DODATAKI

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Fevaxyn Pentofel, suspenzija za injekcije, za macke

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Po dozi od 1 ml (Strcaljka s pojedinacnom dozom):

Djelatne tvari Relativna potentnost (R.P.)
Inaktivirani virus panleukopenije macaka (soj CU4) > 8,50
Inaktivirani madji kalicivirus (soj 255) > 1,26
Inaktivirani virus madjeg rinotraheitisa (soj 605) > 1,39
Inaktivirana Chlamydophila felis (soj Cello) > 1,69
Inaktivirani virus macje leukemije (soj 61E) > 1,45
Adjuvansi

Etilen/Anhidrid maleinske kiseline (EMA-31) 1% (v/v)
Neokril 3% (v/v)
Emulzigen SA 5% (v/v)

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekciju.

Izgled cjepiva je u obliku mlijecne ruzicaste tekuéine bez ikakvih krutih Cestica.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Macke.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Za aktivnu imunizaciju zdravih macaka starih devet tjedana ili starijih protiv virusa panleukopenije
macaka i macje leukemije, te respiratornih bolesti uzrokovanih virusom macjeg rinotraheitisa, macjim
kalicivirusom i Chlamydophilom felis.

4.3 Kontraindikacije

Nema.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Cjepivo ne utjece na tijek infekcije virusom macje leukemije kod macaka koje su ve¢ zaraZene tim
virusom u vrijeme cijepljenja, Sto implicira da ¢e takve macke izlucivati virus macje leukemije bez
obzira na cijepljenje. Zbog toga e te Zivotinje predstavljati opasnost za one macke u svojem okolisu
koje su podlozne zarazi. Prije cijepljenja preporucuje se testirati macke kod kojih je prisutna veca
vjerojatnost izloZenosti virusu macje leukemije na antigen tog virusa. Zivotinje s negativnim nalazom

mogu se cijepiti, a Zivotinje s pozitivnim nalazom treba izolirati od ostalih macaka i ponovo testirati u
roku od mjesec-dva. Macke koje su pozitivne na drugom testiranju trebalo bi smatrati trajno




zarazenima virusom macje leukemije i potrebno je postupiti u skladu s time. Macke koje su na drugom
testiranju negativne, mogu se cijepiti jer su se najvjerojatnije oporavile od infekcije virusom macje
leukemije.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere prilikom primjene na Zivotinjama

U slucaju anafilaktoidne reakcije potrebno je intramuskularno dati adrenalin.
Cijepljenje macaka pozitivnih na virus macje leukemije ne sluzi svrsi. Vise pojedinosti potrazite u
odjeljku 4.4.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Korisniku:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrzi mineralno ulje. Nehoti¢na injekcija/samo injiciranje
moze prouzrociti jaku bol i oticanje, naro€ito ako se injicira u zglob prsta, a u rijetkim sluc¢ajevima
moze rezultirati gubitkom zahvacéenog prsta ukoliko nije pruzena hitna medicinska pomo¢. Ukoliko ste
nehoti¢no injicirani ovim veterinarsko-medicinskim proizvodom, potrazite hitnu medicinsku pomo¢
cak ako je injicirana vrlo mala koliCina i sa sobom ponesite uputu o VMP. Ako bol potraje vise od 12
sati nakon lije¢nickog pregleda, ponovo potrazite pomo¢ lijecnika.

Lijecniku:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrzi mineralno ulje. U slucaju nehoti¢nog injiciranja ovim
proizvodom, ¢ak ako je injicirana i vrlo mala koli¢ina, ona moze prouzrociti intenzivno oticanje, koje,
na primjer moze rezultirati ishemi¢nom nekrozom i ¢ak gubitkom prsta. HITNO je potreban, stru¢ni
kirurski pregled koji moZe zahtijevati preventivnu inciziju i ispiranje injiciranog podrucja, napose u
podrucju jagodice prsta ili tetiva.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Macke nakon cijepljenja mogu imati reakcije koje ukljuéuju prolaznu vruéicu, povracanje, anoreksiju
i/ili depresiju, koje obi¢no nestaju unutar 24 sata.

Na mjestu ubrizgavanja mogu se pojaviti i lokalne reakcije poput oteklina, boli, svrbeza ili gubitka
dlake.

Anafilaktoidne reakcije s edemom, svrbezom, respiracijskim i sréanim smetnjama, teSkim
gastrointestinalnim simptomima (ukljuc¢ujuc¢i hematemezu i hemoragijski proljev) ili Sokom pojavili su
se u vrlo rijetkim sluc¢ajevima u prvih nekoliko sati nakon cijepljenja. U odjeljku 4.5 pronaci Cete
upute za postupanje u takvim slucajevima.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, uklju¢ujuci izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet:
Neskodljivost cjepiva u skotnih macaka nije ispitivana. Ne preporucuje se cijepljenje skotnih macaka.



4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Ne postoje dostupni podaci o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Odluku o primjeni ovog cjepiva prije, odnosno
poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda treba donositi od slucaja do
slucaja.

4.9 Kolicine koje se primjenjuju i put primjene

Sadrzaj strcaljke s pojedinacnom dozom treba dobro protresti i primijeniti asepti¢no supkutanom
injekcijom. Prije upotrebe proizvoda pripazite da prilozena sterilna igla ostane asepti¢na pri
namje$tanju na $trcaljku.

Primarno cijepljenje macaka starih devet tjedana ili starijih: dvije doze u intervalima od 3 do 4 tjedna.
Za macice koji zive u podrucjima veceg rizika od zaraze virusom macje leukemije, a prvu su dozu
dobili prije 12 tjedana starosti, preporucuje se dodatna doza cjepiva.

Revakcinacija: jedno cijepljenje godisnje.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

Nisu uoceni nikakvi nezeljeni ucinci osim onih koji su opisani u odjeljku 4.6 “Nuspojave”.

4.11 Karencija

Nije primjenjivo.

5. IMUNOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: imunoloski proizvodi za macke, inaktivirana virusna i inaktivirana
bakterijska cjepiva za macke.

ATCvet kod: QI06ALO01.

Fevaxyn Pentofel poti¢e razvoj aktivne imunosti na virus macje panleukopenije, virus macjeg
rinotraheitisa, macji kalicivirus, Chlamydophile felis i virus macje leukemije.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢énih tvari

Minimalni esencijalni medij Eagles Earle s HEPES puferom

6.2  Glavne inkompatibilnosti

Ne mijesati s bilo kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.



6.4 Posebne mjere predostrozZnosti za ¢uvanje
Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C — 8 °C).

Ne zamrzavati.

Zastititi od svjetla.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Jednokratne $trcaljke od stakla tipa 1 koje sadrze jedu dozu (1 ml) cjepiva. Strcaljke su zabrtvljene
gumenim vrhovima.

Pakovanje:
Jedna kartonska kutija koja sadrzi 10, 20 ili 25 napunjenih Strcaljki s pojedinacnim dozama (1 ml) i 10,
20 ili 25 sterilnih igala.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

7.  NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/96/002/001-003

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 5. veljace 1997.
Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 27. veljace 2007.

10 DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici Europske
agencije za lijekove (http://www.ema.europa.eu/).

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.


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

DODATAK IT

PROIZVODACI BIOLOSKI DJELATNIH TVARI I PROIZVODPACI
ODGOVORANI ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

1ZVJESCE O MRL



A.  PROIZVOPACI BIOLOSKI DJELATNIH TVARI I PROIZVOPACI ODGOVORANI
ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET

Nazivi i adrese proizvodaca bioloski djelatnih tvari

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

Naziv i adresa proizvoda¢a odgovornog za pusStanje serije u promet

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

B. UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Veterinarsko-medicinski proizvod se izdaje na veterinarski recept.

C. 1ZVJESCE O MRL

Nije primjenjivo.



DODATAK III

OZNACAVANJE I UPUTA O VMP



A. OZNACAVANJE



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

KUTIJA S 10 X 1 ML STRCALJKI S POJEDINACNOM DOZOM, 20 X 1 ML STRCALJKI S
POJEDINACNOM DOZOM, 25 X 1 ML STRCALJKI S POJEDINACNOM DOZOM

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Fevaxyn Pentofel suspenzija za injekciju za macke

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNIH TVARI

Po dozi od 1 ml:
Inaktivirani FPV /FCV /FVR / Chlam / FeLV.

Adjuvans: mineralno ulje.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekciju.

4. VELICINA PAKOVANJA

10 strcaljki s pojedinacnom dozom od 1 ml
20 strcaljki s pojedina¢nom dozom od 1 ml
25 strealjki s pojedina¢nom dozom od 1 ml

5.  CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macke

| 6.  INDIKACLJA(E)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Za supkutanu primjenu.

Procitati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA(E)
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9.

POSEBNA UPOZORENJA, UKOLIKO JE POTREBNO

Procitati uputu o VMP prije primjene.

Nehoti¢no injiciranje je opasno.

| 10.

ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}

|11

POSEBNI UVJETI CUVANJA

Cuvati i prevoziti na hladnom.
Ne zamrzavati.
Zastititi od svjetla.

12.

POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP.

13.

RIJECI “ SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, AKO JE PRIMJENJIVO

Samo za primjenu na Zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

14.

RIJECI “CUVATI IZVAN DOSEGA I POGLEDA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15.

NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16.

BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/96/002/001 10 x 1 ml
EU/2/96/002/002 20 x 1 ml
EU/2/96/002/003 25 x 1 ml

| 17.

BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODPACA

Lot {broj}
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKOVANJIMA

STRCALJKA S POJEDINACNOM DOZOM

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Fevaxyn Pentofel za macke

2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

FPV /FCV /FVR/Chlam / FeLV

3. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

1 ml

4. PUT(EVI) PRIMJENE

S.C.

| 5. KARENCLJA(E)

| 6.  BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot {broj}

| 7. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}

| 8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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B. UPUTA O VYMP
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UPUTA O VMP
Fevaxyn Pentofel, suspenzija za injekcije, za macke

1. IME I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
SERIJE U PROMET, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pusStanje serije u promet:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Fevaxyn Pentofel, suspenzija za injekciju, za macke

3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH
SASTOJAKA

Po dozi od 1 ml (Strcaljka s pojedinatnom dozom):

Djelatne tvari Relativna potentnost (R.P.)
Inaktivirani virus panleukopenije mac¢aka (soj CU4) > 8,50
Inaktivirani macji kalicivirus (soj 255) >1,26
Inaktivirani virus macjeg rinotraheitisa (soj 605) >1,39
Inaktivirani Chlamydophila felis (soj Cello) >1,69
Inaktivirani virus macje leukemije (soj 61E) >1,45
Adjuvansi

Etilen/Anhidrid maleinske kiseline (EMA-31) 1% (v/v)

Neokril 3% (v/v)
Emulzigen SA 5% (v/v)

4. INDIKACIJE

Za aktivnu imunizaciju zdravih macaka starih devet tjedana ili starijih protiv virusa panleukopenije
macaka i macje leukemije, te respiratornih bolesti uzrokovanih virusom macjeg rinotraheitisa, macjim
kalicivirusom i Chlamydophilom felis.

5. KONTRAINDIKACIJE

Nema.

6. NUSPOJAVE

Macke nakon cijepljenja mogu imati reakcije koje ukljucuju prolaznu vruéicu, povracanje, anoreksiju
i/ili depresiju, koje obi¢no nestaju unutar 24 sata.

Na mjestu ubrizgavanja mogu se pojaviti i lokalne reakcije poput oteklina, boli, svrbeza ili gubitka
dlake.
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Anafilaktoidne reakcije s edemom, svrbezom, respiracijskim i sr€anim smetnjama, teSkim
gastrointestinalnim simptomima (ukljuc¢ujuc¢i hematemezu i hemoragijski proljev) ili Sokom pojavili su
se u vrlo rijetkim sluc¢ajevima u prvih nekoliko sati nakon cijepljenja.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, uklju¢ujuci izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, cak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da
veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.

7.  CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macke.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

1 ml. Supkutana primjena.
Primarno cijepljenje macaka starih devet tjedana ili starijih: dvije doze u intervalima od 3 do 4 tjedna.
Za macice koji zive u podruc¢jima veceg rizika od zaraze virusom macje leukemije (FelV), a prvu su

dozu dobili prije 12 tjedana starosti, preporucuje se dodatna doza cjepiva.

Revakcinacija: jedno cijepljenje godisnje.

9. SAVIJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Sadrzaj strcaljke s pojedina¢nom dozom treba dobro protresti i primijeniti asepti¢no supkutanom
injekcijom. Prije upotrebe proizvoda pripazite da priloZena sterilna igla ostane asepti¢na pri
namje$tanju na Strcaljku.

10. KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU
Drzati izvan pogleda i dosega djece.

Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C — 8 °C).
Zastititi od svjetla.

Ne zamrzavati.

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznac¢enog na etiketi
poslije EXP.
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12. POSEBNA UPOZORENJE(A)

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta zivotinja:

Cjepivo ne utjeCe na tijek infekcije virusom macje leukemije u macaka koje su ve¢ zarazene tim
virusom u vrijeme cijepljenja, Sto implicira da ¢e takve macke luciti virus macje leukemije bez obzira
na cijepljenje. Zbog toga Ce te zivotinje predstavljati opasnost za one macke u svojem okolisu koje su
podlozne zarazi. Prije cijepljenja preporucuje se testirati macke kod kojih je prisutna veca vjerojatnost
izlozenosti virusu madje leukemije na antigen tog virusa. Zivotinje s negativnim nalazom mogu se
cijepiti, a Zivotinje s pozitivnim nalazom treba izolirati od ostalih macaka i ponovo testirati u roku od
mjesec-dva. Macke koje su pozitivne na drugom testiranju trebalo bi smatrati trajno zaraZenima
virusom macje leukemije i potrebno je postupiti u skladu s time. Macke koje su na drugom testiranju
negativne, mogu se cijepiti jer su se najvjerojatnije oporavile od infekcije virusom macje leukemije.

Posebne mjere prilikom primjene na Zivotinjama:
U slucaju anafilaktoidne reakcije potrebno je intramuskularno dati adrenalin.
Cijepljenje macaka pozitivnih na virus macje leukemije ne sluZzi svrsi.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

Korisniku:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrzi mineralno ulje. Nehoti¢na injekcija/samo injiciranje
moze prouzrociti jaku bol i oticanje, naro€ito ako se injicira u zglob prsta, a u rijetkim slu¢ajevima
moze rezultirati gubitkom zahvacéenog prsta ukoliko nije pruzena hitna medicinska pomoc¢.
Ukoliko ste nehoti¢no injicirani ovim veterinarsko-medicinskim proizvodom, potrazite hitnu
medicinsku pomo¢ ¢ak ako je injicirana vrlo mala koli¢ina i sa sobom ponesite uputu o VMP.

Ako bol potraje vise od 12 sati nakon lije¢nickog pregleda, ponovo potrazite pomoc¢ lijecnika.

Lijecniku:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrzi mineralno ulje. U slucaju nehoti¢nog injiciranja ovim
proizvodom, ¢ak ako je injicirana i vrlo mala koli¢ina, ona moze prouzrociti intenzivno oticanje, koje,
na primjer moZze rezultirati ishemi¢nom nekrozom i ¢ak gubitkom prsta. HITNO je potreban, stru¢ni
kirurski pregled koji moze zahtijevati preventivnu inciziju i ispiranje injiciranog podrucja, napose u
podrucju jagodice prsta ili tetiva.

Graviditet:
Neskodljivost ovog cjepiva nije utvrdena u gravidnih Zenki. Cijepljenje gravidnih Zenki nije
preporucljivo.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Ne postoje dostupni podaci o neSkodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Odluku o primjeni ovog cjepiva prije, odnosno
poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda treba donositi od slucaja do
slucaja.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
Osim spomenutih u 6. Poglavlju, druge nuspojave nisu zapazene.

Inkompatibilnosti:
Ne mijesati s bilo kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom.
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13. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENOG PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Pitajte vaseg veterinara kako odlagati lijekove koji vam vise nisu potrebni. Te mjere pomazu u zastiti
okolisa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici Europske
agencije za lijekove (http://www.ema.europa.eu/).

15. OSTALE INFORMACIJE

Pakovanje 10 x 1 ml: kutija sadrzi 10 Strcaljki napunjenih pojedinacnom dozom i 10 sterilnih igala.
Pakovanje 20 x 1 ml: kutija sadrzi 20 Strcaljki napunjenih pojedinaénom dozom i 20 sterilnih igala.
Pakovanje 25 x 1 ml: kutija sadrzi 25 Strcaljki napunjenih pojedinacnom dozom i 25 sterilnih igala.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.
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