Sp. zn. sukls306059/2023

PRIBALOVA INFORMACE: Informace pro pacientky

Zivafert 5 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok

gonadotropinum chorionicum

V Tento ptipravek podléha dalsimu sledovani. Umozni to rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti.
Muizete prispéet tim, Ze nahlésite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak hlésit
nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

* Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

» Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

* Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

* Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

* V této piibalové informaci se ptipravek Zivafert 5 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok

nazyva Zivafert.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je ptipravek Zivafert a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Zivafert pouzivat
Jak se ptipravek Zivafert pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Zivafert uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

1. Co je pripravek Zivafert a k ¢emu se pouZiva
Co je piipravek Zivafert

Pripravek Zivafert obsahuje lidsky choriovy gonadotropin, hormon ziskany z lidské moci, patiici do
skupiny ,,gonadotropinti, coz jsou pfirozené hormony podilejici se na reprodukei a plodnosti.

K ¢emu se pripravek Zivafert pouZivd:

Zivafert se pouZziva:

* Aby napomohl vyvoji a dozrani nékolika folikuld (kazdy obsahuje vajicko) u zen podstupujicich
techniky asistované reprodukce (postup, ktery Vam miize pomoci otéhotnét), jako je ,,in vitro fertilizace™
(IVF).

* Aby napomohl uvolnéni vajicka z vajecniku (indukce ovulace) u Zen, které nemohou produkovat
vajicka (,,anovulace®), nebo u zen, které produkuji ptili§ malo vajicek (,,oligoovulace®).

Tento 1écivy pripravek musi byt pouzivan pod dohledem lékate, pokud 1ékaf neurci jinak.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Zivafert pouzivat

NepouZivejte Zivafert jestliZe:

e jste alergickd na lidsky choriovy gonadotropin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6),
mate nelécené onemocnéni zahrnujici Stitnou zlazu, hypofyzu nebo nadledviny,
mate nadorové onemocnéni vajecnikil, délohy nebo prsu,

e mate stav, ktery znemoziiuje normalni tchotenstvi, napt. selhani vajecnikid, absence dé¢lohy,
pfedcasna menopauza, obstrukce vejcovodu, délozni fibroidy nebo jiné anomalie reprodukcnich
organt,

¢ nedavno jste méla nevysvétlitelné vaginalni krvaceni.

Informujte svého I¢kare nebo l¢karnika, pokud mate néktery z vyse uvedenych stavl, protoze tento 1écivy
ptipravek pro Vas nemusi byt tim spravnym.

Upozornéni a opatieni
Pted 1é¢bou [ékat zkontroluje, zda jsou Vase reprodukéni organy v potadku.

Pred pouzitim pripravku Zivafert se porad'te se svym lékafem, jestlize trpite nebo jste v minulosti trpéla
nékterym z nasledujicich stavi:
e anomalie reproduk¢nich organd,
o dlouhodobé onemocnéni (jako je cukrovka, poruchy srdce a cév atd.),
e cévni komplikace (tj. zvySené riziko vzniku krevnich srazenin, krevni srazeniny v osobni nebo
v rodinné anamnéze, nadvaha).

Lékarské prohlidky
Po dobu az deseti dnil po podani ptipravku Zivafert miizete mit faleSn€ pozitivni vysledek téhotenského
testu.

Béhem 1écby pripravkem Zivafert mtize nastat:

Ovarialni hyperstimula¢ni syndrom (OHSS)

Lécba gonadotropnimi hormony, jako je pfipravek Zivafert mlize zptsobit ovarialni hyperstimulacni
syndrom (OHSS). Jedn4 se o vazny zdravotni stav, kdy jsou vajecniky nadmérné stimulovany a rostouci
folikuly jsou vétsi nez obvykle. Ve vzacnych piipadech mize byt zavazny OHSS Zivot ohrozujici. Proto
je velmi dulezity peclivy dohled lékare. Lékat zkontroluje ucinky lécby provedenim ultrazvukového
vySetfeni vaje¢nikd. Lékat muize také zkontrolovat hladinu hormonti v krvi (viz také bod 4. ,,Mozné
nezadouci ucinky*).

OHSS zpiisobuje ndhlé nahromadéni tekutiny v oblasti bficha (zaludku) a hrudniku a mtze zplsobit
tvorbu krevnich srazenin. Okamzité kontaktujte svého 1ékare, pokud mate:
¢ silné otoky a bolest v oblasti Zaludku (bficha),
pocit na zvraceni,
zvraceni,
nahly narast té€lesné hmotnosti v disledku hromadéni tekutin,
prijem,
snizeny vydej moci,
potize s dychanim.

Torze vajecniku



Torze vajecniku je pfetoCeni vajeCniku. Pretoceni vajeCniku mize zpdsobit zastaveni pritoku krve do
vajecniku.

Nez zacnete tento piipravek pouZzivat, je dilezité informovat svého 1ékare, pokud:
o jste nekdy méla OHSS,
e jste t¢hotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt t€hotna,
o jste nekdy podstoupila operaci zaludku (bticha),
¢ jste nékdy méla ptetoceni vajecniku,
¢ jste méla nebo mate cysty na vaje¢niku nebo vajecnicich.

Krevni sraZzenina (tromboza)

Tehotenstvi zvySuje pravdépodobnost vzniku krevni srazeniny.

Pokud mate rizikové faktory pro vznik krevni srazeniny (naptiklad nadvahu nebo mate krevni srazeniny v
rodinné anamnéze), mize se béhem IVF 1éCby zvysit pravdépodobnost vzniku krevni sraZzeniny v céve.

Krevni srazeniny mohou vést k vaznym zdravotnim staviim, jako je:
e ucpani plic (plicni embolie),
mrtvice,
infarkt,
snizeny pratok krve do Zivotné dilezitych organi, coz mtize vést k poskozeni organti,
snizeny prutok krve (hluboka zilni trombodza) do paze nebo nohy, coz muze vést ke ztraté¢ paze
nebo nohy.

Vicedetna t€hotenstvi, vrozené vady, spontanni potrat nebo komplikace v t€hotenstvi

Pokud vede 1écba ptipravkem Zivafert k t€hotenstvi, existuje vétsi moznost, Ze budete mit dvojcata nebo
vicerCata. Vicecetna t€hotenstvi predstavuji v dobé porodu zvysené zdravotni riziko pro matku i jeji déti.
U zen podstupujicich 1é¢bu neplodnosti existuje mirmn¢ zvySené riziko spontanniho potratu nebo
téhotenstvi mimo délohu (mimodé€lozni t€hotenstvi). Lékar proto provede vCasné ultrazvukové vySetieni,
aby se vyloucila moznost t€hotenstvi mimo délohu. Vicecetné porody jsou pravdépodobnéjsi, pokud
uzivate dalsi Iéky podporujici ovulaci (napt. h(MG).

Neni znamo, zda 1é¢ba IVF zptisobuje vrozené vady nebo nékteré druhy rakoviny pohlavnich organt.

Déti a dospivajici
Ptipravek neni urcen k pouziti u déti a dospivajicich.

Dalsi léky a pripravek Zivafert
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzivala v nedavné dobe¢, a
to i o lécich, které jsou dostupné bez lékatrského predpisu. Je to zvlasteé dialezité, pokud uzivate léky,
které:

o stimuluji ovulaci (napt. h(MG);

e obsahuji kortison, zejména vysoké davky.

Té&hotenstvi a kojeni
Nepouzivejte piipravek Zivafert, jestlize jste t€hotna nebo kojite. Pokud si myslite, ze miizete byt t€hotna,
porad’te se se svym lékafem diive, nez za¢nete tento ptipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Ptipravek Zivafert nema vliv na Vasi schopnost fidit vozidla nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Zivafert obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml rekonstituovaném roztoku, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.
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3. Jak se pripravek Zivafert pouZziva

Ptipravek Zivafert je prasek, ktery se pfed pouZzitim rozpusti v tekuting (rozpoustédle); podava se injekci
pod kuizi (subkutanné) nebo do svalu (intramuskularn¢). Roztok se ziska smichanim rozpoustédla s
praskem a musi se pouZzit okamzité po ptiprave.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého Iékare. Pokud si nejste jista, porad’te se svym
lékafem nebo Iékarnikem.

Jak se ma pripravek Zivafert podat:
Pripravek Zivafert se podava injekei pod kiizi (subkutann€) nebo do svalu (intramuskularné).

Kazd4 lahvicka ma byt pouzita pouze jednou a injekci je tieba aplikovat ihned po pfipraveni.

Doporucend davka ptipravku Zivafert je 5 000 IU nebo 10 000 IU, které se podaji 24-48 hodin po
dosazeni optimalni stimulace rastu folikulti.

Po vhodném pouceni a proskoleni Vas Iékat mize pozadat, abyste si injekci pfipravku Zivafert aplikovala
sama.

Lékat Vam musi nejprve:

vysvétlit, jak si mate ptipravit spravnou davku injekce,
ukazat, jak se pripravuje injekéni roztok,

ukazat mozna mista, kam si mizete injekci aplikovat,
umoznit, abyste si nacvicila podani subkutanni injekce.

Pted injekci ptipravku Zivafert si peclive prectéte nasledujici pokyny.

Jak se pripravuje pripravek Zivafert s pouzitim 1 lahvi¢ky prasku

Roztok musi byt piipraven bezprostfedné pred podanim. Kazda lahvicka je pouze na jedno pouziti.

Ptipravek Zivafert se musi pfipravovat pouze s rozpoustédlem dodanym v baleni podle nasledujicich
podrobnych pokynii:

1. krok

Pted pfipravou roztoku si umyijte ruce. K ptipravé pouzijte Cisty povrch. Je dulezité, aby VaSe ruce a
predmeéty, které pouzivate, byly Cisté.

2. krok

Vsechny néasledujici ¢asti polozte na Cisty povrch:

- dva vatové tampony navlhcené alkoholem (nejsou soucésti baleni),
- jednu lahvi¢ku obsahujici prasek piipravku Zivafert

- jedno rozpoustédlo v predplnéné injekéni stiikacce,

- jednu dlouhou jehlu na rekonstituci a na intramuskularni injekci,

- jednu kratkou jehlu na subkutanni injekci.

3. krok

* Sejméte z predplnéné injekéni stiikacky pouze kryt.

7 4




5. krok

6. krok

* Nasad'te rekonstitu¢ni jehlu (dlouhou jehlu) s ochrannym krytem na injekéni
stiikacku a zkontrolujte, zda je jehla spravné umisténa, aby nedoslo k tiniku
roztoku. V ptipad¢ uniku roztoku zkuste jehlu 1épe upevnit mirnym otacenim.

* Opatrné polozte stiikacku na Cisty povrch.

* Nedotykejte se jehly.

* Odstraiite barevny plastovy kryt z lahvicky s ptipravkem Zivafert lehkym tlakem
nahoru.
* PryZzovy povrch otfete tamponem navlhé¢enym alkoholem a nechte zaschnout.

* Uchopte strikacku, sejméte ochranny kryt jehly a jehlu protlacte pryZzovym stiedem
horni ¢asti lahvicky s ptipravkem Zivafert

» Siln¢ zatlacte na pist a pomalu vstfikujte rozpoustédlo do injekéni lahvicky s
praskem pftes pryZovou zatku, aby se veskery roztok dostal do lahvicky obsahujici
prasek.

* Lahvi¢kou NETREPEJTE, lehce pFevalujte lahvi¢ku mezi rukama, dokud se
prasek uplné nerozpusti, a davejte pozor, aby se nevytvorila péna

Jakmile se prasek rozpusti (coZ obvykle nastane okamzité), pomalu natahnéte
roztok do stiikacky, jak je popsano niZe:

* Otocte lahvicku dnem vzhtiru s jehlou stale zasunutou.

« Spicka jehly musi byt pod hladinou tekutiny.

* Jemné zatdhnéte za pist, aby se veskery roztok ptipravku Zivafert natdhl do
injek¢ni stiikacky.

* Zkontrolujte, zda je rekonstituovany roztok ¢iry a bezbarvy.

Priprava vétSich davek, s pouzitim vice nez 1 lahviéky prasku

Pokud Vam lékar doporucil vyssi davku 10 000 IU, lze toho dosdhnout pouzitim dvou injek¢nich
lahvicek s praskem s jednou predplnénou injekeni stfikackou s rozpoustédlem.

Pti ptipravé 2 lahvicek ptipravku Zivafert natdhnéte na konci vyse uvedeného kroku 3 rekonstituovany
obsah prvni lahvi¢ky zpét do stiikacky a zopakujte kroky 4-6 s dalsi lahvic¢kou.
Roztok musi byt Ciry a bezbarvy.

Injekéni podani 1éku intramuskularné:

Pfi intramuskularni injekci Vam 1ékar nebo zdravotni sestra ptipravi injekci ptipravku Zivafert a aplikuje
ji do stehna nebo hyzdi.

Injekéni podani 1éku subkutanné

e Kdyz injekéni stfikacka obsahuje pro Vas urcenou spravnou davku, nasad’te
ochranny kryt dlouhé jehly. Odstrante ze stiikacky dlouhou jehlu a nahrad’te
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kratkou jehlou pro subkutanni injekci s nasazenym ochrannym krytem.
Zkontrolujte, zda je jehla spravné umisténa a pevné nasad’te kratkou jehlu na hrot
injekéni stiikacky, pak ji lehce otocte, aby byla zcela pfiSroubovéna a doslo k
pevnému piipojeni, aby nedoslo k uniku roztoku.

e QOdstraiite ochranny kryt jehly. Drzte injekcni stiikacku tak, aby jehla sméfovala
vzhlru a jemné poklepejte na bocni stranu injekeni stiikacky, aby vzduchové
bublinky vyplavaly nahoru.

e Zatlacte na pist, dokud se na Spicce jehly neobjevi kapka kapaliny.

e NEPOUZIVEJTE roztok, pokud obsahuje jakékoli ¢astice nebo je zakaleny.

e [¢kaf nebo zdravotni sestra Vam jiz poradili, na jaké misto si mate injekci
aplikovat. Obvykl4 mista jsou stehno nebo oblast pod pupkem.

) e Otfete misto vpichu tamponem navlhé¢enym alkoholem.
- e Pevné stisknéte kazi. Druhou rukou vpichnéte rychlym pohybem jehlu pod thlem
)

45° nebo 90°.

Aplikace roztoku:
e Injekci aplikujte pod kuzi podle pokynt 1ékare.
e  Neaplikujte si injekci pfimo do zily.
e Na pist tlacte pomalu a rovnomérné, aby byl roztok spravné aplikovan a nedoslo k poskozeni
kozZnich tkani.

Nespéchejte, aplikujte si cely predepsany objem roztoku.

Vyjmuti jehly:
e Rychle stiikacku vytdhnéte a zatlacte na misto vpichu
e Jemna masaz mista vpichu — pfi zachovani tlaku — pomtze rozptylit roztok pifipravku Zivafert a
zmirnit pfipadné neptijemné pocity.

VSechny pouZité predméty zlikvidujte:
Jakmile dokoncite aplikaci injekce, vSechny jehly a prazdné injekéni stfikacky odstrante do vhodné
nadoby. Veskery nepouzity roztok nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

JestliZe jste pouZila vice pripravku Zivafert, neZ jste méla:

Utinky predavkovani piipravkem Zivafert nejsou znamy, lze viak odekavat vyskyt ovarialniho
hyperstimulacniho syndromu (viz ,,Mo0zné nezddouci ucinky*). Pokud pouZzijete vice piipravku Zivafert
nez mate, informujte svého Iékare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste si zapomnéla aplikovat Zivafert
JestliZe jste si zapomnéla aplikovat Zivafert okamzité kontaktujte svého 1ékare.

Pokud prestanete pouZzivat Zivafert
Porad’te se se svym lékatem, jestlize uvazujete o tom, ze tento piipravek nebudete pouZzivat.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prestaiite pouzivat Zivafert a okamzité vvhledejte lékaie, pokud zaznamenate néktery z
nasledujicich zavaznvch nezadoucich udinku — mozZna budete potiebovat neodkladné lékarské
oSetieni:

* mirn4 nebo stfedné silnd nadmérnd stimulace vajecnikli (ovarialni hyperstimulacni syndrom), ktera se
projevuje zvétSenim vajecniki, ovarialnimi cystami, bolestmi bficha se zvracenim a pocitem na zvraceni
(viz také bod 2, cast ,,Ovaridlni hyperstimula¢ni syndrom‘). Toto je Casty nezadouci U¢inek (muze
postihnout az 1 osobu z 10);

* silna nadmérna stimulace vaje¢nikd (ovarialni hyperstimula¢ni syndrom) charakterizovana bolesti v
podbftisku (v oblasti panve), pocitem na zvraceni, zvracenim, nartstem télesné hmotnosti, hromadénim
tekutin v bfise (ascites) nebo hrudniku (pleuralni vypotek). Tento nezadouci ucinek je méné Casty (mize
postihovat az 1 osobu z 100);

» prasknuti vajecnikové cysty (jako vzacny dasledek tézkého OHSS mutize postihnout az 1 osobu z 1 000);
* tvorba srazenin v cévach (tromboembolické prihody) jako komplikace ovarialniho hyperstimula¢niho
syndromu. Tento nezadouci ucinek je vzacny (mutize postihnout az 1 osobu z 1 000);

» zdvazné generalizované alergické reakce, které mohou zahrnovat: otok obliceje, o¢i, rt, hrdla nebo
jazyka, dychaci potize, sipani, kozni vyrazka vzacné nezaddouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu
z 1 000).

DalSi nezadouci ucinky
Casté nezadouci icinky: mohou postihnout az 1 osobu z 10

] reakce v misté vpichu, coz miize zahrnovat zarudnuti, modfiny, otoky, svédéni nebo bolest v miste
vpichu,

. otok (edém),

" zmeény nalady,

. bolest hlavy,

= bolestiva prsa.

Méné ¢asté nezadouci ucinky mohou postihnout az 1 osobu ze 100
= neklid, Gnava.

Vzacné nezadouci Gcinky mohou postihnout az 1 osobu z 1 000
= otok v hlubokych vrstvach klize, Casto pozorovany pii kopftivce,
= generalizovana kozni vyrazka.

Pokud se u Vas vyskytne néktery z vySe uvedenych vzacnych nezadoucich Géinkt, okamzité kontaktujte
svého I¢kare, ktery posoudi, zda je tfeba 1écbu pripravkem Zivafert ukoncit, nebo se okamzité dostavte na
pohotovost nejbliz§i nemocnice.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkt miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak uchovavat Zivafert

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25 °C. Uchovavejte injekéni lahvicku a rozpoustédlo v predplnéné injekeni
sttikacce ve vngjsi krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Pouzijte ihned po ptipravé roztoku.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je uvedena za ,EXP*“ na vnéjsi
krabicce, injek¢ni lahvicce a pfedplnéné injekeni stiikacee s rozpoustédlem. Pokud je datum pouzitelnosti
vyjadieno jako mésic/rok, vztahuje se doba pouzitelnosti k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte pripravek Zivafert, pokud si vSimnete, Ze roztok nevypada Ciry (je zakaleny nebo jsou v
ném pritomny viditelné ¢astice). Po pfipraveni musi byt roztok Ciry a bezbarvy.

Nevylévejte zadné 1éCivé pripravky do odpadni vody. Zeptejte se svého l€karnika, jak nalozit s ptipravky,
které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomohou chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Zivafert obsahuje
Lécivou latkou je: gonadotropinum chorionicum.

Pomocné latky v:
e injekeni lahvicce s praSkem: monohydrat laktosy.
e predplnéné injekéni stiikacce s rozpoustédlem (0,9% chlorid sodny): voda pro injekci, chlorid
sodny.

Injekeni lahvicka obsahuje: gonadotropinum chorionicum.5 000 IU, vyrobeny z lidské moci.

Jak Zivafert vypada a co obsahuje toto baleni

Zivafert obsahuje:

Prasek v injekéni lahvicce: bily az témér bily lyofilizovany prasek.

Rozpoustédlo v predplnéné injekéni stiikacce (0,9% chlorid sodny): ¢iry a bezbarvy roztok.

1 baleni obsahuje:

Prasek v injekéni lahvicee (sklo tfidy I) uzaviené gumovou zatkou, kterou pridrzuje odnimatelné vicko.
1 ml rozpoustédla v pfedplnéné injekeni stiikacce (sklo tfidy 1), 1 dlouha jehla pro rekonstituci a
intramuskularni injekci a 1 kratka jehla pro subkutanni injekci.

Vicecetné baleni obsahujici 2 baleni po 5 injekEnich lahvickach + 5 predplnénych injekénich stiikackach
s rozpoustédlem, jak je popsano vyse.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



Drzitel rozhodnuti o registraci:
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Dansko: Gonasi Set

Ceska republika: Zivafert
Spanélsko: Gonasi Kit

Finsko: Gonasi Set

Francie: GONADOTROPHINE CHORIONIQUE IBSA
Mad’arsko: Zivafert Kit
Nizozemsko: Gonasi

Norsko: Gonasi Set

Polsko: Zivafert

Svédsko: Gonasi Set

Slovenska republika: Gonasi Kit

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana 12. 3. 2024



