SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CASTOMIX lyofilizat a suspenzia na injekcné pouzitie pre kraliky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda 0,5 ml davka vakciny obsahuje:

Utinné latky:

Lyofilizat:

Virus myxomatozy, kmeit MAV, Zivy > 10° TCIDgo*
* 50 % infekéna davka pre tkanivové kultary

Suspenzia:
Virus hemoragickej choroby kralikov, kmen PHB 98, inaktivovany > 1280 HAU**

** Hemaglutina¢né jednotky

Adjuvans:
Gél hydroxidu hlinitého < 1,50 mg

Pomocné latky:

oo s v . , . Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a R . . ..
. v dolezité pre spravne podanie veterinarneho
inych zloziek .

lieku

Lyofilizat:
Kyselina glutimova
Sachar6za
Zelatina
Suspenzia:
Tiomersal < 0,06 mg

Lyofilizat svetlozltej az svetloruzovej farby, dobre rozpustny v tekutej zlozke bez zvySkov
abrazivnych nerozpustnych Castic.

Suspenzia ¢erveno-hnedej farby s I'ahko roztrepatelnym sedimentom.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kraliky (od veku 10 tyzdiov).

3.2 Indikécie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizaciu kralikov za u¢elom zamedzenia klinickych priznakov a mortality spdsobene;j
virusom RHD a virusom myxomatozy.

Nastup imunity: 7 az 14 dni.



Trvanie imunity: 9 mesiacov pre virus MXT,
12 mesiacov pre RHDV.

Podla vysledkov klinickych testov potomstvo samic vakcinovanych veterindrnym liekom je dobre
chrdnené minimalne pocas prvych 6 tyzdinov veku vo¢i RHDV avsak ostava plne vnimavé na infekciu
virusom myxomat6zy.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4  Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe&né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pre zivu lyofilizovanu MXT zlozku vakciny bol zisteny limitovany horizontalny prenos vakcinacného
kmena.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratdm:

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukdzte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6  Neziaduce ucinky

Kraliky:
Nie su zname.

Hlésenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziluje priebeZzné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitelovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Neodporuca sa pouzivat’ v poslednom tyzdni gravidity.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie st dostupné informacie o bezpe€nosti a Gi¢innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt

preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie



Subkutanne pouzitie

Jedna davka: 0,5 ml

Po rekonstitucii lyofilizatu s tekutou zlozkou vakciny aplikovat’ jednu davku subkutanne prednostne v
oblasti lopatky podl'a nasledovnej schémy:

Brojlerové kréliky
Zakladna vakcinacia: prva injekcia: od 10 tyzdna veku.

Chovné kraliky

Zakladna vakcinacia: prva injekcia: od 10 tyzdia veku,
druha injekcia: vo veku 6 mesiacov.

Revakcindcia: jedna injekcia kazdych 9 mesiacov.

Nudzova vakcinacia kralikov mladSich ako 10 tyzdnov s ohl'adom na epizootologicku situaciu
Zakladna vakcinacia: prva injekcia: najskor vo veku 6 tyzdilov,

druha injekcia: o mesiac neskor.
Revakcinacia: kazdych 9 mesiacov.

Pouzivat’ zvycajné aseptické postupy.

Pouzivat’ sterilné vakcina¢né pomdcky (vratane ihiel a striekaciek).
Pred pouzitim nechat’ vakcinu dosiahnut’ izbovu teplotu.

Pred pouzitim a poCas pouzivania vakcinu pretrepat’.

Poznamka:
Vzhl'adom na sezdénny vyskyt ochoreni je odporucané vykonat’ vakcinaciu (revakcinaciu) aspon 14 dni
pred ich ocakavanym vyskytom.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Po podani dvojnasobnej davky tekutej zlozky a desatnasobku davky lyofilizovanej zlozky vakciny
neboli pozorované Ziadne neziaduce reakcie.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni

pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4.  IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QI08AHO1
Z1va a inaktivovana virusova vakcina.

Vakcina obsahuje inaktivovany virus hemoragickej choroby kralikov (RHDV) a zivy atenuovany virus
myxomatézy (MXT).

Inaktivovany virus hemoragickej choroby kralikov (tekutd zlozka vakciny) navodzuje Specificku
humoralnu imunitnd odpoved’. Mineralny nosi¢ — gél hydroxidu hlinitého potencuje imunogénny
ucinok vakciny. Vakcindcia zivym atenuovanym virusom myxomatozy (lyofilizovana zlozka vakciny)
vyvolava predovsetkym imunitni odpoved’ sprostredkovant bunkami.

Environmentalne vlastnosti



Virus hemoragickej choroby kralikov je v inaktivovanej forme, takze riziko $irenia infekcie medzi
vnimavymi zvieratami nehrozi. Pre zivu lyofilizovani MXT zlozku vakciny bol zisteny limitovany
horizontalny prenos vakcina¢ného kmena. Vzrast virulencie vakcinacného kmena nebol preukazany.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Tento veterindrny liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem tekutej zlozky dodanej na pouzitie
s tymto veterinarnym liekom.

5.2  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 2 hodiny.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavat’ v mraznicke.

Chranit pred svetlom.

Je dolezité minimalizovat’ aj kratkodobé odchylky od predpisanej teploty skladovania.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené liekovky typu | obsahujuce lyofilizat a suspenziu.
Chlérobutylové gumenné zatky (liekovky obsahujtice suspenziu).
Bromobutylové gumenné zatky (lieckovky obsahujtce lyofilizat).
Hlinikovy uzaver.

1 sklenena lieckovka obsahujica 1 davku (lyofilizat) a 1 sklenena lickovka obsahujuca 1 davku (tekuta
frakcia) v kartonovej Skatul’ke.

1 sklenena liekovka obsahujica 5 davok (lyofilizat) a 1 sklenena liekovka obsahujuca 5 davok (tekuta
frakcia) v kartonovej skatul’ke.

1 sklenena liekovka obsahujuca 10 davok (lyofilizat) a 1 sklenena liekovka obsahujuca 10 davok
(tekuta frakcia) v kartonovej skatul’ke.

1 sklenena liekovka obsahujica 20 davok (lyofilizat) a 1 sklenena liekovka obsahujica 20 davok
(tekuta frakcia) v kartonovej Skatul’ke.

1 sklenena liekovka obsahujuca 40 davok (lyofilizat) a 1 sklenena liekovka obsahujuca 40 davok
(tekuta frakcia) v kartonovej skatul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinirneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spdtného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL- BIO, spol. s r.o.



7.  REGISTRACNE CISLO(A)

97/045/06-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 08/09/2006

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova skatulka s liekovkami obsahujucimi lyofilizat a suspenziu

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CASTOMIX lyofilizat a suspenzia na injekéné pouzitie

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 0,5 ml davka vakciny obsahuje:
Lyofilizat: Virus myxomatdzy, kmeit MAV, Zivy > 10% TCIDsg, *
Suspenzia: Virus hemoragickej choroby kralikov, kmen PHB 98, inaktivovany > 1280 HAU**

* 50 % infekena davka pre tkanivové kultary
** Hemaglutina¢né jednotky

3.  VEEKOST BALENIA

1 sklenena liekovka obsahujica 1 davku (lyofilizat) a 1 sklenend liekovka obsahujuca 1 davku (tekuté
frakcia) v kartonovej skatul’ke.

1 sklenena liekovka obsahujuca 5 davok (lyofilizat) a 1 sklenena lickovka obsahujtica 5 davok (tekuta
frakcia) v kartonovej Skatul’ke.

1 sklenené liekovka obsahujuca 10 davok (lyofilizat) a 1 sklenend liekovka obsahujuca 10 davok
(tekuta frakcia) v kartonovej Skatul’ke.

1 sklenend liekovka obsahujuca 20 davok (lyofilizat) a 1 sklenend liekovka obsahujuca 20 davok
(tekuta frakcia) v karténovej skatul’ke.

1 sklenena lickovka obsahujuca 40 davok (lyofilizat) a 1 sklenena lickovka obsahujica 40 davok
(tekuta frakcia) v karténovej Skatul’ke.

4. CIECOVE DRUHY

Kraliky

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



Po rekonstitucii pouzit’ do 2 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Neuchovavat’ v mraznicke.
Chranit pred svetlom.

10. OZNAIéENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL-BIO, spol. sr.o.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/045/06-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka s lyofilizatom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CASTOMIX lyofilizat a suspenzia na injekéné pouzitie

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 0,5 ml davka vakciny obsahuje: Virus myxomatézy (MAV), zivy > 10° TCIDs

1 davka, 5 davok, 10 davok, 20 davok, 40 davok.

3. CIECOVE DRUHY

Kraliky

4. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po rekonstitiicii pouzit’ do 2 hodin.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Neuchovavat’ v mraznicke.
Chréanit pred svetlom.

8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL-BIO, spol. sr.o.

9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka so suspenziou

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CASTOMIX lyofilizat a suspenzia na injekéné pouzitie

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 0,5 ml davka vakciny obsahuje: RHDV (PHB 98), inaktivovany >1280 HAU

1 davka, 5 davok, 10 davok, 20 davok, 40 davok.

3. CIECOVE DRUHY

Kraliky

4. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po rekonstitiicii pouzit’ do 2 hodin.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Neuchovavat’ v mraznicke.
Chréanit pred svetlom.

8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL-BIO, spol. sr.o.

9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

CASTOMIX lyofilizat lyofilizat a suspenzia na injekéné pouzitie pre kraliky

2. ZloZenie
Kazda 0,5 ml davka vakciny obsahuje:

Utinné latky:

Lyofilizat:

Virus myxomatozy, kmeit MAV, 7ivy > 10° TCIDg*
* 50 % infekéna davka pre tkanivové kultary

Suspenzia:
Virus hemoragickej choroby kralikov, kmen PHB 98, inaktivovany >1280 HAU**

** Hemaglutinacné jednotky

Adjuvans:
Gél hydroxidu hlinitého < 1,50 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Tiomersal < 0,06 mg

Lyofilizat svetlozltej az svetloruzovej farby, dobre rozpustny v tekutej zlozke bez zvyskov
abrazivnych nerozpustnych Castic.
Suspenzia ¢erveno-hnedej farby s 'ahko roztrepatelnym sedimentom.

3. Cielové druhy

Kraliky (od veku 10 tyzdiov).

4, Indikacie na pouZitie

Na aktivnu imunizaciu kralikov za u¢elom zamedzenia klinickych priznakov a mortality sposobenej
virusom RHD a virusom myxomatozy.
Nastup imunity: 7 az 14 dni
Trvanie imunity: 9 mesiacov pre virus MXT,
12 mesiacov pre RHDV.

Podla vysledkov klinickych testov potomstvo samic vakcinovanych veterindrnym liekom je dobre
chranené minimalne pocas prvych 6 tyzdnov veku voc¢i RHDV avsak ostava plne vnimavé na infekciu
virusom myxomatdzy.

5. Kontraindikacie
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Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
Pre ziv lyofilizovanu MXT zlozku vakciny bol zisteny limitovany horizontalny prenos vakcina¢ného
kmena.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukdzte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Gravidita a laktacia:

Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Neodporuca sa pouzivat’ v poslednom tyzdni gravidity.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas laktacie.

Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné informacie o bezpe€nosti a Gi¢innosti tejto vakciny , ak je pouzita s inym veterinarnym
lickom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zdklade zvaZzenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Po podani dvojnasobnej davky tekutej zlozky a desatnasobku davky lyofilizovanej zlozky vakciny
neboli pozorované Ziadne neziaduce reakcie.

Zavazné inkompatibility:
Tento veterindrny liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem tekutej zlozky dodanej na pouzitie
s tymto veterinarnym liekom.

7. Neziaduce ucinky

Kraliky:
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziluje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je netéinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce UCinky moézete oznamit aj drzitelovi rozhodnutia
0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Subkutanne pouzitie
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Jedna davka: 0,5 ml
Po rekonstittcii lyofilizatu s tekutou zlozkou vakciny aplikovat’ jednu davku subkutanne prednostne v
oblasti lopatky podl'a nasledovnej schémy:

Brojlerové kraliky
Zakladna vakcinacia: prva injekcia: od 10 tyzdna veku.

Chovné kraliky

Zakladna vakcinacia: prva injekcia: od 10 tyzdna veku,
druha injekcia: vo veku 6 mesiacov.

Revakcinacia: jedna injekcia kazdych 9 mesiacov.

Nudzova vakcinacia kralikov mladsich ako 10 tyzdiiov s ohl'adom na epizootologicku situaciu.
Zakladna vakcinacia: prva injekcia: najskor vo veku 6 tyzdiov,

druhd injekcia: o mesiac neskor.
Revakcinacia: kazdych 9 mesiacov.

Poznamka:
Vzhl'adom na sezdénny vyskyt ochoreni je odporucané vykonat’ vakcinaciu (revakcinaciu) aspon 14 dni
pred ich ocakavanym vyskytom.

9. Pokyn o spravnom podani

Pouzivat’ zvycajné aseptické postupy.

Pouzivat’ sterilné vakcina¢né pomocky (vratane ihiel a striekaciek).
Pred pouzitim nechat’ vakcinu dosiahnut’ izbovu teplotu.

Pred pouzitim a pocas pouzivania vakcinu pretrepat’.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl’'adu deti.

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2 °C — 8 °C).

Neuchovavat’ v mraznicke.

Chrénit’ pred svetlom.

Je dolezité minimalizovat’ aj kratkodobé odchylky od predpisanej teploty skladovania.

Nepouzivat’” tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii podla navodu: 2 hodiny.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu
Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom

spdtného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.
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13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
97/045/06-S

1 sklenena liekovka obsahujica 1 davku (lyofilizat) a 1 sklenena liekovka obsahujuca 1 davku (tekuta
frakcia) v kartonovej skatul’ke.

1 sklenena liekovka obsahujica 5 davok (lyofilizat) a 1 sklenené liekovka obsahujuca 5 davok (tekuté
frakcia) v kartonovej skatul’ke.

1 sklenena liekovka obsahujuca 10 davok (lyofilizat) a 1 sklenena liekovka obsahujuca 10 davok
(tekuta frakcia) v kartonovej skatul’ke.

1 sklenena liekovka obsahujuca 20 davok (lyofilizat) a 1 sklenena liekovka obsahujuca 20 davok
(tekuta frakcia) v kartonovej Skatul’ke.

1 sklenena liekovka obsahujuca 40 davok (lyofilizat) a 1 sklenena liekovka obsahujuca 40 davok
(tekuta frakcia) v karténovej skatul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
10/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol’nenie $arze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

PHARMAGAL-BIO spol. sr.0.,
MurgaSova 5, 94901 Nitra,
Slovenska republika

e-mail: reporting@pharmagalbio.sk
tel.: +421 903 265 854
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