ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

RESPIPORC FLUpan HINI Suspension zur Injektion fiir Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Impfdosis (1,0 ml) enthélt:

Wirkstoff:

Inaktiviertes Influenza A virus/human

Stamm: A/Jena/VI5258/2009(H1IN1)pdm09 > 16 HU!

' HU — himagglutinierende Einheiten

Adjuvans:
Carbomer 971P NF 2 mg

Sonstiger Bestandteile:
Thiomersal 0,1 mg

Die vollstéindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Suspension zur Injektion.

Klare bis leicht triibe, rétliche bis blass-rosa Suspension.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart

Schwein

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Aktive Immunisierung von Schweinen ab einem Alter von 8 Wochen gegen das pandemische HIN1
Schweineinfluenza-Virus zur Reduzierung der Virusbelastung der Lunge und der Virusausscheidung.

Beginn der Immunitit: 7 Tage nach der Grundimmunisierung
Dauer der Immunitdt: 3 Monate nach der Grundimmunisierung

4.3 Gegenanzeigen

Keine.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Nur gesunde Tiere impfen.

4.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren




Nicht zutreffend.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Anwender

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

4.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

Ein voriibergehender Anstieg der Korpertemperatur, der 2 °C nicht {ibersteigt und nicht ldnger als
einen Tag anhdlt, ist nach der Impfung haufig zu beobachten.

Eine voriibergehende leichte Schwellung bis zu 2 cm?® kann an der Injektionsstelle hiufig auftreten,
bildet sich aber innerhalb von 5 Tagen zuriick.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich Einzelfallberichte).

4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Kann wéhrend der Trachtigkeit bis zu drei Wochen vor dem erwarteten Abferkeln und wéhrend der
Laktation angewendet werden.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines
anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zur intramuskulédren Applikation.

Ferkel:
2 Impfungen mit jeweils 1 Dosis (1 ml) ab dem 56. Lebenstag, mit einem Abstand von 3 Wochen
zwischen den Impfungen.

Die Wirksamkeit von Wiederholungsimpfungen wurde nicht untersucht, daher kann kein Impfschema
fiir Wiederholungsimpfungen empfohlen werden.

Maternale Antikorper bei Ferkeln interferieren mit der durch Respiporc FLUpanHIN1 induzierten
Immunitét. Im Allgemeinen sind maternale Antikorper, die durch eine Impfung induziert werden, ca. 5
bis 8 Wochen nach der Geburt nachweisbar.

Im Fall eines Kontakts der Sauen mit den Antigenen (entweder durch Feldinfektion und/oder durch
Impfung) kénnen die auf die Ferkel iibertragenen Antikorper bis zur 12. Lebenswoche der Ferkel mit
einer aktiven Immunisierung interferieren. Deshalb sollten die Ferkel in einem solchem Fall nach der
12. Lebenswoche geimpft werden.

Jungsauen und Sauen:
Grundimmunisierung: 2 Impfungen mit jeweils 1 Dosis (1 ml) im Abstand von 3 Wochen zwischen
den Impfungen, bis zu 3 Wochen vor dem erwarteten Abferkeln oder wahrend der Laktation.



Die Wirksamkeit einer Wiederholungsimpfung mit einer Einzeldosis wurde nicht untersucht, und
daher wird kein Impfschema fiir eine Wiederholungsimpfung mit einer Einzeldosis flir nachfolgende
Trachtigkeiten vorgeschlagen.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
Keine bekannt.
4.11 Wartezeit(en)

Null Tage.

5. IMMUNOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Immunologika, inaktivierte Virusimpfstoffe fiir Schweine, Porcines
Influenza-Virus.
ATCvet-Code: QI09AAO03.

Der Impfstoff stimuliert eine aktive Immunitét gegen das pandemische Schweineinfluenza -Virus
A/Jena/VI5258/2009 (HIN1)pandemic09-like. Er induziert neutralisierende und himagglutinations-
hemmende Antikorper gegen diesen Subtyp.

Die im folgenden erwihnten Antikdrperreaktionen wurden in Schweinen ohne maternale Immunitét
nachgewiesen. Neutralisierende Antikorper im Serum wurden bei mehr als 75% der immunisierten
Schweine am Tag 7 nach der Grundimmunisierung nachgewiesen und waren bei mehr als 75% der
Schweine iiber 3 Monate nachweisbar. Himagglutinationshemmende Antikérper wurden bei 15-100%
der immunisierten Schweine am Tag 7 nach der Grundimmunisierung nachgewiesen und
verschwanden bei der Mehrheit der Tiere innerhalb von 1 bis 4 Wochen danach.

Die Wirksamkeit des Impfstoffes wurde in klinischen Belastungsstudien in Schweinen ohne maternale
Antikorper untersucht und gegen die folgenden Stimme nachgewiesen:

FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(HIN1)pdm09 (humanen Ursprungs),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014 (HIN1)pdm09 (porcinen Ursprungs) und
FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016 (HIN1)pdm09 (porcinen Ursprungs).

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Carbomer 971P NF

Thiomersal

Natriumchloridldsung (0,9 %)

6.2 Wesentliche Inkompatibilitiiten
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behiltnisses: 10 Stunden.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Im Kiihlschrank lagern (2°C — 8°C). Vor Frost schiitzen.
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Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
6.5 Art und Beschaffenheit des Behiiltnisses

PET-Flaschen: 25 ml Polyethylenterephthalat (PET)-Flaschen
50 ml PET-Flaschen

Stopfen: Brombutyl-Gummistopfen
Kappen: Aluminium-Bérdelkappen
Packungsgrofien:

Karton mit jeweils 1 Flasche mit 25 Impfdosen (25 ml) oder 50 Impfdosen (50 ml) mit Gummistopfen
und Bordelkappe.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

7.  ZULASSUNGSINHABER

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankreich

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/17/209/001-002

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER

ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 17/05/2017

10. STAND DER INFORMATION
(TT/MM/JIIT}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend.


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

ANHANG II
HERSTELLER DES WIRKSTOFFS BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND
HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND
DEN GEBRAUCH

ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)



A. HERSTELLER DES WIRKSTOFFS BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND
HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Name und Anschrift des Herstellers des Wirkstoffs biologischen Ursprungs

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-RoBlau
Deutschland

Name und Anschrift des (der) Hersteller(s), der (die) fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist (sind)

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-RoBlau
Deutschland

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

Ungarn

In der Druckversion der Packungsbeilage des Arzneimittels miissen Name und Anschrift des

Herstellers, der fiir die Freigabe der betreffenden Charge verantwortlich ist, angegeben werden.

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

C. ANGABE DER RUCKSTANDSHOCHSTMENGEN (MRLs)

Der biologische Wirkstoff zur aktiven Immunisierung féllt nicht in den Anwendungsbereich der
Verordnung (EG) Nr. 470/2009.

Die unter Punkt 6.1 der SPC aufgefiihrten sonstigen Bestandteile (einschlielich Adjuvantien) sind
entweder zuldssige Stoffe, fiir die geméf Tabelle 1 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010
kein MRL erforderlich ist, oder fallen bei der Anwendung in diesem Tierarzneimittel nicht unter den
Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 470/20009.



ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel fiir 25 ml, 50 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

RESPIPORC FLUpan HIN1 Suspension zur Injektion fiir Schweine

2. WIRKSTOFF

1 Impfdosis (1,0 ml) enthélt:
Inaktiviertes Influenza A virus/human
Stamm: A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09 > 16 HU!

' HU — himagglutinierende Einheiten

3. DARREICHUNGSFORM

Suspension zur Injektion.

| 4. PACKUNGSGROSSEN

25 ml (25 ID)
50 ml (50 ID)

| 5. ZIELTIERART

Schwein

‘ 6. ANWENDUNGSGEBIET

‘ 7. ART DER ANWENDUNG

Zur intramuskuldren Applikation.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

8. WARTEZEIT(EN)

Wartezeit: Null Tage.

9. BESONDERE WARNHINWEISE, SOWEIT ERFORDERLICH

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

10



10. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:
Nach Anbruch ist der Impfstoff innerhalb von 10 Stunden zu verbrauchen.

11. BESONDERE LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C). Nicht einfrieren. Vor Licht schiitzen.

12. BESONDERE VORSICHTSMABNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Entsorgung: Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

13.  VERMERK "FUR TIERE" SOWIE BEDINGUNGEN ODER BESCHRANKUNGEN
FUR EINE SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES TIERARZNEIMITTELS,
SOFERN ZUTREFFEND

Fiir Tiere.
Verschreibungspflichtig.

14. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

15. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Frankreich

16. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/2/17/209/001 (25 ID)
EU/2/17/209/002 (50 ID)

17. CHARGENBEZEICHNUNG DES HERSTELLERS

Ch.-B.:
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Flasche mit 25 ml und 50 ml

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

RESPIPORC FLUpan HIN1 Suspension zur Injektion fiir Schweine

2. WIRKSTOFF(E) NACH MENGE

Inaktiviertes Influenza A virus/human, Stamm: A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09: >16 HU

‘ 3. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

‘ 4. ART DER ANWENDUNG

1.m.

5. WARTEZEIT(EN)

Wartezeit: Null Tage.

6. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.:

7. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:
Nach Anbruch ist der Impfstoff innerhalb von 10 Stunden zu verbrauchen.

8. VERMERK " FUR TIERE"

Fir Tiere.
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B. PACKUNGSBEILAGE
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GEBRAUCHSINFORMATION
RESPIPORC FLUpan HIN1 Suspension zur Injektion fiir Schweine

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND DES HERSTELLERS,
DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Frankreich

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Roflau

Deutschland

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Szallas u. 5.

1107 Budapest

Ungarn

2.  BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

RESPIPORC FLUpan HIN1 Suspension zur Injektion fiir Schweine

3. WIRKSTOFF UND SONSTIGE BESTANDTEILE

1 Impfdosis (1,0 ml) enthélt:

Wirkstoff:

Inaktiviertes Influenza A virus/human

Stamm: A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09 > 16 HU!

' HU — himagglutinierende Einheiten

Adjuvans:
Carbomer 971P NF 2 mg

Sonstiger Bestandteile:
Thiomersal 0,1 mg

Klare bis leicht triibe, rétliche bis blass-rosa Suspension.

4. ANWENDUNGSGEBIET

Aktive Immunisierung von Schweinen ab einem Alter von 8 Wochen gegen das pandemische HIN1
Schweineinfluenza-Virus zur Reduzierung der Virusbelastung der Lunge und der Virusausscheidung.

Beginn der Immunitdt: 7 Tage nach der Grundimmunisierung
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Dauer der Immunitdt: 3 Monate nach der Grundimmunisierung

S. GEGENANZEIGEN

Keine.

6. NEBENWIRKUNGEN

Ein voriibergehender Anstieg der Korpertemperatur, der 2 °C nicht iibersteigt und nicht lénger als
einen Tag anhélt, ist nach der Impfung haufig zu beobachten.

Eine voriibergehende leichte Schwellung bis zu 2 cm?® kann an der Injektionsstelle hiaufig auftreten,
bildet sich aber innerhalb von 5 Tagen zuriick.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht
gewirkt hat, teilen Sie dies bitte [hrem Tierarzt mit.

7. ZIELTIERART

Schwein

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zur intramuskuldren Applikation.

Ferkel:
2 Impfungen mit jeweils 1 Dosis (1 ml) ab dem 56. Lebenstag, mit einem Abstand von 3 Wochen
zwischen den Impfungen.

Die Wirksamkeit von Wiederholungsimpfungen wurde nicht untersucht, daher kann kein Impfschema
fiir Wiederholungsimpfungen empfohlen werden.

Maternale Antikorper bei Ferkeln interferieren mit der durch Respiporc FLUpanHIN1 induzierten
Immunitét. Im Allgemeinen sind maternale Antikorper, die durch eine Impfung induziert werden, ca. 5
bis 8 Wochen nach der Geburt nachweisbar.

Im Fall eines Kontakts der Sauen mit den Antigenen (entweder durch Feldinfektion und/oder durch
Impfung) kénnen die auf die Ferkel iibertragenen Antikorper bis zur 12. Lebenswoche der Ferkel mit
einer aktiven Immunisierung interferieren. Deshalb sollten die Ferkel in einem solchen Fall nach der
12. Lebenswoche geimpft werden.

Jungsauen und Sauen:

Grundimmunisierung: 2 Impfungen mit jeweils 1 Dosis (1 ml) im Abstand von 3 Wochen zwischen
den Impfungen, bis zu 3 Wochen vor dem erwarteten Abferkeln oder wihrend der Laktation.
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Die Wirksamkeit einer Wiederholungsimpfung mit einer Einzeldosis wurde nicht untersucht, und
daher wird kein Impfschema fiir eine Wiederholungsimpfung mit einer Einzeldosis flir nachfolgende
Trachtigkeiten vorgeschlagen.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Keine.

10. WARTEZEIT(EN)

Null Tage.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C).

Nicht einfrieren.

Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behiltnisses: 10 Stunden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir den Anwender:
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Tréachtigkeit und Laktation:
Kann wéhrend der Trachtigkeit bis zu drei Wochen vor dem erwarteten Abferkeln und wéhrend der
Laktation angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschidlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines
anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Inkompatibilitéten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Maflnahmen
dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE
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(TT/MM/JIIT}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur unter http://www.ema.europa.eu/.

15. WEITERE ANGABEN

Der Impfstoff stimuliert eine aktive Immunitét gegen das pandemische Schweineinfluenza -Virus
A/Jena/VI5258/2009 (HIN1)pandemic09. Er induziert neutralisierende und himagglutinations-
hemmende Antikorper gegen diesen Subtyp.

Die im folgenden erwihnten Antikdrperreaktionen wurden in Schweinen ohne maternale Immunitét
nachgewiesen. Neutralisierende Antikorper im Serum wurden bei mehr als 75% der immunisierten
Schweine am Tag 7 nach der Grundimmunisierung nachgewiesen und waren bei mehr als 75% der
Schweine iiber 3 Monate nachweisbar. Himagglutinationshemmende Antikdrper wurden bei 15—
100% der immunisierten Schweine am Tag 7 nach der Grundimmunisierung nachgewiesen und
verschwanden bei der Mehrheit der Tiere innerhalb von 1 bis 4 Wochen danach.

Die Wirksamkeit des Impfstoffes wurde in klinischen Belastungsstudien in Schweinen ohne maternale
Antikorper untersucht und gegen die folgenden Stimme nachgewiesen:

FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(HIN1)pdm09 (humanen Ursprungs),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014(HIN1)pdm09 (porcinen Ursprungs) und
FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016(H1N1)pdm09 (porcinen Ursprungs).

Packungsgrofen:
Karton mit jeweils 1 Polyethylenterephthalat (PET)-Flasche mit 25 Impfdosen (25 ml) oder 50
Impfdosen (50 ml) mit Gummistopfen und Bordelkappe.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.
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