SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Bovilis IBR marker inac injekčná suspenzia pre hovädzí dobytok

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Jedna dávka 2 ml obsahuje:

Účinná látka:

Inaktivovaný bovinný herpesvírus typ I ( BHV-1) kmeň GK/D (gE¯) 60 ELISA jednotiek  

*   gE¯ : glykoproteín E negatívny

** navodzujúci 6,1-11,1 log2 VN jednotiek v teste účinnosti u myší

Adjuvans:

Fosforečnan hlinitý a hydroxid hlinitý (Al3+)

6,0-8,8 mg

Pomocné látky:
Formaldehyd





0,6-1,0 mg
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčná suspenzia.

Ružová kalná suspenzia.
4.
KLINICKÉ   ÚDAJE
4.1
Cieľový druh
Hovädzí dobytok.

4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Na aktívnu imunizáciu hovädzieho dobytka na zníženie intenzity a trvania klinických príznakov (pyrexia) vyvolaných infekciou bovinného herpesvírusu typu I  (BHV-1) ako aj na zníženie replikácie a nazálneho vylučovania terénneho vírusu.

Nástup imunity:  3 týždne 

Trvanie imunity:  6 mesiacov
Schéma s použitím Bovilis IBR marker live pri primárnej vakcinácii a revakcinácii s použitím Bovilis IBR marker inac po 6 mesiacoch bude mať za následok ochrannú imunitu v trvaní 12 mesiacov.
4.3
Kontraindikácie
Nie sú.
4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Účinnosť veterinárneho lieku nebola preukázaná s ohľadom na materské protilátky.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Vakcinovať len zdravé zvieratá.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

V prípade náhodného samoinjikovania vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľa alebo obal lekárovi.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Veľmi zriedkavo sa v mieste vpichu sa môžu vyskytnúť lokálne reakcie.
Vo veľmi zriedkavých prípadoch sa môžu vyskytnúť reakcie z precitlivenosti. V takých prípadoch má byť podaná vhodná symptomatická liečba.

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

· veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat  )

· časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)

· menej časté ( u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat)

· zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených  zvierat)

· veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení).

4.7
Použitie počas gravidity,  laktácie, znášky
Môže sa použiť počas gravidity a laktácie.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nie sú dostupné informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny v prípade, ak je použitá s iným veterinárnym liekom. Rozhodnutie o použití tejto vakcíny pred alebo po podaní iného veterinárneho lieku musí byť preto vykonané na základe zváženia jednotlivých prípadov.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Používať sterilné vakcinačné pomôcky.

Pred použitím nechať vakcínu ohriať na izbovú teplotu (15-25°C).

Pred použitím dobre pretrepať.

Intramuskulárna injekcia, 2 ml pre zviera.

Všetok hovädzí dobytok sa môže vacinovať od veku 3 mesiacov.

Primárna vakcinácia:

Dve vakcinácie v intervale 4 týždňov.

Revakcinácia:
Jedna vakcinácia každých 6 mesiacov.
Bovilis IBR marker inac môže byť použitý na revakcináciu podľa schémy, kde Bovilis IBR marker live bol použitý na primárnu vakcináciu:
· Primárna vakcinácia:

Riaďte sa odporúčaním uvedeným v písomnej informácii Bovilis IBR marker live.

· Prvá revakcinácia:

Podať jednu dávku 6 mesiacov po primárnej vakcinácii.

· Následné revakcinácie:

Podať jednu dávku v 12-mesačných intervaloch.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Podanie dvojnásobnej dávky nespôsobuje žiadne iné účinky ako po jednej dávke.

4.11
Ochranná (-é)  lehota (-y)
0 dní.

5.
IMUNOLOGICKÉ   VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: inaktivovaná vírusová vakcína, vakcína proti vírusu bovinnej rinotracheitídy (IBR).
ATCvet kód: QI02AA03

Tento liek je inaktivovaná adjuvantná vakcína na aktívnu imunizáciu hovädzieho dobytka proti bovinnému herpesvírusu typu I (BHV-1). Vakcína nenavodí protilátky proti glykoproteínu E BHV-1 (markerová vakcína). Toto umožňuje rozlíšiť hovädzí dobytok vakcinovaný vakcínou od hovädzieho dobytka infikovaného terénnym vírusom BHV-1.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Fosforečnan hlinitý 
Hydroxid hlinitý 
Formaldehyd 
Trometamol 
Chlorid sodný 
Veggie médium

Voda na injekciu
6.2
Závažné inkompatibility


Tento liek nemiešať s  iným veterinárnym liekom. 
6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 8-10 hodín.

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie
Uchovávať v chladničke (2°C - 8°C). Nezmrazovať.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Sklenená (hydrolytického typu I) alebo plastová (polyetyléntereftalátová) liekovka uzavretá gumovou zátkou a  hliníkovým viečkom.

Veľkosť balenia: 
Lepenková škatuľka s 1 sklenenou alebo plastovou liekovkou (5 dávok)

Lepenková škatuľka s 1 sklenenou alebo plastovou liekovkou (10 dávok)

Lepenková škatuľka s 1 sklenenou alebo plastovou liekovkou (25 dávok)

Lepenková škatuľka s 1 sklenenou alebo plastovou liekovkou (50 dávok)

Lepenková škatuľka s 1 sklenenou alebo plastovou liekovkou (100 dávok)

Lepenková škatuľka s 10 sklenenými alebo plastovými liekovkami (5 dávok)

Lepenková škatuľka s 10 sklenenými alebo plastovými liekovkami (10 dávok)

Lepenková škatuľka s 10 sklenenými alebo plastovými liekovkami (25 dávok)

Lepenková škatuľka s 10 sklenenými alebo plastovými liekovkami (50 dávok)

Lepenková škatuľka s 10 sklenenými alebo plastovými liekovkami (100 dávok)

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohoto veterinárneho lieku musia  byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Intervet International B.V.

Wim de Körverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

97/043/MR/06-S
9.
DÁTUM PRVÉHO ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII ALEBO DÁTUM PREDĹŽENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Dátum prvej registrácie:
Dátum posledného predĺženia:

10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Dovoz, predaj, dodávky a/alebo používanie Bovilis IBR marker inac sú alebo môžu byť zakázané v určitých členských štátoch na celom alebo časti ich územia v súlade s národnou politikou zásad ochrany zdravia zvierat. Každá osoba, ktorá má v úmysle dovážať, predávať, dodávať a/alebo používať Bovilis IBR marker inac sa musí poradiť s príslušným orgánom členského štátu o aktuálnych vakcinačných zásadách ešte pred dovozom, predajom, dodávkou a/alebo použitím.
OZNAČENIE OBALU

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE ALEBO AK LIEK NEMÁ VONKAJŠÍ OBAL, NA VNÚTORNOM OBALE
Lepenková škatuľka


	1.
NÁZOV LIEKU


Bovilis IBR marker inac injekčná suspenzia pre hovädzí dobytok

	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


Jedna dávka 2 ml obsahuje: 60 ELISA jednotiek inaktivovaného BHV-1 (gE¯)
Soli hliníka, formaldehyd.
	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčná suspenzia.
	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


10 ml (5 dávok)
20 ml (10 dávok)
50 ml (25 dávok)
100 ml (50 dávok)
200 ml (100 dávok)
10 x 10  ml (5 dávok)
10 x 20  ml (10 dávok)
10 x 50  ml (25 dávok)
10 x 100  ml (50 dávok)
10 x 200  ml (100 dávok)
	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Hovädzí dobytok.
	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Intramuskulárne podanie.
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa.
	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Ochranná lehota: 0 dní.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa.
	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvorení spotrebovať do 8-10 hodín.

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať v chladničke. Nezmrazovať.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Likvidácia: prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov.
	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO  DOHĽADU A DOSAHU  DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


Intervet International BV

Wim de Körverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO


97/043/MR/06-S                                                    
	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Lot {číslo}
	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

Štítok sklenej alebo plastovej liekovky 100 ml a 200 ml


	1.
NÁZOV LIEKU


Bovilis IBR marker inac injekčná suspenzia pre hovädzí dobytok

	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


Jedna dávka 2 ml obsahuje: 60 ELISA jednotiek inaktivovaného BHV-1 (gE¯).

Soli hliníka, formaldehyd.
	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčná suspenzia.
	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


100 ml (50 dávok)
200 ml (100 dávok)
	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Hovädzí dobytok.
	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Intramuskulárne podanie. 

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Ochranná lehota: 0 dní.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa.
	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvorení spotrebovať do 8-10 hodín.

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať v chladničke. Nezmrazovať.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Likvidácia: prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov.
	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá.

	14.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


Intervet International BV

Wim de Körverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
	15.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO


97/043/MR/06-S
	16.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Lot {číslo}

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

Štítok sklenej alebo plastovej liekovky 10 ml, 20 ml a 50 ml


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Bovilis IBR marker inac 
	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (LÁTOK) 


Inac. BHV-1 (gE¯): 60 ELISA jednotiek v  jednej dávke (2 ml).

	3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO KUSOVÝCH JEDNOTKÁCH 


10 ml (5 dávok) 
20 ml (10 dávok)
50 ml (25 dávok) 

	4.
SPôSOB PODANIA LIEKU


IM 

	5.
OCHRANNÁ LEHOTA


Ochranná lehota: 0 dní.

	6.
ČÍSLO ŠARŽE


Lot {číslo}

	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvorení spotrebovať do 8-10 hodín.

	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

Bovilis IBR marker inac injekčná suspenzia pre hovädzí dobytok

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže: 
Intervet International, B.V.

Wim de Körverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Bovilis IBR marker inac injekčná suspenzia pre hovädzí dobytok

3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

Jedna dávka 2 ml obsahuje:

Účinná látka:

Inaktivovaný bovinný herpesvírus typ I ( BHV-1) kmeň GK/D (gE¯) 60 ELISA jednotiek  

*   gE¯ : glykoproteín E negatívny

** navodzujúci 6,1-11,1 log2 VN jednotiek v teste účinnosti u myší

Adjuvans:

Fosforečnan hlinitý a hydroxid hlinitý (Al3+)

6,0-8,8 mg

Pomocné látky:
Formaldehyd  
0,6-1,0 mg

Ružová kalná suspenzia.
4.
INDIKÁCIA(-E)

Na aktívnu imunizáciu hovädzieho dobytka na zníženie intenzity a trvania klinických príznakov (pyrexia) vyvolaných infekciou bovinným herpesvírusom  typu I (BHV-1) ako aj na zníženie replikácie a nazálneho vylučovania terénneho vírusu.

Nástup imunity:  3 týždne 

Trvanie imunity:  6 mesiacov 

Schéma s použitím Bovilis IBR marker live pri primárnej vakcinácii a revakcinácii s použitím Bovilis IBR marker inac po 6 mesiacoch bude mať za následok ochrannú imunitu v trvaní 12 mesiacov.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nie sú.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Veľmi zriedkavo sa v mieste vpichu sa môžu vyskytnúť lokálne reakcie.

Vo veľmi zriedkavých prípadoch sa môžu vyskytnúť reakcie z precitlivenosti. V takých prípadoch má byť podaná vhodná symptomatická liečba.

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

· veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat  )

· časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)

· menej časté ( u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat)

· zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených  zvierat)

· veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení).

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce  účinky, aj tie,  ktoré už nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.
7.
CIEĽOVÝ DRUH

Hovädzí dobytok.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Intramuskulárna injekcia 2 ml pre zviera.

Všetok hovädzí dobytok sa môže vacinovať od veku 3 mesiacov.

Primárna vakcinácia:

Dve vakcinácie v intervale 4 týždňov.

Revakcinácia:

Jedna vakcinácia každých 6 mesiacov.

Bovilis IBR marker inac môže byť použitý na revakcináciu podľa schémy, kde Bovilis IBR marker live bol použitý na primárnu vakcináciu:

· Primárna vakcinácia:

Riaďte sa odporúčaním uvedeným v písomnej informácii Bovilis IBR marker live.

· Prvá revakcinácia:

Podať jednu dávku 6 mesiacov po primárnej vakcinácii.

· Následné revakcinácie:

Podať jednu dávku v 12-mesačných intervaloch.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Používať sterilné vakcinačné pomôcky.

Pred použitím nechať vakcínu ohriať na izbovú teplotu (15-25°C).

Pred použitím dobre pretrepať.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

0 dní.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu  a dosahu  detí.

Uchovávať v chladničke (2 °C – 8 °C). Nezmrazovať
Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 8-10 hodín.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na etikete po EXP.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia pre každý cieľový druh:

Účinnosť veterinárneho lieku nebola preukázaná s ohľadom na materské protilátky.

Osobitné bezpečnostné opatrenia pre používanie u zvierat:

Vakcinovať len zdravé zvieratá.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:

V prípade náhodného samoinjikovania vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľa alebo obal lekárovi.

Gravidita a laktácia:

Môže sa použiť počas gravidity a laktácie.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:

Nie sú dostupné informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny v prípade, ak je použitá s iným veterinárnym liekom. Rozhodnutie o použití tejto vakcíny pred alebo po podaní iného veterinárneho lieku musí byť preto vykonané na základe zváženia jednotlivých prípadov.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):

Podanie dvojnásobnej dávky nespôsobuje žiadne iné účinky ako po jednej dávke.

Inkompatibility:

Tento liek nemiešať iným veterinárnym liekom. 

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohoto veterinárneho lieku musia  byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Tento liek je inaktivovaná adjuvantná vakcína na aktívnu imunizáciu hovädzieho dobytka proti bovinnému herpesvírusu typu I (BHV-1). Vakcína nenavodí protilátky proti glykoproteínu E BHV-1 (markerová vakcína). Toto umožňuje rozlíšiť hovädzí dobytok vakcinovaný vakcínou od hovädzieho dobytka infikovaného terénnym vírusom BHV-1.

Veľkosť balenia: 
Lepenková škatuľka s 1 sklenenou alebo plastovou liekovkou (5 dávok)

Lepenková škatuľka s 1 sklenenou alebo plastovou liekovkou (10 dávok)

Lepenková škatuľka s 1 sklenenou alebo plastovou liekovkou (25 dávok)

Lepenková škatuľka s 1 sklenenou alebo plastovou liekovkou (50 dávok)

Lepenková škatuľka s 1 sklenenou alebo plastovou liekovkou (100 dávok)

Lepenková škatuľka s 10 sklenenými alebo plastovými liekovkami (5 dávok)

Lepenková škatuľka s 10 sklenenými alebo plastovými liekovkami (10 dávok)

Lepenková škatuľka s 10 sklenenými alebo plastovými liekovkami (25 dávok)

Lepenková škatuľka s 10 sklenenými alebo plastovými liekovkami (50 dávok)

Lepenková škatuľka s 10 sklenenými alebo plastovými liekovkami (100 dávok)

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa povolenia na uvedenie na trh.

