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Genericke lieky sa dobre lieky

Pravdepodobne sa vam uz stalo, Ze ste v lekarni predlozili recept
od lekara a lekarnik vam vzapati pondkol viacero liekov, spomedzi
ktorych si mate vybrat. A hned' sa ukazalo, Ze niektoré z nich si
ovela lacnejSie.

Alebo sa vam prihodilo, ze liek, ktory bezne uZivate, v lekarni
prave nemali. Namiesto neho vam pondkli iny, tzv. nahradny liek
— generikum.

Co presne tento nazov znamena?  com sa
genericke lieky lisia od originalnych liekov?
A preco si generika lacnejsie?

Na tieto a dalSie otazky vam odpovie nasa prakticka broZdra.
\erim, Ze po jej prelitani budete generické lieky uZivat' bez
predsudkov a radi.

Jan Mdtala Generické
sefredaktor lieky | 3



s, P Generikum musi byt'
Ucinne a pomocne latky - .

vyrobené v rovnakej forme
Kazdy liek obsahuje jednu alebo viacero zloZiek, ktoré sa
zodpovedné za Gcinok lieku na ludské telo. Tieto zlozky
oznacujeme ako Gcinné latky. Sa to tie zlozky, ktoré nas
liecia.

ako original. Ak je originalny
liek tableta, aj genericky
liek musi byt' tableta,

a nie napriklad sirup. /

Okrem nich sa nachadzaja v lieku aj dalSie zlozky. Tie sice
priamo nelieCia, no zabezpecujq, aby sa liek lahsie dostal
na spravne miesto, alebo aby sa G¢inna latka nerozlozila.
Tieto zloZky oznacujeme ako pomocné latky.

Co je originalny liek?

Originalny liek obsahuje Gc¢innd latku, ktora je obwykle
Uplne nova. To znamena, Ze bola cerstvo objavena, a teda
nebola eSte pouzita na liecenie ludi.

Originalny liek vyraba iba jeden vyrobca. Tento liek je
nasledujdcich 10 rokov (v niektorych pripadoch aj dlhSie)
chraneny takzvanou trhovou exkluzivitou. Pocas tohto
obdobia nem6Zzu ini vyrobcovia uviest' na trh rovnaky liek.

Genericky — nahradny liek

Generikum je liek, ktory obsahuje rovnaka Gcinnd latku ako
original. Ucinnej latky je v fiom tieZ rovnako ako v originale.
Pouziva sa v rovnakej davke a jeho G¢inok musi byt' rovnaky
ako u originalneho lieku. Nie je to teda nejaky horsi liek. Je
to novsi liek, ktory sa dokonale podoba na original.

- : — : -
L...;_____;' : _ su generika. Genericke lieky nemaja ,trhova ==
- . ochranu” — moze ich vyrabat' viacero vyrobcov. -
Generické w: - " - Generické
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Je genericky liek rovnako acinny ako original?

Rovnocennost' s originalom musi generikum dokazat' Specialnymi skaskami.
Bez tohto dokazu generikum nemdze ist' na trh. Vynimkou st napriklad niekto-
ré lieky, ktoré sa podavaju do zily.

V com sa genericky liek moze lisit' od originalu?

Generické a originalne lieky maja vzdy rozdielne nazvy. Vacsinou sa od seba liSia
farbou, tvarom alebo vzhladom balenia.

Rozdiely najdete tiez v pomocnych latkach, ktoré boli pouzité pri vyrobe lieku,
nie je to vsak pravidlo. Existujd napriklad generika, ktoré maja vsetky zlozky
rovnake ako original, len vyrobcovia st rozni.

Ako zistim, ze ide o genericky liek?

Generikum nema v pribalovom letaku napisané, ze je generikum. Ani pri origi-
nalnom lieku nengjdete v letaku takato informaciu. Pribalovy letak vam poslazi
iba v situacii, ked'mate dve lieCiva a chcete zistit, ¢i majd rovnakd Gcinnd latku.

Lekarnik vie, Ci je to generikum

Najjednoduchsi sposob, ako zistit, ¢iide o original alebo generikum — opytajte sa
na to svojho lekarnika. Malou pomockou méze byt'aj nazov lieku. Generika maja
casto v nazve Gcinna latku + nazov vyrobcu, kym originaly maju originalne nazvy,
kde by ste meno tcinnej latky hladali marne. Toto pravidlo vSak neplati vzdy.

~

Ak maja v lekarni tri lieky,
pricom nazvy dvoch
su podobneé a treti je

odlisny, ten odlisny bude

pravdepodobne origindl.

/

O

®
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Kazdy registrovany liek si mozete vyhladat’
v databaze na webovej stranke Statneho Gstavu
pre kontrolu lieciv (http:/www.sukl.sk/).

Niekedy vyrobca vyraba original aj generikum.
No aj vtedy sa nazvy liekov lisia.

Generické
lieky 7
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Ako vznikaja originalne lieky?

Originalny liek vznika v laboratodriach a v pocita-
covych programoch, kde sa overuje, ktoré mo-
lekuly by teoreticky mohli mat' liecebny Gcinok.
Inokedy sa zas molekuly hladajd v prirodnych
zdrojoch - rastlinach a inych organizmoch.

Ked' takdto molekulu mate, zacnete ju prakticky
testovat. No nie eSte na ludoch. Testovanie na
zvieratach, bunkach a bunkovych modeloch sa
nazyva predklinické skdsanie.

Co je klinické skdsanie?

Ked' dopadn testy na zvieratach dobre, vybrané
molekuly sa postupne testuji na fudoch. Najprv
ide 0 mald skupinu zdravych dobrovolnikov, po-
tom malt skupinu chorych s danym ochorenim,

.....

liekov na lud'och sa nazyva klinické skdsanie.

Ked'testy na fudoch potvrdia Gcinnost ' lieku, far-
maceuticka spolocnost' vypracuje dokumentaciu
na registrovanie novej molekuly. Dokumentacia
zahfna podrobny popis vsetkych vykonanych
stadii, aj konkrétne postupy, ako bude prebiehat’
vyroba tablety, kapsuly Ci injekcie, ¢i ako bude
vyzerat' obal alebo pribalovy letak.

Ako prebieha skisanie
generického lieku?

Generickeé lieky sa uz nemusia skisat'. Navyse by
bolo velmi neetické a neekonomické, keby sme
znova testovali liek na zvieratach alebo fudoch,
ked'uz raz bolo zistené, zZe je Gcinny a bezpecny.

Ako to v praxi funguje?

\/yrobca generického lieku moze pouzit' dokumen-
taciu, ktora bola vypracovana pre originalny liek.
Farmaceuticka spolocnost' teda iba prebera vy-
sledky o Gcinku daného lieciva od originalnej firmy.

Postupnost’ skiisania novej molekuly

Laboratdrne skasky

¢
O

Skasky na zvieratach

Skasky na ludoch

Generické
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Ci zvieratach méZe pésobit'

Skasanie lieku na ludoch

na prvy pohlad necitlivo.
Zial' dnesné technologie este
nie st natolko vyspelé, aby
sme to nemuseli robit.

Generické
lieky
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Ako a kedy sa dostavaji generika na trh? Generika prichddzaji na trh

.....

neskér, aby sa vyrobcovi

nym liekom. Na trh prichadzajd neskér, castokrat hned' po-

originalneho lieku vratili
tom, ako sa skonci datova a trhova exkluzivita originalu.

naklady, ktoré bude méct'

Datova a trhova exkluzivita pouzit' na vyvoj

s . ) o novych liekov.
Datova exkluzivita trva 8 rokov od registracie lieku. Obme-

dzuje vyrobcov generik v tom, aby mohli pouzivat' data z kli-
nickych skasani originalneho lieku. Generické firmy tak ne-
maju tdaje, ktorymi by podlozili registraciu generického lieku.

/

Trhova exkluzivita trva este o 2 roky dlhsie, teda 10 rokov.
Genericki vyrobcovia po uplynuti lehoty m6zu pouzit' doku-
mentaciu originalneho lieku, zaroven maja stale dva roky na
to, aby si vybauvili vSetky potrebné dokumenty a bioekviva-
lencné skasky.

Co si bioekvivalencné skasky?

Bioekvivalencné stadie skamaja, Ci sa genericky liek vstre-
bava do tela podobne ako originalny liek. Tieto skasky vy- a I
chadzaja z predpokladu, ze generikum, ktoré sa vstrebava Zn’,chlené registrécia
v rovnocennom mnozstve aj case ako original, bude mat'

rovnaky lie¢ebny Géinok. ., Niektoré originalne lieky m6zu dostat' od
) : regulacnych autorit vynimku. ,Preskakujd”

Patentova ochrana 4 4 S, . . .

zdlhavé klinické skdsania, aby sa co najskor dostali —
ol

Ide o obdobie, pocas ktorého ma farmaceuticka firma ako ‘ k pacientom. animka sa udel’uje napn’klad liekom

jedina pravo vyrabat' originalny liek. Patentova ochrana za- AIDS lariu. tuberkuld leb kovi

bezpecuje vyrobcovi monopolné postavenie na trhu, aby na , Malariu, tuberkulozu alebo raxoviny,

nikto iny nemohol vynalez pouzit. pretoze pacienti by sa nového lieciva nemuseli

dozit'. Farmaceuticka spolocnost' vSak musi

p— niektoré klinické skdsania vykonat' dodatocne. .
10 "eell:;nce K j ene:iu:ks 1




Preco s genericke lieky
lacnejsSie?

\lyrobca generického lieku nemusi do
jeho vyvoja investovat' tolko penazi,
ako vyrobca originalneho lieku. Cena
generika zahria vyvoj, vyrobu, distri-
baciu a registraciu, neobsahuje vsak
naklady na vyskum a vyvoj novej Gcin-
nej latky, €o je vzdy najdrahsSia polozka.
Preto moze byt' genericky liek aj nie-
kol'konasobne lacnejsi ako original.

Ako mozem usetrit'
v lekarni?

Ked' vam lekar predpise ,vas” liek s
konkrétnou Gcinnou latkou, lekarnik
vas musi informovat' o moznostiach
vyberu spomedzi ostatnych liekov,
ktoré maja rovnaky efekt. NizSie ceny
mnohych liekov zabezpecujd, ze pri-
stup k liecbe maja aj ludia, ktori by si
originalne lieky nemohli dovolit.

~

4 Cena originalneho lieku

Wm III’
Q g
i
iy

N -
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4 Cena generického lieku

Preco sa v priebehu roka
menia ceny liekov?

Ak pravidelne uzivate viacero liekoy,
zrejme sa vam uz stalo, Ze ste zrazu v
lekarni platili ovela menej (alebo ovela
viac) ako naposledy. Mohli ste tak na-
dobudnit' pocit, Ze ceny liekov sa me-
nia takmer ,zo dna na den”. Nie je to
celkom pravda.

Ceny sa menia malokedy,
rastid doplatky

Kazdy mesiac prebieha na Sloven-
sku kategorizacia liekov. Ministerstvo
zdravotnictva SR (v spolupraci s kate-
gorizatnou komisiou) raz mesacne roz-
hoduje, aki cast' z konecnej ceny lieku
hradi poistovna a aki pacient.

Preto sa moze stat, ze liek, ktory bol
minuly mesiac najlacnejsi, tento me-
siac najlacnejsi nie je. Ak je vsak liek
plne hradeny zdravotnou poistovnou,
vtedy ako pacient platite iba poplatok
zarecept (17 centov).

~

i

Nevycitajte lekarnikovi,

ak za svoj liek musite zrazu
zaplatit'viac. Nie je v jeho
moci, aby ovplyvnil ceny liekov.
Méze vam iba ponuknut'

momentalne najnizsi doplatok.

/

Celkova cena lieku sa v skutocnosti meni
len zriedkavo. Ovela CastejSie sa menia
doplatky pacienta.

Generické
lieky
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Generika nie s o nic horsie ako originaly ) ) )

Ak ste na niektord pomocnu
Rovnocennost' generickych liekov s originalmi je v stcasnosti velmi prisne dodrziavana.
Pripady, ked' generikum nedokazalo vyvolat' pozadovany liecebny Gcinok, sG pomerne

zriedkaveé. V/ Slovenskej republike je genericka preskripcia platna od decembra 2011.

latku alergicki alebo
intolerantni, lekar vam
méze na recepte vyznacit,
Kedy genericky liek nemusi zabrat' Ze zakazuje vydanie

konkretneho generika.

Ak niekto novému lieku neveri, naozaj nan moze reagovat' horsie, ako na ten predosly.
Nemusi to vsak byt' len vina samotného lieku. Ide o situaciu, ked' si kvoli ned6vere voci
novému lieCivu privodime zhorsenie zdravotného stavu. Tento jav sa nazyva nocebo efekt,
co je opak placebo efektu.

Akeé rozdiely mozu byt' medzi generikom a originalom?

Jediny rozdiel moze byt' vo vybere pomocnych latok. Pomocné latky si stcasti lieku, ktoré
nemajl liecivy Gcinok, pomahaja vsak pri vyrobe, spracovani, stabilite lieku, urcujd jeho
farbu, vonu alebo chut.

\ kazdom pripade plati, ze hoci ma generikum iné pomocné latky, je stale bezpecné, kvalitné
a rovnocenné s originalom. V opacnom pripade by ani nemohlo ist' do klinickej praxe.

Percentualne zastipenie generickych liekov
na receptoch v krajinach EU:

n >
4 R v h
Statny dstav pre kontrolu lieciv
81. 71. 71. 52. 42, orarny Hstan pre ronire’y ,
Kontrolnym organom, ktory vykonava dohlad nad ~— —
‘ ‘ ‘ " . vetkymi liekmi, je v Slovenskej republike Statny Gstav
pre kontrolu lie¢iv (SUKL). K hlavnym Gloham Gstavu patri

Nemecko Slovensko Holandsko Rakisko Ceska republika V\/C‘I’é’\/anie povolenl’ na uvedenie liekov na slovensk\7 trh.

\_ J \/ SUKL existuje dokonca subkomisia, ktora sa zaobera
- Zdroj: Health at a Glance: Europe 2016 - State of Health in the EU Cycle generICkal ||ekm| -
14 Generické Generické 15

lieky lieky

A




Situacie v lekarni

Niekedy sa stava, ze pacienti v lekarfiach odmieta-
ja genericky liek. Na otazku lekarnika ,M6zem vam
ponldknut'ovela lacnejsiliek, s tymistym lieCivom?’,
pripadne ,Dany liek nemame, poniknem vam jeho
generikum?” pacienti odpovedaja negativne.

Pre lekarnika je to zvlastna situacia, kedZe generi-
ka st bezpecny a ekonomicky variant. Neponukal
by ich, keby neboli rovnocenné s liekom, ktory ste
uzivali predtym.

Toto sU najcastejSie otazky a myty, ktoré koluja
medzi pacientmi.

Drahsi liek je urcite lepsi a ic¢innejsi

Toto tvrdenie nie je pravdivé. Genericky liek obsa-
huje rovnaké liecivo (G¢innd latku) ako originalny
liek, je rovnako bezpecny a Gcinny ako original.

Vysvetlenie:

Cena generickych liekov je nizSia, pretoze vyrobco-
via nemuseli vykonavat' dihé klinické tidie. Ziaden
iny dévod neexistuje.

Generikum nebolo u mna rovnako
acinné ako originalny liek

Ano, stava sa, Ze pacientovi nevyhovuje konkrétny
genericky liek, preto méZze uzivat'iba urcité generi-
kum, pripadne len originalny liek. Dochadza k tomu
najma vtedy, ak je pacient alergicky alebo intole-
rantny na pomocna latku v lieku.

Odporiicanie:

Lekar moZze zakazat, ale tiez prikazat' vydanie kon-
krétneho lieku, ¢i uz originalneho alebo generickeé-
ho. Tato informaciu zapiSe na zadna stranu lekar-

skeho predpisu. Lekarnik vam potom musi vydat'

iba konkrétny liek, ktory odporucil lekar.

Dlhodobo uzivam liek s plnou
uhradou poist'ovne, no doplatok
sa zvysil

Kategorizacia prebieha vzdy k 1. diu v mesiaci
a dotyka sa priblizne 200 druhov generickych lie-

kov. Preto sa mdze stat, Ze hoci ste doteraz za svoj
liek nedoplacali, dalsi mesiac uz budete.

Odporiicanie:
Poradte sa so svojim lekarnikom o moZnej nahrade
inym generickym liekom, pri ktorom je nizSi doplatok.

Lekar S. Lekarnik Lekar

A0

@<‘

Lekar S. Lekarnik

O=-60

Lekarnik

~

Lekar a lekarnik pri
viykone svojich povolani
nemoéZzu jeden bez druhého
existovat, pretoZe obaja
su sucastou retazca

pri lieceni pacienta.

Generické
lieky
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Moj liek nie je v lekarni
dostupny

Lekaren je zo zakona povinna zabezpe-
Cit' vas liek do 24 hodin. Dlhodobo nedo-
stupné lieky sa objednavaja cez emer-
gentny systém do 48 hodin.

Moze sa stat’, ze lekaren
nedokaze liek zabezpecit'
ani do 48 hodin?

Ano, méze sa to stat’. Niektoré lieky to-
tiz vypadna z obehu, Cize ich nema ziad-
na distribucna spolocnost' Lekarnik vam
vSak namiesto lieku, ktory dlhodobo uzi-
vate, musi ponaknut'iny genericky liek.

Moze mat' originalny liek
nizsiu cenu ako generikum?

Ano, originalny liek mdZe stat' rovnako,
alebo dokonca menej ako generikum.
V/ ramci konkuren¢ného boja moze vyrob-
ca originalu znizit' svoju cenu pod Groven
generického lieku.

0d koho sa m6zem dozvediet'
viac o generickych liekoch?

Nielen lekarnici, ale aj lekari majd vyso-
koskolské vzdelanie, ktorého stcastou
st informacie, tykajldce sa uZzivania lie-
kov. Lekarnik vam rad odpovie na otazky
ohladom generik a jednotlivych doplat-
kov, v tejto oblasti je dokonca informova-
nejsi ako samotny lekar.

Na druhej strane, lekar lepSie pozna vas
chorobopis, a preto rozhoduje, ktory liek
je pre vas najvhodnejsi. Niekedy vas vSak
neupozorni na vysku doplatku. Preto ho
sami poziadajte o liek s nulovym, resp. ¢o

v v

najnizsim doplatkom, mate na to pravo.

Mozem poziadat' o zamenu
originalu za generikum?

Za predpisanie konkrétnej Gcinnej latky, jej
sily (hlavne poctu miligramov) a liekovej
formy (napriklad tablety) je zodpovedny
vas oSetrujuci lekar. K vyberu konkrétne-
ho lieku by vSak malo ddjst' po rozhovore
S vami.

Poziadajte lekara, aby vam ponukol mozné
alternativy liecby, s ich vyhodami aj rizikami. Ak
ste spokojni s jeho odpovedou, spolocne najdite
lieCebnu cestu, ktora je pre vas najvyhodnejsia.

Generické
18
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/ Netlacte na lekara, aby vdm\

predpisal konkrétny liek len
preto, Ze je najlacnejsi.
Respektujte odbornost’
a profesionalitu lekara,

on najlepsie pozna vas

/

zdravotny stav. /

Generické
lieky
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Situacie v ambulancii

Poznate to: sedite v ambulancii, lekar vam ide
predpisat' liek, a vy rozmyslate, kolko to bude
v lekarni stat. Pamatate si, Zze ste poculi nieco
o generikach, napriklad Ze si lacnejSie, ale na
nic iné si uz nespomeniete. A tak sa lekara dalej
nepytate.

Toto sU najcastejSie otazky, na ktoré chcl pacienti
poznat' spravne odpovede.

Mozem poziadat' o zamenu
originalu za generikum?

Za predpisanie konkrétneho lieciva, jeho sily
(hlavne poctu miligramov) a liekovej formy
(napriklad tablety) je zodpovedny vas oSetrujdci
lekar. K vyberu konkrétneho lieku by vsak malo
dojst' po rozhovore s vami.

Mozem poziadat' o zamenu
generika za original?

Ano, mozete. Okrem toho, pri niektorych
ochoreniach alebo zdravotnych stavoch, ako
napriklad epilepsia €i transplantacia, ani nie je
mozné vykonat' generickd substitdciu. Podobne
je to aj s liekmi, ktoré obsahuji viac ako jedno
lieCivo. Ak teda uzivate liek, ktory obsahuje dve
rozne lieCiva, lekar vam genericky liek nemoze
predpisat.

Generické
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Musi ma lekar informovat' o vyske
doplatku za liek?

Ano, tato povinnost' mu plynie zo zakona. j&ku
aktualnych doplatkov si vie pozriet' aj lekar. Ak
spolu n3jdete generikum s aktualne najnizSim
doplatkom, lekar méZze na recepte (napriklad
v zatvorke) uviest' ako odporicany liek prave
tento.

Co ak lekar nesihlasi s vydanim
generickeho lieku?

Pri predpisovani humanneho lieku moze
predpisujuci lekar zakazat' vydaj nahradného
humanneho lieku, ktory je pre pacienta z
medicinskych doévodov nevhodny. Medicinske
dovody zakazu je lekar povinny zaznamenat
do zdravotnej dokumentacie pacienta. Nazov
humanneho lieku, ktory lekar zakazuje, musi
uviest' na rubovej strane lekarskeho predpisu.’

Mo6ze mi lekar prikazat', kde si
mam vybrat' liek?

Lekar vam nesmie prikazat, v ktorej konkrétnej
lekarni si mate vybrat' originalny alebo genericky
liek. Pravo vyberu lekarne je iba na vas. Lekar
by vas mal tiez informovat' o tom, ¢i ma zmluvu
s vasou zdravotnou poistoviou. Ak nie, alebo
alebo ak vam predpisuje liek nad ramec
zdravotnej starostlivosti, musi na zadnej strane
receptu uviest' ,HRADI PACIENT"

1Zakon ¢.362/20112.2.§ 1190ds.5a 6

Aby nedoslo k omylu, lekar je zo zakona povinny
vypisat recept Citatelne. Ked' od lekara preberate
recept, overte si, Ci viete nazov lieku precitat' aj vy
sami. Ak sa vam to nedari, poproste lekara
0 napravu. Predidete tak situacii, ze lekarnik
bude lGstit, aky liek to mate na recepte.

Eurdpska charta prav
pacienta zarucuje, Ze kazdy
jednotlivec ma pravo

na pristup k inovovanym
metodam liecby, kam patria

aj genericke lieky.

Generické
lieky
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Povinnosti lekarnika

pri vydavani generického lieku:

» informuje o liekoch bez doplatku, resp.
s ngjnizsim doplatkom,

» reSpektuje vas vyber, ak si zelate ori-
ginalny liek, alebo liek, ktory odporucil
lekar na predpise,

» overuje spravnost' idajov na lekarskom
predpise alebo lekarskom poukaze,

» zabezpecCuje spravny vydaj lieku,

» nesmie vydat'liek s inym lieCivom, v ingj
liekovej forme, v ingj sile, ani vyssi pocet
baleni, ako predpisal lekar,

» kontroluje spravnost' davkovania lieku,

»  UpOZzOrfuje na osobitné varovania pri
uzivani lieku,

» potvrdzuje, Ze genericky liek je rovnako

acinny ako original.

Generické
22 lieky

Povinnosti lekara

pri predpisovani generického lieku:

» moOze predpisat'iba Gcinnd latkuy, silu
(pocet miligramov) a liekovd formu (na-
priklad tablety),

» nesmie prikazat' konkrétne generikum
alebo original, ak na to neexistuje medi-
cinsky dévod,

» Udaje na recepte musi vyplnit Citatelne,
» nesmie odporucit' konkrétnu lekaren,

» informuje o maximalnej vyske doplatku
za liek,

» aknemazmluvu s vasou zdravotnou
poist'oviou, alebo ak vam predpisuje
liek nad ramec zdravotnej starostlivosti,
musi na zadnej strane receptu uviest'
,HRADI PACIENT,

» potvrdzuje, Ze genericky liek je rovnako
acinny ako original.

Generické
lieky
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SANDOZ: "

TRADICIA OD ROKU 1886*
VIAC AKO 130 ROKOV SKUSENOSTI
VO VYSKUME, VYVOJI A VYROBE LIEKOV

Informécia je uréena pre odbornt verejnost. SANDOZ d.d. — organizacna zlozka, Zizkova 22B, 811 02 Bratislava.

A Novartis * http:/ andoz.com/about_us/Sandoz_history.shtml (spristupnené 21.2.2018)
Division &tu vy materidlu: 4
sandoz.com




