ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Quadrisol 100 mg/ml Zel doustny dla koni

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml produktu Quadrisol Zel doustny zawiera:

Substancja czynna:
Wedaprofen 100 mg

Substancjapomocnicza:
Glikol propylenowy 130 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel doustny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Ograniczanie standw zapalnych i zwalczanie bolu zwigzanego z zaburzeniami ze strony uktadu
mig$niowo-szkieletowego oraz z uszkodzeniami tkanek miekkich (urazy, rany pooperacyjne). W
przypadku przewidywanych urazéw chirurgicznych, mozna poda¢ Quadrisol profilaktycznie na 3
godziny przed planowanym zabiegiem chirurgicznym.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat cierpigcych na zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, z uposledzong
funkcja serca, watroby, i nerek. Nie stosowac u zrebigt w wieku ponizej 6 miesiecy. Nie stosowac u
klaczy w okresie laktacji. Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Konie wyscigowe i biorgce udzial w zawodach powinny by¢ leczone zgodnie z lokalnymi przepisami.
Nalezy przedsiewzig¢ odpowiednie Srodki ostroznosci, aby zapewni¢ zgodno$¢ z regulaminem
zawodow. W przypadku watpliwosci zalecane jest przeprowadzenie badania moczu.

4.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy przerwac terapi¢. Konie z uszkodzeniami w
obrgbie jamy ustnej powinny zosta¢ poddane ocenie klinicznej przez lekarza weterynarii, ktory
podejmie decyzj¢ czy terapie nalezy kontynuowac. Jezeli uszkodzenia w obrebie jamy ustnej
utrzymujg si¢, leczenie nalezy przerwac. Konie powinny by¢ monitorowane w trakcie terapii pod



katem wystgpowania uszkodzen w obrebie jamy ustnej. Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych,
z hipowolemig i hipotensja ze wzgledu na potencjalne ryzyko zwigkszonej nefrotoksycznosci.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej potknigciu nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Dziatania niepozadane typowe dla stosowania NLPZ, takie jak uszkodzenia w obrebie uktadu
pokarmowego, luzny kal, pokrzywka i letarg. Dziatania niepozgdane majg charakter odwracalny.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci
Moze by¢ stosowany w czasie ciazy.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie laktacji nie zostato
okreslone.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Inne NLPZ, §rodki moczopedne oraz substancje o silnym powinowactwie do biatek osocza moga

konkurowac o wigzanie si¢ z biatkami i prowadzi¢ do wystgpienia dziatania toksycznego.
Quadrisol nie moze by¢ podawany z innymi NLPZ lub glikokortykosterydami.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Do podawania doustnego.

Podawa¢ dwa razy dziennie. Po podaniu dawki poczatkowej 2 mg/kg m.c. (2,0 ml/100 kg m.c.)
nalezy podawac co 12 godzin dawki podtrzymujace 1 mg/kg m.c. (1,0 ml/’kg m.c.). Leczenie mozna
prowadzi¢ maksymalnie przez 14 kolejnych dni. W przypadku stosowania profilaktycznego,
wystarczajaca jest terapia trwajaca maksymalnie 7 kolejnych dni.

W celu uniknigcia przedawkowania nalezy doktadnie ustali¢ masg ciata oraz dawkowanie.

Zel podaje si¢ doustnie wprowadzajac konus strzykawki w okolicy brzegu miedzyzebodotowego i
podajac wymagana ilo§¢ zelu na powierzchnie grzbietowa jezyka. Przed podaniem nalezy
przygotowac strzykawke do podania wyliczonej dawki poprzez umieszczenie w odpowiednim miejscu
pierscienia dozujacego znajdujacego si¢ na ttoku.

Zaleca si¢ podawanie produktu przed karmieniem.

W przypadku przewidywanych urazow chirurgicznych, Quadrisol mozna poda¢ profilaktycznie, co
najmniej na 3 godziny przed przewidywanym zabiegiem chirurgicznym.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Obserwowa¢ mozna wystepowanie uszkodzen i krwotokéw w obrebie uktadu pokarmowego,
biegunke, pokrzywke, letarg, brak apetytu. Jezeli objawy utrzymujg sig, nalezy przerwac leczenie.
Dziatania niepozadane majg charakter odwracalny.

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do $mierci leczonych zwierzat.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 12 dni



Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: niesterydowy lek przeciwzapalny
Kod ACTvet: QM0O1AE90

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Wedaprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) nalezacym do grupy pochodnych
kwasu propionowego. Wedaprofen hamuje system enzymatyczny syntezy prostaglandyn
(cyklooksygenaza) i dlatego posiada wtasciwosci przeciwzapalne, przeciwgoraczkowe i
przeciwbolowe. Badania prowadzone u koni wykazaty silne dziatanie hamujace na wytwarzanie
prostaglandyny E, (PGE;) w wysi¢ku oraz na synteze tromboksanu B, w surowicy i wysigku.

Wedaprofen posiada asymetryczny atom wegla i z tego wzgledu jest mieszaning racemiczng (+)
enancjomeru oraz (-) enancjomeru. Oba enancjomery uczestniczg w dziataniu terapeutycznym
mieszaniny. Enancjomer (+) wykazuje silniejsze dziatanie hamujace synteze prostaglandyn. Obydwa
enancjomery sg rownowaznymi antagonistami PGF2,.

5.2  Wlhasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym wedaprofen jest szybko wchtaniany. Dostepnos¢ biologiczna po podaniu
doustnym wynosi 80-90%, zmniejsza si¢ jednak znacznie, jesli produkt podawany jest razem z
pokarmem. Okres biologicznego péitrwania po podaniu doustnym wynosi 350-500 minut, po
wielokrotnym podawaniu doustnym nie dochodzi do akumulacji. Stale stezenie jest osiggane w
krotkim czasie po rozpoczeciu terapii. Wedaprofen w duzym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza i
jest intensywnie metabolizowany. Metabolitem wystepujacym w najwiekszej ilosci jest pochodna
jedno-hydroksylowa. W te$cie hamowania syntezy tromboksanu B, wykazano, ze wszystkie
metabolity wedaprofenu wykazuja nizsza aktywno$¢ niz substancja wyjsciowa. Okoto 70% dawki
podanej doustnie ulega wydaleniu wraz z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Woda (o jakos$ci co najmniej wody oczyszczonej)
Glikol propylenowy

Hydroksyetyloceluloza

Potasu wodorotlenek (E525)

Kwas solny

Aromat czekoladowy

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 2 miesiace



6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkoéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Wielodawkowa strzykawka o pojemnosci 30 ml, przystosowana do podawania dawek o rézne;j
objetosci, wykonana z polietylenu o wysokiej gestosci (biata) oraz niskiej gestosci (biala i naturalna).
Strzykawka posiada mozliwos¢ podawania dawek o roznej wielkosci, oraz mozliwo$¢ doktadnego
dozowania, co 0,5 ml do Iml. Produkt jest dostepny w pudetkach kartonowych zawierajacych jedna
lub trzy strzykawki.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.
7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
GROVET B.V.
Centurionbaan 140
3769 AV Soesterberg
Holandia
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/97/005/001
EU/2/97/005/005
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA NA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 4 grudnia 1997
Data przedtuzenia pozwolenia: 13 listopada 2007
10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


http://www.ema.europa.eu/

ANEKS I1
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(l) ZA ZWOLNIENIE SERI|I

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A, WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(l) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(6w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron,
Thesi Vrago, Aspropyrgos, 193 00,
Grecja

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna w Quadrisol jest substancja dozwolona, jak opisano w tabeli 1 zatacznika do
Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010:

Substancja czynna | Pozostato$¢ | Gatunki MRL Tkanki celowe |Inne
farmakologicznie znacznikowa | zwierzat postanowienia
wedaprofen wedaprofen | koniowate | 1000 ug/kg nerka

100 pg/kg watroba

50 ug/kg migsnie

20 pg/kg thuszcz

Substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1 ChPLW sg substancjami dozwolonymi, dla
ktérych zgodnie z tabela 1 aneksu do Rozporzadzenia Komisji (WE) 37/2010 MRL nie jest wymagany
lub nie sg objete zakresem Rozporzadzenia (WE) nr 470/2009 w przypadku stosowania w produktach
leczniczych weterynaryjnych.




ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

100 mg/ml zel doustny dla koni

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Quadrisol 100 mg/ml Zel doustny dla koni

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Wedaprofen 100 mg/ml

[3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel doustny

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

Strzykawka umozliwiajaca dozowanie, zawierajaca 30 ml zelu
3 strzykawki umozliwiajace dozowanie, zawierajace po 30 ml zelu

|5. DOCELOWE GATUNKIZWIERZAT

Kon

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Ograniczanie standw zapalnych i zwalczanie bolu

[7. SPOSOB I DROGA (-1) PODANIA

Do podawania doustnego.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okresy karencji:

Tkanki jadalne: 12 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi..

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Jezeli wystapig dziatania niepozadane, nalezy przerwac terapig.
Nie stosowa¢ u klaczy w okresie laktacji.
Szczegotowe przeciwwskazania - patrz ulotka.
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[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {miesigc/rok}

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak szczegolnych specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania. Okres trwatosci
po pierwszym otwarciu opakowania: 2 miesiace

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLIDOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GROVET B.V.
Centurionbaan 140
3769 AV Soesterberg
Holandia

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/97/005/001 (1 x 30 ml)
EU/2/97/005/005 (3 x 30 ml)

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANE NA malych OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na strzykawke

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Quadrisol 100 mg/ml Zel doustny dla koni

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Wedaprofen 100 mg/ml
Glikol propylenowy 130 mg/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

30 ml

[4.  DROGA (-I) PODANIA

Do podawania doustnego

[5.  OKRES(-Y_KARENCJI

Okres karenciji:
Tkanki jadalne: 12 dni

6. NUMER SERII

Lot {numer}

7. TERMIN WAZNOSCI SERI|I

EXP {miesiagc/rok}

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Quadrisol 100 mg/ml zel doustny dla koni

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

GROVET B.V.
Centurionbaan 140
3769 AV Soesterberg
Holandia
Tel:+31885824100

Wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Provet A.E.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron,
Thesi Vrago, Aspropyrgos, 193 00,
Grecja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Quadrisol 100 mg/ml Zel doustny dla koni

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Wedaprofen 100 mg/ml
Glikol propylenowy 130 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Ograniczanie standéw zapalnych i zwalczanie bolu zwigzanego z zaburzeniami ze strony uktadu
migsniowo-szkieletowego oraz uszkodzeniami tkanek migkkich (urazy, rany pooperacyjne). W
przypadku przewidywanych urazéw chirurgicznych, mozna poda¢ Quadrisol profilaktycznie, co
najmniej na 3 godziny przed planowanym zabiegiem chirurgicznym.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u zwierzat cierpiacych na zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego, z uposledzona
funkcja serca, watroby lub nerek. Nie stosowac u klaczy w okresie laktacji. Nie stosowaé u zrebigt w
wieku ponizej 6 miesiecy. Nie podawac¢ produktu Quadrisol jednocze$nie z innymi NLPZ oraz
glikokortykosterydami.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Dziatania niepozadane, typowe dla stosowania NLPZ, takie jak uszkodzenia i krwawienia w ukladzie

pokarmowym, biegunka, pokrzywka, letarg, brak apetytu. W przypadku wystgpienia dziatan
niepozadanych nalezy przerwac terapi¢. Dziatania niepozadane majg charakter odwracalny
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W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kon.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Quadrisol nalezy podawa¢ dwa razy dziennie. Zalecane jest podanie dawki poczatkowej 2 mg/kg m.c.
(2,0 ml/100 kg m.c.), terapie nalezy kontynuowac podajac co 12 godzin dawke podtrzymujacag 1
mg/kg m.c. (1,0 ml/100 kg m.c.).

Do podawania doustnego

g ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Terapig¢ mozna prowadzi¢ maksymalnie przez 14 kolejnych dni. W celu uniknigcia przedawkowania
nalezy dokladnie ustali¢ mase ciata oraz dawkowanie. W przypadku stosowania profilaktycznego,
wystarczajace jest leczenie trwajgce maksymalnie 7 kolejnych dni.

Zel podaje si¢ doustnie wprowadzajac konus strzykawki w okolicy brzegu miedzyzebodotowego i
podajac wymagana ilo§¢ zelu na powierzchnie grzbietowa jezyka. Strzykawke nalezy przygotowac do
podania wyliczonej dawki poprzez umieszczenie w odpowiednim miejscu pierscienia dozujacego
znajdujgcego si¢ na ttoku.

Zaleca si¢ podawanie produktu przed karmieniem.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 12 dni
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych meliko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres trwato$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 2 miesigce.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po EXP.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego w okresie laktacji.
Quadrisol 100 mg/ml moze by¢ stosowany w czasie ciazy.

Konie z uszkodzeniami w obrebie jamy ustnej powinny by¢ poddane ocenie klinicznej przez lekarza

weterynarii, ktory podejmie decyzj¢ czy terapi¢ nalezy kontynuowac. Jezeli uszkodzenia jamy ustne;j
utrzymuja si¢, leczenie nalezy przerwac.
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Konie powinny by¢ monitorowane w trakcie terapii pod katem wystepowania uszkodzen w obrebie
jamy ustnej. Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, z hipowolemig i hipotensja ze wzgledu na
potencjalne ryzyko zwigkszonej nefrotoksycznosci.

Konie wyscigowe i biorgce udziat w zawodach powinny by¢ leczone zgodnie z lokalnymi przepisami.
Nalezy przedsiewzia¢ odpowiednie $rodki ostroznosci, aby zapewni¢ zgodno$¢ z regulaminem
zawodow. W przypadku watpliwosci, zalecane jest przeprowadzenie badania moczu.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwtocznie zwrdcié sie o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materiaty odpadowe nalezy usunaé¢ w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/

15. INNE INFORMACJE

Wylacznie dla zwierzat.
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