Cislo jednaci
procedury EMA

EU/1/97/030/028

EU/1/97/030/029

EU/1/97/030/030

EU/1/97/030/031

EU/1/97/030/032

EU/1/97/030/033
EU/1/97/030/034
EU/1/97/030/035
EU/1/97/030/036
EU/1/97/030/037
EU/1/97/030/038
EU/1/97/030/039
EU/1/97/030/040
EU/1/97/030/043
EU/1/97/030/044

EU/1/97/030/045

(Smysleny)

nazev

Insuman Rapid

Insuman Rapid

Insuman Rapid

Insuman Rapid

Insuman Rapid

Insuman Basal
Insuman Basal
Insuman Basal
Insuman Basal
Insuman Basal
Insuman Comb 15
Insuman Comb 15
Insuman Comb 15
Insuman Comb 25
Insuman Comb 25

Insuman Comb 25

Sila

100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml

40 IU/ml

40 IU/ml

100 IU/ml
100 IU/ml
100 IU/ml
40 IU/ml

40 IU/ml

100 IU/ml
100 IU/ml
100 IU/ml
100 IU/ml
100 IU/ml

100 IU/ml

Lékova forma

Injekéni roztok

Injekéni roztok

Injekéni roztok

Injekéni roztok

Injekéni roztok

Suspenzni injekce
Suspenzni injekce
Suspenzni injekce
Suspenzni injekce
Suspenzni injekce
Suspenzni injekce
Suspenzni injekce
Suspenzni injekce
Suspenzni injekce
Suspenzni injekce

Suspenzni injekce

Cesta podani

Intravendzni podani,

Subkutanni podani

Intravendzni podani,

Subkutanni podani

Intravendzni podani,

Subkutanni podani

Intravendzni podani,

Subkutanni podani

Intravendzni podani,

Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani

Subkutanni podani

Vnitini Obsah

obal (koncentrace)
injekcni lahvicka (sklo) 5ml
injek¢ni lahvickas 5ml
(sklo)

zasobni vlozka (sklo) 3 mi
injek¢ni lahvicka (sklo) 10 ml
injekéni lahvicka (sklo) 10 ml
injek¢ni lahvicka (sklo) 5ml
injekéni lahvicka (sklo) 5 mil
zasobni vloZzka (sklo) 3 mi
injek¢ni lahvicka (sklo) 10 ml
injek¢ni lahvicka (sklo) 10 ml
injek¢ni lahvicka (sklo) 5ml
injekéni lahvicka (sklo) 5 mil
zasobni vlozka (sklo) 3 ml
injekéni lahvicka (sklo) 5 mi
injekéni lahvicka (sklo) 5 mil
zasobni vlozka (sklo) 3 ml

Velikosti baleni

1 injek¢ni lahvicka

5 injek¢nich lahvicek

5 zasobnich vlozek

1 injekéni lahvicka

5 injekcnich lahvicek

1 injek¢ni lahvicka
5 injek¢nich lahvicek
5 z&sobnich vlozek
1 injekéni lahvicka
5 injekénich lahvicek
1 injek¢ni lahvicka
5 injek¢nich lahvicek
5 zasobnich vlozek
1 injek¢ni lahvicka
5 injekcnich lahvicek

5 zasobnich vlozek



Cislo jednaci
procedury EMA

EU/1/97/030/046
EU/1/97/030/047
EU/1/97/030/048
EU/1/97/030/049
EU/1/97/030/050
EU/1/97/030/051
EU/1/97/030/052
EU/1/97/030/053

EU/1/97/030/055

EU/1/97/030/056

EU/1/97/030/057
EU/1/97/030/058
EU/1/97/030/059
EU/1/97/030/060
EU/1/97/030/061

EU/1/97/030/062

(Smysleny)

nazev

Insuman Comb 25
Insuman Comb 25
Insuman Comb 50
Insuman Comb 50
Insuman Comb 50
Insuman Comb 50
Insuman Comb 50
Insuman Infusat

Insuman Rapid

Insuman Rapid

Insuman Basal
Insuman Basal
Insuman Comb 15
Insuman Comb 15
Insuman Comb 25

Insuman Comb 25

Sila

40 IU/ml
40 IU/ml
100 IU/ml
100 IU/ml
100 IU/ml
40 IU/ml
40 1IU/ml
100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml
100 IU/ml
100 IU/ml
100 IU/ml
100 IU/ml

100 IU/ml

Lékova forma

Suspenzni injekce
Suspenzni injekce
Suspenzni injekce
Suspenzni injekce
Suspenzni injekce
Suspenzni injekce
Suspenzni injekce
Injekéni roztok

Injekéni roztok

Injekéni roztok

Suspenzni injekce
Suspenzni injekce
Suspenzni injekce
Suspenzni injekce
Suspenzni injekce

Suspenzni injekce

Cesta podani

Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani

Intravendzni podani,
Subkutanni podani

Intravendzni podani,
Subkutanni podani

Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani

Subkutanni podani
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Vnitini Obsah

obal (koncentrace)
injekcni lahvicka (sklo) 10 ml
injekéni lahvicka (sklo) 10 ml
injekcni lahvicka (sklo) 5ml
injekéni lahvicka (sklo) 5 mil
injek¢ni lahvicka (sklo) 3ml
injek¢ni lahvicka (sklo) 10 ml
injekéni lahvicka (sklo) 10 ml
injekéni lahvicka (sklo) 10 ml
zasobni vloZka (sklo) 3ml
zasobni vloZzka (sklo) 3ml
zasobni vlozka (sklo) 3 ml
zasobni vlozka (sklo) 3 ml
zasobni vlozka (sklo) 3 ml
zasobni vlozka (sklo) 3 ml
zasobni vlozka (sklo) 3 ml
zasobni vlozka (sklo) 3ml

Velikosti baleni

1 injek¢ni lahvicka

5 injekcnich lahvicek
1 injek¢ni lahvicka

5 injek¢nich lahvicek
5 zasobnich vlozek

1 injekéni lahvicka

5 injekcnich lahvicek
3 injekéni lahvickas

4 zasobni vilozky

10 zasobnich vlozek

4 zasobni vlozky
10 zasobnich viozek
4 zasobni vlozky
10 zasobnich viozek
4 zasobni vlozky

10 zasobnich vlozek



Cislo jednaci
procedury EMA

EU/1/97/030/063
EU/1/97/030/064

EU/1/97/030/085

EU/1/97/030/086
EU/1/97/030/087
EU/1/97/030/088
EU/1/97/030/089

EU/1/97/030/090

EU/1/97/030/091
EU/1/97/030/092
EU/1/97/030/093
EU/1/97/030/094

EU/1/97/030/095

EU/1/97/030/096
EU/1/97/030/097
EU/1/97/030/098

EU/1/97/030/099

(Smysleny)

nazev

Insuman Comb 50
Insuman Comb 50

Insuman Rapid

Insuman Basal

Insuman Comb 15
Insuman Comb 25
Insuman Comb 50

Insuman Rapid

Insuman Basal

Insuman Comb 15
Insuman Comb 25
Insuman Comb 50

Insuman Rapid

Insuman Basal
Insuman Comb 15
Insuman Comb 25

Insuman Comb 50

Sila

100 IU/ml
100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml
100 IU/ml
100 IU/ml
100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml
100 IU/ml
100 IU/ml
100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml
100 IU/ml
100 IU/ml

100 IU/ml

Lékova forma

Suspenzni injekce
Suspenzni injekce

Injekéni roztok

Suspenzni injekce
Suspenzni injekce
Suspenzni injekce
Suspenzni injekce

Injekéni roztok

Suspenzni injekce
Suspenzni injekce
Suspenzni injekce
Suspenzni injekce

Injekéni roztok

Suspenzni injekce
Suspenzni injekce
Suspenzni injekce

Suspenzni injekce

Cesta podani

Subkutanni podani
Subkutanni podani

Intravendzni podani,
Subkutanni podani

Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani

Intravendzni podani,
Subkutanni podani

Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani

Intravendzni podani,
Subkutanni podani

Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani

Subkutanni podani
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zasobni vlozka (sklo)
zasobni vlozka (sklo)

zasobni vlozka (sklo)

zasobni vlozka (sklo)
zasobni vlozka (sklo)
zasobni vlozka (sklo)
zasobni vlozka (sklo)

zasobni vloZzka (sklo)

zasobni vlozka (sklo)
zasobni vlozka (sklo)
zasobni vlozka (sklo)
zasobni vlozka (sklo)

zasobni vlozka (sklo)

zasobni vloZzka (sklo)
zasobni vloZka (sklo)
zasobni vloZzka (sklo)

zasobni vlozka (sklo)

Obsah
(koncentrace)

3 mil
3 mil

3 ml

3 mil

3 mil
3 mil

3 mil

3ml
3ml
3ml
3ml

3 ml

3 mil
3 mil
3 mil

3 mi

Velikosti baleni

4 zasobni vlozky
10 zasobnich viozek

3 zasobni viozky

3 zasobni vlozky
3 zasobni vlozky
3 zasobni vlozky
3 zasobni viozky

6 zasobnich vlozek

6 zasobnich vlozek
6 zasobnich vlozek
6 zasobnich vlozek
6 zasobnich vlozek

9 zasobnich vlozek

9 zasobnich vlozek
9 zasobnich vlozek
9 zasobnich vlozek

9 zasobnich viozek



Cislo jednaci
procedury EMA

EU/1/97/030/140

EU/1/97/030/141

EU/1/97/030/142

EU/1/97/030/143

EU/1/97/030/144

EU/1/97/030/145

EU/1/97/030/146

EU/1/97/030/147

EU/1/97/030/148

(Smysleny)

nazev

Insuman Rapid

Insuman Rapid

Insuman Rapid

Insuman Rapid

Insuman Rapid

Insuman Rapid

Insuman Basal

Insuman Basal

Insuman Basal

Sila

100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml

Lékova forma

Injekéni roztok

Injekéni roztok

Injekéni roztok

Injekéni roztok

Injekéni roztok

Injekéni roztok

Suspenzni injekce

Suspenzni injekce

Suspenzni injekce

Cesta podani

Intravendzni podani,

Subkutanni podani

Intravendzni podani,

Subkutanni podani

Intravendzni podani,

Subkutanni podani

Intravendzni podani,

Subkutanni podani

Intravendzni podani,

Subkutanni podani

Intravendzni podani,

Subkutanni podani

Subkutanni podani

Subkutanni podani

Subkutanni podani

zasobni vlozka (sklo) v
predplnéném peru
(SoloStar)

zasobni vlozka (sklo) v
predplnéném peru
(SoloStar)

zasobni vlozka (sklo) v
predplnéném peru
(SoloStar)

zasobni vlozka (sklo) v
predplnéném peru
(SoloStar)

zasobni vlozka (sklo) v
predplnéném peru
(SoloStar)

zasobni vlozka (sklo) v
predplnéném peru
(SoloStar)

zasobni vlozka (sklo) v
predplnéném peru
(SoloStar)

zasobni vlozka (sklo) v
predplnéném peru
(SoloStar)

zasobni vlozka (sklo) v
predplnéném peru
(SoloStar)

Obsah
oba (koncentrace)

3 ml

3 ml

3 ml

3 ml

3mi

3 ml

Velikosti baleni

3 predplnéna pera

4 predplnéna pera

5 predplnénych per

6 predplnénych per

9 predplnénych per

10 predplnénych per

3 predplnéna pera

4 predplnéna pera

5 predplnénych per



Cislo jednaci
procedury EMA

EU/1/97/030/149

EU/1/97/030/150

EU/1/97/030/151

EU/1/97/030/152

EU/1/97/030/153

EU/1/97/030/154

EU/1/97/030/155

EU/1/97/030/156

EU/1/97/030/157

(Smysleny)

nazev

Insuman Basal

Insuman Basal

Insuman Basal

Insuman Comb 15

Insuman Comb 15

Insuman Comb 15

Insuman Comb 15

Insuman Comb 15

Insuman Comb 15

Sila

100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml

Suspenzni

Suspenzni

Suspenzni

Suspenzni

Suspenzni

Suspenzni

Suspenzni

Suspenzni

Suspenzni

Lékova forma

injekce

injekce

injekce

injekce

injekce

injekce

injekce

injekce

injekce

Cesta podani

Subkutanni podani

Subkutanni podani

Subkutanni podani

Subkutanni podani

Subkutanni podani

Subkutanni podani

Subkutanni podani

Subkutanni podani

Subkutanni podani
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zasobni vlozka (sklo) v
predplnéném peru
(SoloStar)

zasobni vlozka (sklo) v
predplnéném peru
(SoloStar)

zasobni vlozka (sklo) v
predplnéném peru
(SoloStar)

zasobni vlozka (sklo) v
predplnéném peru
(SoloStar)

zasobni vlozka (sklo) v
piredplnéném peru
(SoloStar)

zasobni vlozka (sklo) v
predplnéném peru
(SoloStar)

zasobni viozka (sklo) v
predplnéném peru
(SoloStar)

zasobni vlozka (sklo) v
predplnéném peru
(SoloStar)

zasobni vlozka (sklo) v
predplnéném peru
(SoloStar)

Obsah
oba (koncentrace)

3 ml

3 mil

3 mil

3ml

3 ml

3 ml

Velikosti baleni

6 predplnénych per

9 predplnénych per

10 predplnénych per

3 predplnéna pera

4 predplnéna pera

5 predplnénych per

6 predplnénych per

9 predplnénych per

10 predplnénych per



Cislo jednaci
procedury EMA

EU/1/97/030/158

EU/1/97/030/159

EU/1/97/030/160

EU/1/97/030/161

EU/1/97/030/162

EU/1/97/030/163

EU/1/97/030/164

EU/1/97/030/165

EU/1/97/030/166

(Smysleny)

nazev

Insuman Comb 25

Insuman Comb 25

Insuman Comb 25

Insuman Comb 25

Insuman Comb 25

Insuman Comb 25

Insuman Comb 50

Insuman Comb 50

Insuman Comb 50

Sila

100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml

Suspenzni

Suspenzni

Suspenzni

Suspenzni

Suspenzni

Suspenzni

Suspenzni

Suspenzni

Suspenzni

Lékova forma

injekce

injekce

injekce

injekce

injekce

injekce

injekce

injekce

injekce

Cesta podani

Subkutanni podani

Subkutanni podani

Subkutanni podani

Subkutanni podani

Subkutanni podani

Subkutanni podani

Subkutanni podani

Subkutanni podani

Subkutanni podani

6/9

zasobni vlozka (sklo) v
predplnéném peru
(SoloStar)

zasobni vlozka (sklo) v
predplnéném peru
(SoloStar)

zasobni vlozka (sklo) v
predplnéném peru
(SoloStar)

zasobni vlozka (sklo) v
piredplnéném peru
(SoloStar)

zasobni vliozka (sklo) v
predplnéném peru
(SoloStar)

zasobni viozka (sklo) v
predplnéném peru
(SoloStar)

zasobni viozka (sklo) v
predplnéném peru
(SoloStar)

zasobni vlozka (sklo) v
predplnéném peru
(SoloStar)

zasobni vlozka (sklo) v
predplnéném peru
(SoloStar)

Obsah
oba (koncentrace)

3 ml

3 mil

3 mil

3ml

3 ml

3 ml

Velikosti baleni

3 predplnéna pera

4 predplnéna pera

5 predplnénych per

6 predplnénych per

9 predplnénych per

10 predplnénych per

3 predplnéna pera

4 predplnéna pera

5 predplnénych per



Cislo jednaci
procedury EMA

EU/1/97/030/167

EU/1/97/030/168

EU/1/97/030/169

EU/1/97/030/170
EU/1/97/030/171
EU/1/97/030/172
EU/1/97/030/173
EU/1/97/030/174
EU/1/97/030/175
EU/1/97/030/176
EU/1/97/030/177

EU/1/97/030/190

EU/1/97/030/191

(Smysleny)

nazev

Insuman Comb 50

Insuman Comb 50

Insuman Comb 50

Insuman Comb 30
Insuman Comb 30
Insuman Comb 30
Insuman Comb 30
Insuman Comb 30
Insuman Comb 30
Insuman Comb 30
Insuman Comb 30

Insuman Comb 30

Insuman Comb 30

Sila

100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml
100 IU/ml
100 IU/ml
100 IU/ml
100 IU/ml
100 IU/ml
100 IU/ml
100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml

Suspenzni

Suspenzni

Suspenzni

Suspenzni
Suspenzni
Suspenzni
Suspenzni
Suspenzni
Suspenzni
Suspenzni
Suspenzni

Suspenzni

Suspenzni

Lékova forma

injekce

injekce

injekce

injekce
injekce
injekce
injekce
injekce
injekce
injekce
injekce

injekce

injekce

Cesta podani

Subkutanni podani

Subkutanni podani

Subkutanni podani

Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani

Subkutanni podani

Subkutanni podani

719

Vnitini Obsah

obal (koncentrace)
zasobni vlozka (sklo) v 3 mi
predplnéném peru

(SoloStar)

zasobni viozka (sklo) v 3 mi
predplnéném peru

(SoloStar)

zasobni vlozka (sklo) v 3ml
predplnéném peru

(SoloStar)

injek¢ni lahvicka (sklo) 5ml
injek¢ni lahvicka (sklo) 5ml
zasobni vlozka (sklo) 3 mi
zasobni vloZzka (sklo) 3 mi
zasobni vlozka (sklo) 3 mi
zasobni vlozka (sklo) 3 ml
zasobni vlozka (sklo) 3 mi
zasobni vlozka (sklo) 3 mi
zasobni viozka (sklo) v 3 mi
predplnéném peru

(SoloStar)

zasobni viozka (sklo) v 3ml

predplnéném peru
(SoloStar)

Velikosti baleni

6 predplnénych per

9 predplnénych per

10 predplnénych per

1 injekéni lahvicka

5 injekcnich lahvicek
3 zasobni vlozky

4 zasobni vilozky

5 zasobnich vlozek
6 zasobnich vlozek
9 zasobnich vlozek
10 zasobnich viozek

3 predplnéna pera

4 predplnéna pera



Cislo jednaci
procedury EMA

EU/1/97/030/192

EU/1/97/030/193

EU/1/97/030/194

EU/1/97/030/195

EU/1/97/030/196

EU/1/97/030/197

EU/1/97/030/198
EU/1/97/030/199
EU/1/97/030/200
EU/1/97/030/201

EU/1/97/030/202

EU/1/97/030/203

(Smysleny)

nazev

Insuman Comb 30

Insuman Comb 30

Insuman Comb 30

Insuman Comb 30

Insuman Rapid

Insuman Rapid

Insuman Basal
Insuman Basal
Insuman Comb 30
Insuman Comb 30

Insuman
Implantable

Insuman
Implantable

Sila

100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml

100 IU/ml
100 IU/ml
100 IU/ml
100 IU/ml

400 IU/ml

400 IU/ml

Lékova forma

Suspenzni injekce

Suspenzni injekce

Suspenzni injekce

Suspenzni injekce

Injekéni roztok

Injekéni roztok

Suspenzni injekce
Suspenzni injekce
Suspenzni injekce
Suspenzni injekce

Infuzni roztok

Infuzni roztok

Cesta podani

Subkutanni podani

Subkutanni podani

Subkutanni podani

Subkutanni podani

Intravendzni podani,

Subkutanni podani

Intravendzni podani,

Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani
Subkutanni podani

Intraperitonealni
podani

Intraperitonealni
podani
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Vnitini Obsah

obal (koncentrace)
zasobni vlozka (sklo) v 3ml
predplnéném peru

(SoloStar)

zasobni viozka (sklo) v 3ml
predplnéném peru

(SoloStar)

zasobni vlozka (sklo) v 3ml
predplnéném peru

(SoloStar)

zasobni viozka (sklo) v 3ml
predplnéném peru

(SoloStar)

injek¢ni lahvickas 10 ml
(sklo)

injek¢ni lahvickas 10 ml
(sklo)

injekcni lahvicka (sklo) 10 ml
injek¢ni lahvicka (sklo) 10 ml
injekcni lahvicka (sklo) 10 ml
injekcni lahvicka (sklo) 10 ml
injek¢ni lahvicka (sklo) 10 ml
injek¢ni lahvicka (sklo) 10 ml

Velikosti baleni

5 predplnénych per

6 predplnénych per

9 predplnénych per

10 predplnénych per

1 injekéni lahvicka
5 injekénich lahvicek
1 injekéni lahvicka
5 injekcnich lahvicek
1 injekéni lahvicka
5 injekénich lahvicek

1 injekéni lahvicka

5 injekénich lahvicek
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