PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Oxyglobin 130 mg/ml infuzni roztok pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Léciva latka:

Hemoglobinum glutamerum-200 (bovinni) — 130 mg/ml
Pomocné latky:

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Psi

4.2  Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Oxyglobin poskytuje psim kyslik a tim zlepSuje klinické pfiznaky anémie nejméng na 24 hodin,
nehled€ na onemocnéni zvifete.

43  Kontraindikace

Nepouzivat v zvitata diive 1é¢ena Oxyglobinem

Latky piisobici na zvétSeni objemu plazmy, k nimz Oxyglobin patfi, se nesmi podavat pstim, kteti maji
sklon k ob&hovému pietizeni béhem oligurie nebo anurie ¢i pokrocilé srde¢ni choroby (tj. méstnavé
srdecni selhani) nebo jinak vazné narusené srdecni funkce.

Oxyglobin je urcen pro jednorazové podavani.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZziti u zvirat

Je tieba zavést soucasnou lécbu pri¢iny anémie.

Pted podavanim 1éku musi byt u zvifete omezen piijem tekutin. Protoze Oxyglobin zplsobuje zvétseni
objemu plazmy, mlze dojit k obéhovému pfetizeni a plicnimu edému zejména pii podavani dalSich
nitrozilnich tekutin, obzvlasté koloidnich roztokd. Je tfeba peclivé monitorovat pfiznaky ob&hového
pietizeni nebo méfit stfedni Zilni tlak (SZT) (zvySeni SZT bylo zaznamenano u vSech 1é¢enych pst, U

kterych bylo méfeni provadéno).Ob&hové pretizeni se da zvladnout zpomalenim podavani 1éku.

Lécba Oxyglobinem vede k mirnému snizeni objemu ¢ervenych krvinek vzapéti po infuzi.
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Bezpecnost a Gi¢innost Oxyglobinu nebyla ovéfena u pst s trombocytopenii s aktivnim krvacenim,
oligurii ¢i anurii, nebo pokrocilou srde¢ni chorobou.

Klinickéa patologie

Chemie: Pritomnost Oxyglobinu v séru mize vést k interferenci s kolorimetrickymi ukazateli a vést k
artefaktnimu zvyseni nebo snizeni vysledkl testli chemie séra v zavislosti na podané davce, dobé po
infuzi, typu analyzatoru a pouzitého ¢inidla. (Obrat'te se na distributora co se tyce podrobnosti.)

Hematologie: Zadna interference. Dbejte na to, aby byl hemoglobin méfen a nikoliv odvozen z poétu
¢ervenych krvinek v Krvi.

Srazlivost : Cas pietrvavani protrombinu (PT) a parcialni as aktivovaného tromboplastinu (aPTT) je
mozno presné stanovit pomoci mechanickych, magnetickych metod a metody vyuzivajici rozptylu
svétla. Optické metody jsou pro zkousky srazlivosti za pfitomnosti Oxyglobinu nespolehlivé.

Analyza moc¢i: Zkouska sedimentace je presna. Méfeni ponornou ty¢inkou (tj. pH, glukosa, ketony,
bilkovina) jsou nepiesné pti vyrazné zméné barvy moci.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviiratiim
Neuplatiuje se.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Byly zaznamendny nezadouci reakce, které se vztahuji k Oxyglobinu a nebo plvodni chorobé
zpusobujici anémii. Nezadouci G¢inky zahrnuji slabé az stfedni Zluto-oranzové zabarveni kize, sliznic,
skléry, tmavé vykaly a zménénou barvu nebo zakaleni moc¢e v disledku metabolizace nebo vylucovani
hemoglobinu. Bézné pozorovanym nezadoucim tcinkem bylo ob&hové pfitizeni s doprovodnymi
klinickymi pfiznaky jako tachypnoe, duSnost, vrzoty pii poslechu plic a plicni edém. VSeobecné
pozorované nezadouci reakce byly zvraceni, ztrata chuti k jidlu a horecka. Ziidka zaznamenanymi
nezadoucimi ucinky byly prijem, srdecni arytmie a velmi zfidka nystagmus.

Cetnost nezadoucich w¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzéacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSettenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpeénost Oxyglobinu pro pouziti u biezich nebo kojicich fen.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Doporucena davka Oxyglobinu je 30 ml/kg zivé hmotnosti a podava se intraven6zné rychlosti az 10
ml/kg/hod. Oxyglobin je uréen pro jednorazové podavani.

Za urcitych klinickych podminek mutize byt vhodna davka 15-30 ml/kg. Optimalni davkovani se fidi

podle stupné a chronicity anémie a pozadovanym trvanim ucinku. (Viz tabulku A Farmakokinetické
parametry).



Tabulka A: Farmakokinetické parametry po jednorazové infuzi Oxyglobinu pii n€kolikanasobné davce

Déavka Koncentrace v Petrvavani Vylouéen z
(ml/kg) plazmé* ihned po (hodiny): plazmy
infuzi din Oxyglobinu nad 1 (dny)***
(g/dI) g/dl
15 20-25 23 -39 4-6
21 34-43 66 — 70 5-7
30 3.6-4.8 74— 82 5 g**

* rozsah vychazi z priméru + SD
** rozsah vychazi z odhadu primérné hodnoty omezené na 95 % prognosticky interval
**%* rozsah vychazi z 5 kone¢nych biologickych poloc¢ast

Pied pouzitim odstraite vnéjsi obal. Spotfebujte do 24 hodin. Oxyglobin je tfeba podavat aseptickym
zpusobem pomoci standardni soupravy pro nitrozilni infuzi a katetru.

Oxyglobin pied aplikaci zahiejte na 37 ° C, jak je bézné pii podavani nitrozilni tekutiny. Nezahiivat v
mikrovinné troubg. Nepiehrat.

Uzivani Oxyglobinu nevyzaduje stanoveni krevni skupiny ani kiizovou zkousku krve piijemce.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Piedavkovani nebo ptilisna rychlost podavani (tzn. >10 ml/kg/hod) by mohly vyvolat okamzité
kardiopulmondlni u€inky, v takovém piipad¢ musi byt infuze Oxyglobinu okamzité pterusena dokud
pfiznaky nezmizi. Potfebna by mohla byt i 1é¢ba obéhového pretizeni.

4.11 Ochranné lhity

Neni ureno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Krevni ndhrazky, ATCvet kod: QBO5SAA10

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Oxyglobin je tekutina nesouci kyslik obdobnych vlastnosti jako hemoglobin, ktera zvysuje obsah
hemoglobinu v plazmé a jeho celkovou koncentraci, ¢imz se zvySuje arterialni obsah kysliku.
Biologicky polocas v plazmé je 30-40 hodin. Z plazmy je vylouc¢en béhem 5-7 dnd.

5.2 Farmakokinetické udaje

Metabolismus a exkrece: Hemoglobin se v plazmé rozpada a postupné je zaclenén do bilkovinného
poolu v organismu. Hem se rozpada béznou cestou koncici bilirubinem a zlucovymi pigmenty. Malé
mnozstvi nestabilizovaného tetramerniho hemoglobinu (<5 %) prochazi ledvinami, coz vede

k ptechodnému vyluc¢ovani hemoglobinu moci béhem < 4 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Modifikovany slozeny roztok chloridu sodného s mlé¢nanem obsahujici bézné komponenty:
voda na injekci,



NacCl,

KCI,

CaC1, 2H,0 NaOH
natrium-laktat

acetylcystein

6.2 Hlavni inkompatibility

Nepodavejte soucasné s jinymi tekutinami nebo 1é¢ivy pomoci stejné infuzni soupravy. Neptidavejte
léky nebo jiné roztoky do vaku. Nemichejte obsah z n¢kolika vakd.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu:

60 ml - 3 roky

125 ml - 5 roky

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu : 24 hodin

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chraiite pied mrazem. Po odstranéni obalu spotiebujte do 24 hodin.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Krabicka s jednim (1) polyolefinovym infuznim vakem (obsahujicim bud’ 60 ml nebo 125 ml) balenym
ve vnéj§im obalu. Na trhu nemusi byt k dispozici v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

OPK Biotech Netherlands BV

Herikerbergweg 88

1101CM Amsterdam

Netherlands

8.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/99/015/001-003

EU/2/99/015/001-004

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 29/11/1999
Datum posledniho prodlouzeni:01/10/2009



10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
Iékoveé agentury
(http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/).

PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY I’Jé}NNE LATKY A DRZITEL POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO POUZITI

I?QDMI'[\IKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A DRZITEL POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky u¢inné latky

OPK Biotech LLC
39 Hurley Street
Cambridge

MA 02141

USA

Jméno a adresa vyrobce odpoveédného za uvolnéni Sarze

Dales Pharmaceutical Ltd.

Snaygill Industrial

Estate Keighley Road

Skipton

North Yorkshire BD23 2RW United Kingdom

V piibalové informaci k 1é¢ivému pFipravku musi byt uvedeno jméno a adresa vyrobce odpovédného za

uvolnéni dané Sarze.

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO POUZITI

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. lfODMil}IKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICIi SE BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZITI

Neuplatiiuje se

D. DEKLARACE HODNOT MRL

Neuplatiiuje se



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Oxyglobin 130 mg/ml infuzni roztok pro psy

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Hemoglobinum glutamerum-200 (bovinni) — 130 mg/ml

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok

4. VELIKOST BALENI

Infuzni vak o objemu 60 ml

Infuzni vak o objemu 125 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

6. INDIKACE

Oxyglobin poskytuje psim kyslik a tim zlepSuje klinické pfiznaky anémie nejméné na 24 hodin,
nehled€ na onemocnéni zvifete.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Oxyglobin je ur¢en pro jednorazové intravendzni podani infuzi.

8. OCHRANNA LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata
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9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nezahiivat v mikrovinné troubé. Nepiehiat > 37 °C.
Vyssi rychlost podavéani (>10 ml/kg/hod) mtize vést k pretizeni krevniho obéhu.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Chraiite pted mrazem. Po odstranéni obalu spotiebujte do 24 hodin.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi SE
VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata - veterinarni 1€Civy pripravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

OPK Biotech Netherlands BV
Herikerbergweg 88

1101CM Amsterdam

The Netherlands

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/99/015/003 60 ml
EU/2/99/015/004 125 ml

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

<Sarze> <C.§.:> {¢islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:

Oxyglobin 130 mg/ml infuzni roztok pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci :
OPK Biotech Netherlands BV
Herikerbergweg 88

1101CM Amsterdam

The Netherlands

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Dales Pharmaceutical Ltd.

Snaygill Industrial Estate

Keighley Road

Skipton

North Yorkshire BD23 2RW United Kingdom

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Oxyglobin 130 mg/ml infuzni roztok pro psy

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Hemoglobinum glutamerum-200 (bovinni) — 130 mg/ml

4, INDIKACE

Oxyglobin poskytuje pstm kyslik a tim zlepSuje klinické piiznaky anémie nejméné na 24 hodin,
nehledé na onemocnéni zvifete.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v zvitata diive lécena Oxyglobinem

Latky piisobici na zvétSeni objemu plazmy, k nimz Oxyglobin patfi, se nesmi podavat pstim, kteti maji
sklon k ob&hovému pietizeni béhem oligurie nebo anurie ¢i pokrocilé srde¢ni choroby (tj. méstnavé
srdecni selhdni) nebo jinak vazné narusené srdecni funkce.

Oxyglobin je urcen pro jednorazové podavani.

6. NEZADOUCI UCINKY

Béhem klinického zkouSeni bezpelnosti a uinnosti byly pozorovany nezadouci reakce, které se
vztahuji k Oxyglobinu a/nebo pivodni chorobé zplsobujici anémii. Nezadouci uCinky, které¢ byly
zaznamenany, zahrnuji slabé az stfedni zabarveni sliznic, skléry a moci v disledku metabolizace nebo
vylucovani hemoglobinu. BéZné¢ pozorované U¢inky byly zvraceni, ztrata chuti k jidlu, horecka a
ob&hové pfitizeni s doprovodnymi klinickymi pfiznaky jako tachypnoe, dusnost, vrzoty

pti poslechu plic a plicni edém; pietizeni ob&hu bylo zvladnuto zpomalenym podavanim. Ziidka
pozorované ucinky byly prijem, zabarveni kuize, srde¢ni arytmie a velmi zfidka nystagmus.
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Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- Vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny V této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu 1ékafi.
7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Doporucena davka Oxyglobinu je 30 ml/kg Zivé hmotnosti a podava se intravendzné rychlosti az 10
ml/kg/hod. Za uréitych klinickych podminek muze byt vhodna davka 15-30 ml/kg. Optimalni
davkovani se idi podle stupné a chronicity anémie a pozadovanym trvanim ucinku. (Viz tabulku A
Farmakokinetické parametry).

Tabulka A: Farmakokinetické parametry po jednorazové infuzi Oxyglobinu pi#i nékolikanésobné davce

Davka Koncentrace Pietrvavani Vylouc¢en z
(ml/kg) plazmé* ihned po (hodiny): plazmy
infuzi (g/dl)  fin Oxyglobinu nad 1 (dny)***
g/dl
15 2.0-25 23-39 4-6
21 3.4-4.3 66-70 5-7
30 3.6-4.8 74-82 5-9**

* rozsah vychazi z priméru = SD

** rozsah vychazi z odhadu primérné hodnoty omezené na 95 % prognosticky interval

*** rozsah vychazi z 5 konecnych biologickych polocast

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pied pouzitim odstrafite vné&jSi obal. Spotiebujte béhem 24 hodin. Oxyglobin je tfeba podavat
aseptickym zpuisobem pomoci standardni soupravy pro nitrozilni infuzi a katetru. Oxyglobin pied
aplikaci zahtejte na 37° C, jak je bézné pfi podavani nitrozilni tekutiny. Nezahfivat v mikrovinné
troub&. Nepiehiat.

Nepodavejte soucasné s jinymi tekutinami nebo 1é¢ivy pomoci stejné infuzni soupravy. Nepiidavejte
léky nebo jiné roztoky do vaku. Nemichejte obsah z n¢kolika vakd.

10. OCHRANNA LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah dé&ti.
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Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chraiite pfed mrazem. Po odstranéni obalu spotiebujte do 24 hodin.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etikete.

12, ZVLASTNi UPOZORNENI{
Nepodavejte zvitatim diive lécenym Oxyglobinem.
Je tieba zavést soucasnou lé¢bu pii¢ny anémie.

Pted podavanim Iéku musi byt u zvifete omezen piijem tekutin. Protoze Oxyglobin zpiisobuje zvétseni
objemu plazmy, mtize dojit k ob€hovému pretiZzeni zejména pii podavani dalich nitrozilnich tekutin,
obzvlasté pak koloidnich roztokd. Je tieba peclivé monitorovat piiznaky ob&hového pietizeni nebo
méfit stfedni Zilni tlak (SZT). Pokud se SZT zvysi na klinicky nepfijatelnou Giroven nebo jsou
zaznamenany piiznaky ob&hového pretizeni, je tfeba docasné prerusit infuzi Oxyglobinu,

a kdyz piiznaky zmizi nebo se SZT sniZi, znovu zavést pomaleji infuzi.

Lécba Oxyglobinem vede k mirnému snizeni objemu cervenych krvinek vzapéti po infuzi.

Nebyla stanovena bezpec¢nost a uc¢innost Oxyglobinu u psi s trombocytopenii s aktivnim krvacenim,
oligurii ¢i anurii, nebo pokro¢ilou srde¢ni chorobou.

Nebyla stanovena bezpecnost Oxyglobinu pro pouziti u biezich nebo kojicich fen.Pouziti neni u téchto
zvitat doporu¢ovano.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
lékové agentury (http://www.ema.europa.eu/

).

15. DALSI INFORMACE

Klinick4 patologie

Chemie: Ptitomnost Oxyglobinu v séru muze vést k interferenci s kolorimetrickymi ukazateli

a k artefaktnimu zvySeni nebo snizeni vysledkd testt chemie séra v zavislosti na podané davce, dobé
po infuzi, typu analyzatoru a pouzitého ¢inidla. (Obrat'te se na distributora co se ty¢e podrobnosti.)

Hematologie: Zadn4 interference. Dbejte na to, aby byl hemoglobin méfen a nikoliv odvozen z poétu
Cervenych krvinek v krvi.

Srazlivost: Cas pietrvavani protrombinu (PT) a parcidlni ¢as aktivovaného tromboplastinu (aPTT) je
mozno piesné stanovit pomoci mechanickych, magnetickych metod a metody vyuzivajici rozptylu
svétla. Optické metody jsou pro zkousky srazlivosti za pritomnosti Oxyglobinu nespolehlivé.

Analyza moci: Zkouska sedimentace je pfesna. Méfeni ponornou ty¢inkou (tj. pH, glukosa, ketony,
bilkovina) jsou nepiesné pii vyrazné zméné barvy moci.

60 ml infuzni roztok. (Infuzni vak).
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http://www.ema.europa.eu/%0b).
http://www.ema.europa.eu/%0b).

125 ml infuzni roztok (Infuzni vak).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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