADO1

PE: 24

ZS: Nepouzivana pera: Uchovavejte v chladmi(2°C - 8°C). Chige p'ed mrazem.
Neukladejte Insulin Human Winthrop Combda0blizkosti mraziciho boxu nebo
mrazici vlozky. Uchovavejteipdplrené pero v kralkiice, aby byl pipravek chra#én
pied s¥tlem. PouZivané pera: Podminky pro uchovavani etz 3.

ZI:  Diabetes mellitus, kde je vyZzadovanéble inzulinem.

INSULIN HUMAN WINTHROP COMB 50 (100 IU/ml) EU/1/06/368/137-142

D: SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM MIN, Némecko

S: Insulini isophani biphasici iniectio 300 ut
(odp. Insulinum humanum 150 ut)
Insulinum isophanum 150 @ ml

PP: Injekni suspenze vipdplrtném peru. SoloStar. Po resuspenzi je suspenzedrbéa.
3 ml suspenze v zasobni vloZce (bezbarvé skloRyppistem (brombutyl, guma (typ
1)), uzawend pertlem (hlinik) se zatkou (brombutylovou n&roinatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ 1)).
Jedna zasobni vlioZzka obsahuje Xkul{nerezayjici ocel).
Zasobni vlozky jsou uzisny v injekinim peru k jednorazovému pouziti.
Jehly nejsou soasti baleni.
Dostupna jsou baleni obsahuijici 3, 4,9, i&ebo 10 per.

B: SDR INJ SUS 3X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05084%37)
SDR INJ SUS 4X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05004%38)
SDR INJ SUS 5X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05004589
SDR INJ SUS 6X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 0500454Q)
SDR INJ SUS 9X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05004581
SDR INJ SUS 10X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05004592)



IS: Antidiabetica (¥etre insulinu)

ATC:A10ADO1

PE: 24

ZS: Nepouzivana pera: Uchovavejte v chladmi(2°C - 8°C). Chige p'ed mrazem.

Neukladejteifpravek Insulin Human Winthrop Comb 50 do blizkastaziciho boxu

nebo mrazici vlozky. Uchovavejtéqaplrené pero v kraliice, aby byl pipravek
chrarén pred s¥tlem. Pouzivana pera: Podminky uchovavani viz bdd 6

ZI:  Diabetes mellitus, kde je vyZzadovanéble inzulinem.

INSULIN HUMAN WINTHROP RAPID 100 IU/ml EU/1/06/368/058-063
D: SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM M\IN, Némecko
S: Insulinum humanum 300 ut

(odp. Insulinum humanum 10.5mg) v3 ml

PP: Injekni roztok v zasobni vlioZce pro OptiClik. Roztokjg/, bezbarvy a ma
konzistenci vody.
3 ml roztoku v zasobni vliozZce (bezbarvé sklo tymupistem (brombutyl, guma (typ
1)), uzawend pertlem (hlinik) se zatkou (brombutylovou n&roinatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ 1)).
Sklergna zasobni vlozka je nevratwlenéna do pithledného pouzdra a spojena na
jedné straé s plastovym mechanizmem Sroubovym pistem.

Dostupna jsou baleni se 3, 4, 5, 6, Drigbzasobnimi vloZkami pro OptiClik.

B: SDR+IVN INJ SOL 3X3ML OPTICLIK ZVL kéd SUKL: 080375 (058)
SDR+IVN INJ SOL 4X3ML OPTICLIK ZVL kéd SUKL: 050086 (059)
SDR+IVN INJ SOL 5X3ML OPTICLIK ZVL kéd SUKL: 050087 (060)
SDR+IVN INJ SOL 6X3ML OPTICLIK ZVL kéd SUKL: 050088 (061)
SDR+IVN INJ SOL 9X3ML OPTICLIK ZVL kéd SUKL: 050089 (062)
SDR+IVN INJ SOL 10X3ML OPTICLI ZVL kéd SUKL: 0506 (063)

IS: Antidiabetica (¥etné insulinu)

ATC:A10ABO1

PE: 24

ZS: Neoteyené zasobni vlozky: Uchovavejte v chlaaei (2°C - 8°C). Chige pred
mrazem. Neukladejte Insulin Human Winthrop Rapidtinkosti mraziciho boxu nebo
mrazici vlozky. Uchovavejte zasobni vlozku v keaei, aby byl pipravek chraén pred
swtlem. Pouzivané zasobni vlozky: Podminky pro uchéméviz bod 6.3

ZI: Diabetes mellitus, kde je vyZadovanada inzulinem. Insulin Human Winthrop Rapid
je také vhodny k k&b¢ hyperglykemického kdmatu a ketoacidozy, a takédadeni
stabilizace pacieits diabetes mellitus v obdohigal, Ehem a po chirurgickém

zakroku.
INSULIN HUMAN WINTHROP RAPID 100 IU/ml EU/1/06/368/088, 093, 098
D: SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM M\IN, Némecko
S: Insulinum humanum 300 ut

(odp. Insulinum humanum 10.5mg) v3 ml

PP: Injekni roztok v zasobni vlioZce. Roztokdey, bezbarvy a méa konzistenci vody.
3 ml roztoku v zasobni vloZce (bezbarvé sklo thymupistem (brombutyl, guma (typ
1)), uzawena pertlem (hlinik) s vloZzenou zatkou (brombutglowebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ I)).
Dostupna jsou baleni s 3, 4, 5, 6, 9 rigbmasobnimi viozkami.

B: SDR+IVN INJ SOL 3X3ML ZVL kéd SUKL: 0500405 (@3
SDR+IVN INJ SOL 6X3ML ZVL kod SUKL: 0500406 (093)



SDR+IVN INJ SOL 9X3ML ZVL kéd SUKL: 0500407 (098)

IS: Antidiabetica (¥etné insulinu)

ATC:A10ABO1

PE: 24

ZS: Neoteyené zasobni vlozky: Uchovavejte v chlaaei (2°C - 8°C). Chige pred
mrazem. Neukladejte Insulin Human Winthrop Rapidtinkosti mraziciho boxu nebo
mrazici vloZzky. Uchovavejte zasobni vlozku v kealei, aby byl pipravek chraén pred
swtlem. Pouzivané zasobni vlozky: Podminky pro uchéméviz bod 6.3

ZI: Diabetes mellitus, kde je vyZadovanébig inzulinem. Insulin Human Winthrop Rapid
je také vhodny k k¢ hyperglykemického kdmatu a ketoacidozy, a takésadeni
stabilizace pacieits diabetes mellitus v obdohigal, Ehem a po chirurgickém

zakroku.
INSULIN HUMAN WINTHROP RAPID 100 IU/ml EU/1/06/368/103, 108
D: SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM M\IN, Némecko
S: Insulinum humanum 300 ut

(odp. Insulinum humanum 10.5mg) v3 ml

PP: Injekni roztok v gedplreném peru. OptiSet. Roztok ey, bezbarvy a ma konzistenci
vody.
3 ml roztoku v zasobni vlozZce (bezbarvé sklo tymupistem (brombutyl, guma (typ
1)), uzawend pertlem (hlinik) s vioZenou zatkou (brombutglowebo laminatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ 1)).
Zasobni vlozky jsou uz@gny v injeknim peru k jednordzovému pouZziti.
Injekéni jehly nejsou satasti baleni.
Dostupna jsou baleni se 3, 4, 5, 6, 9 nebo 10 pery.

B: SDR INJ SOL 6X3ML OPTISET PEP kdéd SUKL: 05004083)
SDR INJ SOL 9X3ML OPTISET PEP kdd SUKL: 050040081

IS: Antidiabetica (¥etné insulinu)

ATC:A10ABO1

PE: 24

ZS: Nepouzivana pera: Uchovavejte v chladmi(2°C - 8°C). Chiige pred mrazem.

Neukladejte Insulin Human Winthrop Ragalblizkosti mraziciho boxu nebo mrazici

vloZky. Uchovavejte fedplrené pero v kraldice, aby byl fipravek chraén pred
swtlem. Pouzivana pera: Podminky pro uchovavani etz 3

ZI:  Diabetes mellitus, kde je vyzadovanéblg inzulinem.

INSULIN HUMAN WINTHROP RAPID 100 IU/ml EU/1/06/368/113-118
D: SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH, FRANKFURT AM M\IN, Némecko
S: Insulinum humanum 300 ut

(odp. Insulinum humanum 10.5mg) v3 ml

PP: Injekni roztok v gedplretném peru. Solostar. Roztokdeey, bezbarvy a mé konzistenci
vody.
3 ml roztoku v zasobni vloZce (bezbarvé sklo thymupistem (brombutyl, guma (typ
1)), uzawena pertlem (hlinik) se zatkou (brombutylovou nioinatovou
polyisoprenovou a brombutylovou gumovou (typ 1)).
Zasobni vlozky jsou uzisny v injekinim peru k jednorazovému pouziti.
Jehly nejsou soasti baleni.
Dostupna jsou baleni obsahuijici 3, 4,9, i&ebo 10 per.

B: SDR INJ SOL 3X3ML SOLOSTAR PEP kéd SUKL: 05004(1L13)
SDR INJ SOL 4X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05004114)



SDR INJ SOL 5X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05004125%)
SDR INJ SOL 6X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 0500413 6)
SDR INJ SOL 9X3ML SOLOSTAR PEP kod SUKL: 05004147)
SDR INJ SOL 10X3ML SOLOSTAR PEP kéd SUKL: 050041%8)

IS: Antidiabetica (¥etre insulinu)

ATC:A10ABO1

PE: 24

ZS: Nepouzivana pera: Uchovavejte v chladmi(2°C - 8°C). Chige p'ed mrazem.

Neukladejteifpravek Insulin Human Winthrop Rapid do blizkostiaziciho boxu

nebo mrazici vlozky. Uchovavejtéqaiplrené pero v kraldice, aby byl pipravek
chrarén pred s¥tlem. Pouzivana pera: Podminky uchovavéani viz b8d 6

ZI:  Diabetes mellitus, kde je vyZzadovanéble inzulinem.



