PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Fevaxyn Pentofel injekéni suspenze pro kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Davka 1 ml (jednodavkova stiikacka):

Lécivé latky Relativni u¢innost (R.P.)
Virus panleucopeniae contagiosae felis inactivatum, kmen CU4 >8.50
Calicivirus felis inactivatum, kmen 255 >1.26
Virus rhinotracheitidis felis inactivatum, kmen 605 >1.39
Chlamydophila felis inactivatum, kmen Cello >1.69

Virus leukemiae felis inactivatum, kmen 61E >1.45
Adjuvans

Maletamer (EMA-31) 1% (v/v)
Neocryl 3% (v/v)
Emulsigen SA 5% (v/v)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze.
Vakcina ma mléény bled¢ rizovy vzhled bez pevnych Castic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci zdravych kocek ve stafi 9 tydnt nebo starsich proti panleukopenii kocek, viru
leukémie kocek, proti respiracnim onemocnénim zptiisobenym virem rhinotracheitidy kocek,
kalicivirem ko¢ek a Chlamydophila felis.

4.3 Kontraindikace
Nejsou.
4.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinace neovlivituje pribéh infekce koc¢ek v dobé vakcinace jiz infikovanych virem leukémii koc¢ek
(FeLV), coz znamena, ze tyto kocky budou vylucovat virus leukémie kocek bez ohledu na vakcinaci.
Z toho vyplyva, zZe tato zvirata predstavuji nebezpeci pro kocky v jejich prostiedi. Doporucuje se
proto, aby byly koc€ky se signifikantnim rizikem, Ze pfisly do styku s virem leukémie kocek, byly pted
vakcinaci vySetfeny na FeL V-antigen. Negativni zvifata lze vakcinovat, zatim co koc¢ky v testu
pozitivni je nutno izolovat od ostatnich kocek a musi se znovu vysettit za 1-2 mésice. Kocky pozitivni
pfi druhém vySetieni je nutno povazovat za permanentné¢ infikované virem leukémie kocek (FeLV) a
je nutno s nimi podle toho zachazet. Kocky negativni pfi druhém vysetteni lze vakcinovat s tim, ze

s nejvetsi pravdépodobnosti infekci virem leukémie jiz prestaly.




4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

V pripad¢ anafylaktoidni reakce se doporucuje aplikovat intramuskularné adrenalin.
Vakcinace FeLV pozitivnich ko¢ek nepiinasi uzitek. Pro dalsi podrobnosti viz bod 4.4.

Zvl1astni opatfeni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Pro uzivatele:

Tento veterinarni l€¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injek¢né aplikovanym piipravkem mize zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mutize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékatska péce. Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
pripravku, vyhledejte Iékafskou pomoc, i kdyz §lo jen o malé mnozZstvi a vezméte piibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékatské prohlidce, obrat'te se na
1ékate znovu.

Pro 1¢kare:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekén€ aplikované malé
mnozstvi, nahodna injekce tohoto pripravku miize vyvolat intenzivni otok, ktery mtize napft. skoncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA, chirurgicka péée je nutna a
muze vyZadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam,
kde je zasazena pulpa prstu nebo Slacha.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavazZnost)

U vakcinovanych kocek se mohou objevit postvakcinacni reakce jako pfechodné zvyseni télesné
teploty, zvraceni, anorexie a/nebo deprese, které obvykle vymizi béhem 24 hodin.

V mist¢ aplikace se mohou vyskytnout lokalni reakce jako otok, bolest, svédéni nebo ztrata srsti.

Anafylaktické reakce jako edém, svédeéni, respiracni a srdecni potize, t&¢zké gastrointestinalni ptiznaky
(vCetné hematemézy a hemoragického priijmu) nebo $ok jsou béhem prvnich hodin po vakcinaci
pozorovany ve velmi vzacnych ptipadech. Viz bod 4.5 o stanoveni 1éCby.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedin€lych hlaseni).

4.7  Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pro pouziti béhem btezosti. Neni doporuc¢ovana
vakcinace biezich kocek.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i¢innosti této vakciny pii soubézném podani s jinym

veterindrnim lé¢ivym pfipravkem. Proto podani této vakciny pred nebo po jakémkoliv veterinarnim
1écivém piipravku musi byt posouzeno jednotlive.



4.9 Podavané mnoZstvi a zptlisob podani

Obsah jednodavkové injekéni stiikacky se dikladné protiepe a aplikuje se asepticky podkozni injekei.
Pii aplikaci pripravku je nutno vénovat pozornost aseptickému nasazeni ptibalené sterilni injek¢ni
jehly na injek¢ni strikacku.

Zakladni vakcinace kocek ve stari 9 tydni a starSich: dvé davky v rozmezi 3 az 4 tydnt. Je doporuc¢ena
dalsi davka pro kotata, ktera jsou chovana v prostiedi s vysokym rizikem infekce virem leukémie
kocek (FeLV), byla-li prvni davka vakciny aplikovana ve véku do 12 tydnt.

Revakcinace: jedna vakcinace rocné.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nebyly pozorovany zadné dalsi nezadouci ucinky kromé téch, které byly uvedeny v sekci 4.6
,»Nezadouci ucinky*.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: imunologika pro kockovité Selmy, inaktivované virové a inaktivované
bakterialni vakciny pro kocky.

ATCvet kod: QI06ALO01.

Fevaxyn Pentofel stimuluje tvorbu aktivni imunity proti viru panleukopenie kocek, viru
rhinotracheitidy kocek, kaliciviru, Chlamydophila felis a proti viru leukémie kocek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Minimalni esencialni medium s HEPES

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym pripravkem.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Chraiite pred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vniti‘'niho obalu

Jednodavkové jednorazové sklenéné injekeni stiikacky typu I obsahujici jednu davku (1 ml) vakeiny.
Injekéni stiikacky jsou opatfeny pryZovou ochrannou ¢epickou.



Baleni:
Kartoénova krabice obsahujici 10, 20 nebo 25 jednodavkovych (1 ml) pfedplnénych injekénich
stiikacek a 10, 20 nebo 25 sterilnich injekénich jehel.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIE

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/96/002/001-003

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 5. inora 1997.
Datum posledniho prodlouZeni: 27. tnora 2007.

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1écivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky (http://www.ema.europa.cu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.


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

PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCEI ODPOVEDNI ZA
UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCI BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCI ODPOVEDNI
ZA UVOLNENIi SARZE

Jméno a adresa vyrobcu biologicky uéinnych latek

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

Jméno a adresa vyrobcu odpovédnych za uvolnéni Sarze

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

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICIiCH SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAH}JJiCi 10 X 1 ML JEDNODAVKOVOU STRIKACKU,
20 X 1 ML JEDNODAVKOVOU STRIKACKU,
25 X 1 ML JEDNODAVKOVOU STRIKACKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Fevaxyn Pentofel injek¢ni suspenze pro kocky

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

V jedné davce 1 ml:
Inaktivovany FPV / FCV / FVR / Chlam / FeLV.

Adjuvans: mineralni ole;j.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze.

4. VELIKOST BALENI

10 x 1 ml jednodavkova stiikacka
20 x 1 ml jednodavkova strikacka
25 x 1 ml jednodavkova stiikacka

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Subkutanni podani.

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)




9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouZzitim ¢téte pribalovou informaci.

Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem je nebezpecné.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazené.
Chrante pfed mrazem.
Chraiite pied svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CISLO(A)

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. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

JEDNODAVKOVA STRIKACKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Fevaxyn Pentofel pro kocky

2.  MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

FPV /FCV /FVR/Chlam / FeLV

3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 ml

4. CESTA(Y) PODANI

S.C.

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CiSLOSARZE

Lot: {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.



B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Fevaxyn Pentofel injek¢ni suspenze pro kocky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE

POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]i SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Fevaxyn Pentofel injek¢ni suspenze pro kocky

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Davka 1 ml (jednodavkova stiikacka):

Lécivé latky Relativni u¢innost (R.P.)
Virus panleucopeniae contagiosae felis inactivatum, kmen CU4 >8.50
Calicivirus felis inactivatum, kmen 255 >1.26
Virus rhinotracheitidis felis inactivatum, kmen 605 >1.39
Chlamydophila felis inactivatum. kmen Cello >1.69

Virus leukemiae felis inactivatum. kmen 61E >1.45
Adjuvans

Maletamer (EMA-31) 1% (v/v)
Neocryl 3% (v/v)
Emulsigen SA 5% (v/v)

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci zdravych kocek ve stari 9 tydnt nebo starSich proti panleukopenii kocek a viru
leukémie kocek, proti respiraénim onemocnénim zpisobenym virem rhinotracheitidy kocek,
kalicivirem ko¢ek a Chlamydophila felis.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

U vakcinovanych kocek se mohou objevit postvakcinacni reakce jako pfechodné zvyseni télesné
teploty, zvraceni, anorexie a/nebo deprese, které¢ obvykle vymizi béhem 24 hodin.

V misté aplikace se mohou vyskytnout lokalni reakce jako otok, bolest, svédéni nebo ztrata srsti.




Anafylaktické reakce jako edém, svédeéni, respiracni a srdecni potize, t€zké gastrointestinalni pfiznaky
(vCetné hematemézy a hemoragického priijmu) nebo Sok jsou béhem prvnich hodin po vakcinaci
pozorovany ve velmi vzacnych piipadech.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetienych zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaS§emu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

1 ml. Subkutanni podani.

Zakladni vakcinace kocek ve staii 9 tydnti a starSich: dvé davky v rozmezi 3 az 4 tydnti. Je doporucena
dalsi davka pro kotata, ktera jsou chovana v prosttedi s vysokym rizikem infekce virem leukémie

kocek (FeLV), byla-li prvni davka vakciny aplikovana ve véku do 12 tydnt.

Revakcinace: jedna vakcinace roc¢né.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Obsah jednodavkové injekeni stiikacky se dikladné protfepe a aplikuje se asepticky podkozni injekei.
Pti aplikaci pfipravku je nutno vénovat pozornost aseptickému nasazeni ptibalené sterilni injekcni
jehly na injekéni stiikacku.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a pepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pred svétlem. Chraite pfed mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé po EXP.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:




Vakcinace neovliviiuje prubéeh infekce kocek v dobé vakcinace jiz infikovanych virem leukémii kocek
(FeLV), coz znamena, ze tyto kocky budou vylucovat virus leukémie kocek bez ohledu na vakcinaci.
Z toho vyplyva, ze tato zvifata predstavuji nebezpeci pro kocky v jejich prostfedi. Doporucuje se
proto, aby byly kocky se signifikantnim rizikem, Ze pfisly do styku s virem leukémie kocek, byly pred
vakcinaci vySetfeny na FeL.V-antigen. Negativni zvitata lze vakcinovat, zatim co kocky v testu
pozitivni je nutno izolovat od ostatnich kocek a musi se znovu vySetfit za 1-2 mésice. Kocky pozitivni
pfi druhém vySetieni je nutno povazovat za permanentné infikované virem leukémie kocek (FeLV) a
je nutno s nimi podle toho zachazet. Kocky negativni pfi druhém vysetteni lze vakcinovat s tim, ze

s nejveétsi pravdépodobnosti infekcei virem leukémie jiz prestaly.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:
V piipadé anafylaktoidni reakce se doporucuje aplikovat intramuskularné adrenalin.
Vakcinace FeL'V pozitivnich ko¢ek neptindsi uzitek.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injek¢né aplikovanym piipravkem mize zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mutize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla Iékaiska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1€¢ivého ptipravku, vyhledejte 1ékaiskou pomoc, i
kdyz Slo jen o malé mnozstvi a vezméte piibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest ptetrvava vice nez 12 hodin po 1ékai'ské prohlidce, obrat'te se na Iékatfe znovu.

Pro I¢kare:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto pfipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery miize napt. skoncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA, chirurgicka péée je nutna a
muze vyZadovat véasné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam,
kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Biezost:
Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1€¢ivého pro pouziti béhem biezosti. Neni doporu¢ovana
vakcinace biezich kocek.

Interakce s dal§imi [éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny pifi soubézném podani s jinym
veterinarnim 1éCivym piipravkem. Proto podani této vakciny pted nebo po jakémkoliv veterinarnim
1éCivém pripravku musi byt posouzeno jednotlive.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nebyly pozorovany zadné dalsi nezadouci ucinky kromée téch uvedenych v bodu 6.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1éCivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Baleni 10 x 1 ml: Krabice obsahujici 10 jednodavkovych piedplnénych injekcnich stiikacek a 10 sterilnich
injekénich jehel.
Baleni 20 x 1 ml: Krabice obsahujici 20 jednodavkovych pfedplnénych injekénich stfikacek a 20 sterilnich
injek¢nich jehel.
Baleni 25 x 1 ml: Krabice obsahujici 25 jednodavkovych piedplnénych injekcnich stiikacek a 25 sterilnich
injek¢nich jehel.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.


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

	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	PŘÍLOHA II
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

