SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
BOVITUBAL-28 000 injekčný roztok
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každá dávka (1 ml) obsahuje:
Účinná látka:
Mycobacterium bovis, kmeň AN5, purifikovaný proteínový derivát bovinného tuberkulínu – 28 000 IU
Pomocné látky:
	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek
	Kvantitatívne zloženie, ak sú tieto informácie dôležité pre správne podanie veterinárneho lieku

	Fenol
	0,5%

	Stabilizovaný purifikovaný roztok
	


Číra kvapalina bez vločiek a usadenín, s charakteristickým zápachom fenolu.
3.
KLINICKÉ ÚDAJE
3.1
Cieľové druhy
Hovädzí dobytok, ovce, kozy, ošípané, kone, psy.

3.2
Indikácie na použitie pre každý cieľový druh
Na tuberkulináciu hovädzieho dobytka a iných druhov zvierat.

3.3
Kontraindikácie
Nie sú.
3.4
Osobitné upozornenia
Nie sú.
3.5
Osobitné opatrenia na používanie
Osobitné opatrenia na bezpečné používanie pri cieľových druhoch:
Tuberkulinácia sa môže opakovať u všetkých druhov zvierat najskôr za 42 dní po predchádzajúcej tuberkulinácii.

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Neuplatňujú sa.
Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:
Neuplatňujú sa.
3.6
Nežiaduce účinky
Nie sú známe.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo jeho miestnemu zástupcovi, alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje sa nachádzajú v písomnej informácii pre používateľov.
3.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Gravidita a laktácia:

Môže sa použiť počas gravidity a laktácie.
3.8
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií
Nie sú známe.
3.9
Cesty podania a dávkovanie
U všetkých druhov zvierat sa používa dávka 0,1 ml, aplikuje sa prísne intradermálne. 

Tuberkulinácia hovädzieho dobytka:

Vykonanie skúšky:

Miesto aplikácie je na hranici prednej a strednej tretiny krku. Koža musí byť bez chorobných zmien, rovnomerne silná s možnosťou ľahkého vytvorenia kožného záhybu. Miesto aplikácie tuberkulínu sa dokonale ostrihá a očistí. Medzi palcom a ukazovákom sa v mieste aplikácie vytvorí záhyb kože a jeho hrúbka sa po zmeraní kutimetrom zaznamená. Ihla je nasadená na graduovanú striekačku s tuberkulínom. Dávka 0,1 ml tuberkulínu sa aplikuje šikmo do najhlbších vrstiev kože malou sterilnou ihlou, otočenou k povrchu šikmým okrajom. Správnosť intradermálnej aplikácie - vytvorenie pupenca v mieste aplikácie alergénu - je nutné zistiť pohmatom. Pokiaľ tuberkulín nebol aplikovaný intradermálne, je možné aplikáciu opakovať na tom istom mieste v predpísanej dávke. Ak dôjde pri strihaní k poraneniu kože alebo ak sa zistia pred aplikáciou tuberkulínu v koži zmeny, je nutné tuberkulín inokulovať na inom mieste na tej istej strane krku. Pôvodné miesto sa zruší zostrihom srsti.

Posúdenie:

Reakcia sa posudzuje za 72 (± 4) hodín po aplikácii tuberkulínu adspekciou, palpáciou kože, prípadne meraním zosilnenia kožnej riasy kutimetrom. Zvieratá, u ktorých sa nezistia žiadne zmeny v mieste aplikácie tuberkulínu adspekciou a palpáciou, sa hodnotia ako negatívne. V prípadoch, keď sa adspekciou alebo palpáciou zistí zdurenie kože, stanoví sa sila zdurenia (reakčné číslo) z rozdielu základnej hrúbky kože pred aplikáciou a pri posudzovaní.

Hodnotenie:

a) Negatívna reakcia: Ak sa zistí len ohraničené zdurenie so zosilnením kožného záhybu maximálne 
2 mm, bez klinických príznakov, ako sú difúzny alebo rozsiahly opuch, exsudácia, nekróza, bolestivosť alebo zápalová reakcia korešpondujúcich miazgových ciev alebo miazgových uzlín.

b) Dubiózna reakcia: Ak sa nepozoruje žiadny z klinických príznakov uvedených v bode a), ale zosilnenie kožného záhybu prevyšuje 2 mm a je nižšie než 4 mm.

c) Pozitívna reakcia: Ak sa pozorujú klinické príznaky uvedené v bode a) alebo kožný záhyb v mieste aplikácie zosilnie o 4 mm alebo viac.

Tuberkulinácia oviec:

Vykonanie:

Tuberkulinácia sa vykoná po vystrihaní vlny na dorzálnej strane ušnice.

Posúdenie:

Reakcia sa posudzuje za 48 - 72 hodín po aplikácii tuberkulínu. Pri pozitívnej reakcii dôjde v mieste inokulácie tuberkulínu k zápalovým zmenám, tzn. k zdureniu, prípadne začervenaniu, bolestivosti a ku zvýšeniu teploty kože.

Tuberkulinácia kôz:

Vykonanie:

Tuberkulinácia sa vykonáva na krku, obdobne ako u hovädzieho dobytka.

Posúdenie:

Reakcia sa posudzuje za 48 - 72 hodín po aplikácii tuberkulínu. Pri pozitívnej reakcii dôjde v mieste inokulácie tuberkulínu k zápalovým zmenám, tzn. k zdureniu, prípadne začervenaniu, bolestivosti a ku zvýšeniu teploty kože.

Tuberkulinácia ošípaných:

Vykonanie:

Tuberkulinácia sa vykoná na dorzálnej strane ušnice. Miestom aplikácie je ohyb kože na prechode z hlavy na dorzálnu časť ucha, prípadne 2 - 3 cm od báze ušnice.

Posúdenie:

Reakcia sa posudzuje za 48 hodín po aplikácii tuberkulínu. Pri kladnej reakcii dôjde v mieste vpichu 
k charakteristickému zápalovému zdureniu sprevádzanému často erytémom a niekedy až centrálnou nekrózou. U pigmentovaných ošípaných je nutné považovať za hlavný príznak zápalovej reakcie zdurenie kože s prípadnou nekrózou. V chovoch bez výskytu tuberkulózy sa považuje za pozitívnu reakciu priemer zdurenia nad 20 mm a zdurenie v rozsahu 10 - 20 mm za reakciu dubióznu. V chovoch, v ktorých bola potvrdená tuberkulóza sa za pozitívnu reakciu považuje priemer zápalových zmien nad 10 mm a do 10 mm za reakciu dubióznu.

Tuberkulinácia koňov:

Vykonanie:

Tuberkulín sa aplikuje na krku.

Posúdenie:

Reakcia sa posudzuje za 72 hodín po aplikácii tuberkulínu. Diagnostický význam sa prisudzuje len negatívnemu výsledku, t.j. v mieste aplikácie nedôjde k zápalovej reakcii.

Tuberkulinácia psov:

Vykonanie:

Tuberkulín sa aplikuje po vystrihaní srsti na dorzálnej strane ušnice.

Posúdenie:

Reakcia sa posudzuje za 24 - 48 hodín. Diagnostický význam sa prisudzuje len negatívnemu výsledku, t. j. v mieste aplikácie nedôjde k zápalovej reakcii.

3.10
Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá)
Dvojnásobná dávka imunologického veterinárneho lieku nespôsobuje cieľovým zvieratám žiadne nežiaduce účinky.
3.11
Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie
Neuplatňujú sa.
3.12
Ochranné lehoty
0 dní.
4.
IMUNOLOGICKÉ ÚDAJE
4.1
ATCvet kód: QV04CF01
Imunologický veterinárny liek je získaný z tepelne ošetreného produktu kultivácie a lýzy Mycobacterium bovis, ktorý má schopnosť dokázať oneskorenú precitlivenosť u zvierat senzibilizovaných proti mikroorganizmom rovnakého druhu. 

5.
FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE
5.1
Závažné inkompatibility
Nie sú známe.
5.2
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 10 hodín.

5.3
Osobitné upozornenia na uchovávanie
Uchovávať v chladničke (2 °C – 8 °C).
Chrániť pred svetlom.
Uchovávať na suchom mieste.
5.4
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Sklenené liekovky (3 ml a 10 ml) vzduchotesne uzatvorené pryžovými prepichovacími zátkami 
a opatrené hliníkovými lemovkami. Liekovky sú umiestnené v papierových škatuliach.
Veľkosť balenia: 


2 x 2 ml, 5 x 2 ml, 10 x 2 ml, 20 x 2 ml
1 x 5 ml, 5 x 5 ml, 10 x 5 ml

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.
5.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach.
 
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek.
6.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
Bioveta, a. s.

7.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)
97/054/03-S
8.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE
Dátum prvej registrácie: 04/08/2003.
9.
DÁTUM  POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
10.
KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
OZNAČENIE OBALU
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE
2 x 2 ml, 5 x 2 ml, 10 x 2 ml, 20 x 2 ml, 1 x 5 ml, 5 x 5 ml, 10 x 5 ml 


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
BOVITUBAL-28 000 injekčný roztok
2.
OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK
Každá dávka (1 ml) obsahuje:
Mycobacterium bovis, kmeň AN5, purifikovaný proteínový derivát bovinného tuberkulínu – 28 000 IU
3.
VEĽKOSŤ BALENIA
2 x 2 ml, 5 x 2 ml, 10 x 2 ml, 20 x 2 ml, 1 x 5 ml, 5 x 5 ml, 10 x 5 ml
4.
CIEĽOVÉ DRUHY
Hovädzí dobytok, ovce, kozy, ošípané, kone, psy.
5.
INDIKÁCIE
6.
CESTY PODANIA
Prísne intradermálne.

7.
OCHRANNÉ LEHOTY
Ochranné lehoty: 0 dní.
8.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
Po prvom otvorení použiť do 10 hodín.

Exp. {mesiac/rok}
9.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať v chladničke.

Chrániť pred svetlom.
Uchovávať na suchom mieste.
10.
OZNAČENIE „PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE PÍSOMNÚ INFORMÁCIU PRE POUŽÍVATEĽOV“
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
11.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“
Len pre zvieratá.
12.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
13.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Bioveta, a. s.

{logo}
14.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
97/054/03-S

15.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Lot {číslo}
MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE
2 ml, 5 ml
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
BOVITUBAL-28 000 
2ml, 5 ml
2.
KVANTITATÍVNE ÚDAJE O ÚČINNÝCH LÁTKACH
Každá dávka (1 ml) obsahuje:
Mycobacterium bovis, kmeň AN5, purifikovaný proteínový derivát bovinného tuberkulínu – 28 000 IU
3.
ČÍSLO ŠARŽE
Lot {číslo}
4.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvorení použiť do 10 hodín.

{logo}
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
1.
Názov veterinárneho lieku
BOVITUBAL-28 000 injekčný roztok
2.
Zloženie
Každá dávka (1 ml) obsahuje:
Účinná látka: 
Mycobacterium bovis, kmeň AN5, purifikovaný proteínový derivát bovinného tuberkulínu – 28 000 IU
Pomocné látky: 
	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek
	Kvantitatívne zloženie, ak sú tieto informácie dôležité pre správne podanie veterinárneho lieku

	Fenol
	0,5%


Číra kvapalina bez vločiek a usadenín, s charakteristickým zápachom fenolu.
3.
Cieľové druhy
Hovädzí dobytok, ovce, kozy, ošípané, kone, psy.

4.
Indikácie na použitie
Na tuberkulináciu hovädzieho dobytka a iných druhov zvierat.

5.
Kontraindikácie
Nie sú.

6.
Osobitné upozornenia
Osobitné opatrenia na používanie pri cieľových druhoch:
Tuberkulinácia sa môže opakovať u všetkých druhov zvierat najskôr za 42 dní po predchádzajúcej tuberkulinácii.

Gravidita a laktácia:
Môže sa použiť počas gravidity a laktácie.
Predávkovanie:
Dvojnásobná dávka imunologického veterinárneho lieku nespôsobuje cieľovým zvieratám žiadne nežiaduce účinky.
7.
Nežiaduce účinky
Nie sú známe.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že veterinárny liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo jeho miestnemu zástupcovi prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia: 
Ústav štátnej kontroly veterinárnych biopreparátov a liečiv 

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk 

Webová stránka: www.uskvbl.sk časť Farmakovigilancia 
8.
Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania lieku
U všetkých druhov zvierat sa používa dávka 0,1 ml, aplikuje sa prísne intradermálne. 

9.
Pokyn o správnom podaní
Tuberkulinácia hovädzieho dobytka:

Vykonanie skúšky:

Miesto aplikácie je na hranici prednej a strednej tretiny krku. Koža musí byť bez chorobných zmien, rovnomerne silná s možnosťou ľahkého vytvorenia kožného záhybu. Miesto aplikácie tuberkulínu sa dokonale ostrihá a očistí. Medzi palcom a ukazovákom sa v mieste aplikácie vytvorí záhyb kože a jeho hrúbka sa po zmeraní kutimetrom zaznamená. Ihla je nasadená na graduovanú striekačku s tuberkulínom. Dávka 0,1 ml tuberkulínu sa aplikuje šikmo do najhlbších vrstiev kože malou sterilnou ihlou, otočenou k povrchu šikmým okrajom. Správnosť intradermálnej aplikácie - vytvorenie pupenca v mieste aplikácie alergénu - je nutné zistiť pohmatom. Pokiaľ tuberkulín nebol aplikovaný intradermálne, je možné aplikáciu opakovať na tom istom mieste v predpísanej dávke. Ak dôjde pri strihaní k poraneniu kože alebo ak sa zistia pred aplikáciou tuberkulínu v koži zmeny, je nutné tuberkulín inokulovať na inom mieste na tej istej  strane krku. Pôvodné miesto sa zruší zostrihom srsti.

Posúdenie:

Reakcia sa posudzuje za 72 (± 4) hodín po aplikácii tuberkulínu adspekciou, palpáciou kože, prípadne meraním zosilnenia kožnej riasy kutimetrom. Zvieratá, u ktorých sa nezistia žiadne zmeny v mieste aplikácie tuberkulínu adspekciou a palpáciou, sa hodnotia ako negatívne. V prípadoch, keď sa adspekciou alebo palpáciou zistí zdurenie kože, stanoví sa sila zdurenia (reakčné číslo) z rozdielu základnej hrúbky kože pred aplikáciou a pri posudzovaní.

Hodnotenie:

a) Negatívna reakcia: Ak sa zistí len ohraničené zdurenie so zosilnením kožného  záhybu maximálne 
2 mm, bez klinických príznakov, ako sú difúzny alebo rozsiahly opuch, exsudácia, nekróza, bolestivosť alebo zápalová reakcia korešpondujúcich miazgových ciev alebo miazgových uzlín.

b) Dubiózna reakcia: Ak sa nepozoruje žiadny z klinických príznakov uvedených v bode a), ale zosilnenie kožného záhybu prevyšuje 2 mm a je nižšie než 4 mm.

c) Pozitívna reakcia: Ak sa pozorujú klinické príznaky uvedené v bode a) alebo kožný záhyb v mieste aplikácie zosilnie o 4 mm alebo viac.

Tuberkulinácia oviec:

Vykonanie:

Tuberkulinácia sa vykonáva po vystrihaní vlny na dorzálnej strane ušnice.



Posúdenie:

Reakcia sa posudzuje za 48 - 72 hodín po aplikácii tuberkulínu. Pri pozitívnej reakcii dôjde v mieste inokulácie tuberkulínu k zápalovým zmenám, tzn. k zdureniu, prípadne začervenaniu, bolestivosti a ku zvýšeniu teploty kože.

Tuberkulinácia kôz:

Vykonanie:

Tuberkulinácia sa vykonáva na krku, obdobne ako u hovädzieho dobytka.

Posúdenie:

Reakcia sa posudzuje za 48 - 72 hodín po aplikácii tuberkulínu. Pri pozitívnej reakcii dôjde v mieste inokulácie tuberkulínu k zápalovým zmenám, tzn. k zdureniu, prípadne začervenaniu, bolestivosti a ku zvýšeniu teploty kože.

Tuberkulinácia ošípaných:

Vykonanie:

Tuberkulinácia sa vykoná na dorzálnej strane ušnice. Miestom aplikácie je ohyb kože na prechode z hlavy na dorzálnu časť ucha, prípadne 2 - 3 cm od báze ušnice.

Posúdenie:

Reakcia sa posudzuje za 48 hodín po aplikácii tuberkulínu. Pri kladnej reakcii dôjde v mieste vpichu k charakteristickému zápalovému zdureniu sprevádzanému často erytémom a niekedy až centrálnou nekrózou. U pigmentovaných ošípaných je nutné považovať za hlavný príznak zápalovej reakcie zdurenie kože s prípadnou nekrózou. V chovoch bez výskytu tuberkulózy sa považuje za pozitívnu reakciu priemer zdurenia nad 20 mm a zdurenie v rozsahu 10 - 20 mm za reakciu dubióznu. V chovoch, v ktorých bola potvrdená tuberkulóza sa za pozitívnu reakciu považuje priemer zápalových zmien nad 10 mm a do 10 mm za reakciu dubióznu.

Tuberkulinácia  koňov:

Vykonanie:

Tuberkulín sa aplikuje na krku.

Posúdenie:

Reakcia sa posudzuje za 72 hodín po aplikácii tuberkulínu. Diagnostický význam sa prisudzuje len negatívnemu výsledku, t.j. v mieste aplikácie nedôjde k zápalovej reakcii.

Tuberkulinácia psov:

Vykonanie:

Tuberkulín sa aplikuje po vystrihaní srsti na dorzálnej strane ušnice.

Posúdenie:

Reakcia sa posudzuje za 24 - 48 hodín. Diagnostický význam sa prisudzuje len negatívnemu výsledku, t. j. v mieste aplikácie nedôjde k zápalovej reakcii.

10.
Ochranné lehoty
0 dní.
11.
Osobitné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
Uchovávať v chladničke (2 °C – 8 °C).
Chrániť pred svetlom.
Uchovávať na suchom mieste.
Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na etikete po Exp. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 10 hodín.
12.
Špeciálne opatrenia na likvidáciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek. Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie.
O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte s veterinárnym lekárom alebo lekárnikom. 
13.
Klasifikácia veterinárnych liekov
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
14.
Registračné čísla a veľkosti balenia
97/054/03-S
Sklenené liekovky (3 ml a 10 ml) vzduchotesne uzatvorené pryžovými prepichovacími zátkami 
a opatrené hliníkovými lemovkami. Liekovky sú umiestnené v papierových škatuliach.

Veľkosť balenia: 



2 x 2 ml, 5 x 2 ml, 10 x 2 ml, 20 x 2 ml
1 x 5 ml, 5 x 5 ml, 10 x 5 ml

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.
15.
Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16.
Kontaktné údaje
Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:
Bioveta, a. s., 
Komenského 212/12, 
683 23 Ivanovice na Hané, 
Česká republika
Tel. 00420 517 318 911

email: reklamace@bioveta.cz


Miestni zástupcovia: 

BIOVETA SK, spol. s r. o.

Kalvária 3

949 01 Nitra

Tel: +421 917 211 737

email: bioveta@bioveta.sk
Ak potrebujete informácie o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.
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