1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ecoporc SHIGA szuszpenzios injekcio sertések szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml-es adagonkeént az alabbiakat tartalmazza:

Hatbanyag:

Genetikailag médositott rekombinans Stx2e antigén: >3,2 x 10° ELISA egység
Adjuvans:

Aluminium (hidroxid formajaban)  max. 3,5 mg

Segédanyag:

Tiomerzal max. 0,115 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcio.

Megjelenés a felrazas utan: sdrgasbarna, homogén szuszpenzié.
4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Sertés.

4.2  Terépias javallatok célallat fajonként

Malacok aktiv immunizalasara 4 napos kortol az E. coli (STEC) Stx2e toxinja altal okozott 6déma
betegség gel jard elhullasokés klinikai tinetek csdkkentésére.

Az immunitas kialakulasanak kezdete: az oltas utan 21 nap
Az immunitastartdssag: az oltas utan 105 nap

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, adjuvanssal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység
esetén.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kulonleges 6vintézkedések

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések




Véletlen 6ninjekcidzas vagy lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény haszndlati utasitasat vagy cimkéjét.

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Nem értelmezhetd.
4.6  Mellékhatédsok (gyakorisaga és sulyossaga)

Gyakran az injekcio beadasanak helyén nagyon kisméretii helyi reakciok, pl. enyhe duzzanat
(maximum 5 mm) figyelhet6 meg, azonban ezek a reakciok atmenetiek, és rovid idon beliil (legfeljebb
hét napon beliil) kezelés nélkiil elmulnak. Az injekcio beadasa utan gyakran eléfordulhat &tmeneti
testhdmérséklet-emelkedés (maximum 1,7 °C). Ezek a reakciok azonban révid idén beliil (maximum
két nap) kezelés nélkul elmulnak. Nem gyakran az Ecoporc SHIGA alkalmazésa utan Klinikai tinetek,
példaul enyhe atmeneti viselkedészavar, figyelhetdk meg.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatb6l t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10 000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10 000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az éllatgydgyaszati készitmény artalmatlansadga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Alkalmazésa vemhesség laktacié alatt nem javasolt.

4.8 Gydgyszerkolesdnhatasok és egyéb interakciok

Nem 4ll rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejl
alkalmazésanak hatékonyséagara és artalmatlansagra vonatkozéan.

A vakcina hasznalata el6tt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi
megitélésétsl fiiggben sziikséges eldonteni.

4.9  Adagolas és alkalmazasi mod

Intramuszkuldris alkalmazésra. A javasolt alkalmazasi hely a nyakizom a full mogo6tt. Javasolt a malac
koranak megfelel6 tii (elényben részesitett méret: 21 G, 16 mm) hasznélata.

Az alkalmazas el6tt Ovatosan razza fel a vakcinat.
Egyetlen intramuszkularis injekcié (1- ml) malacoknak 4 napos kortdl.
4,10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Dupla adag vakcina alkalmazasat kovetden a 4.6 pontban felsorolt mellékhatasokon kiviil méas
mellékhatas nem volt megfigyelheto.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Nulla nap.



5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterépiés csoport: Immunologiai készitmények sertésfélék szamara, inaktivalt
baktériumvakcinak.

Allatgydgyaszati ATC kdd: QI09ABO02.

A vakcina genetikailag mddositott, rekombinans Stx2e antigént tartalmaz, ami stimulélja az 6déma
betegség kialakulasaért felelGs dgens altal termelt Shiga 2e toxin elleni aktiv immunitas kialakulasat.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Aluminium-hidroxid (AI(OH)s)

Tiomerzal

Injekcidhoz valé viz

Glutaraldehid

6.2 Fébb inkompatibilitdsok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhat6: 3 év.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 24 éra.

Az alkalmazésok kozott a vakcina 2°C — 8°C-on tarolando.

6.4. Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiit6szekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthatd.

Fénytdl védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

50 ml-t vagy 100 ml-t tartalmazd, bromobutil gumidugdval és lehlzhat6 aluminiumkupakkal lezart
PET tartaly.

Kiszerelési egység:
1 db, 50 adagot (50 ml-t) vagy 100 adagot (100 ml-t) tartalmazé PET tartaly kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozd kildnleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne



Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/2/13/149/001

EU/2/13/149/002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2013/04/10

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2018/03/20

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatoé az Eurépai

Gydgyszerugyndkség honlapjan http://www.emea.europa.eu/.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO

TILALMAK

Nem értelmezheto.



Il. MELLEKLET

A BIOLOGIA} H,A"l,“(',)ANYAG ELS’jALLI',T(')JfA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA



A. A BIOL(')GIA} HATQANYAG EijALLi’T(')JA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A hatdanvyag eldallitdéjanak neve és cime

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Németorszag

A qyartési tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Németorszag

Ceva-Phylaxia Zrt.
1107 Budapest
Széllas u. 5.
Magyarorszag

Az érintett gyartasi tétel felszabaditasaért felelos gyartd nevét és cimét a készitmény dobozéba
helyezett nyomtatott hasznalati utasitdsnak tartalmaznia kell.

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizéardlag allatorvosi vényre adhat6 ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A bioldgiai eredetii hatéanyag, amit aktiv immunizalasra hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz.
Bizottsagi Rendelet hatélya ala.

Az SPC 6.1 bekezdésében felsorolasra kerlilt segédanyagokra (az adjuvansokat is beleértve) a 37/2010
sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tdblazata szerint nem sziikséges meghatarozni MRL értéket,

amikor az adott allatgyogyaszati készitményben felhasznalasra kerulnek.



I11.sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (1 db 50 ml vagy 100 ml PET tartaly)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ecoporc SHIGA szuszpenzids injekcio sertések szamara

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 adag (1ml) tartalma:
Genetikailag modositott rekombinans Stx2e antigén: >3,2 x 10° ELISA egység

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcid

| 4. KISZERELESI EGYSEG

50 ml (50 adag)
100 ml (100 adag)

| 5. CELALLAT FAJOK

Sertés

| 6.  JAVALLAT

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat eldtt alaposan razza fel.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
Intramuszkularis alkalmazas.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idd: nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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10. LEJARATI IDO

EXP: {h6nap/év}
Felbontas utan 24 o6ran beliil fel kell hasznalni.
Az alkalmazasok kozott a vakcina 2°C — 8°C-on tarolando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.
Fénytol védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizéarolag allatgydgyéaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhat6 ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Franciaorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/149/001 PET palack 50 ml
EU/2/13/149/002 PET palack 100 ml

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ecoporc SHIGA szuszpenzids injekcio sertések szamara

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 adag (1 ml) tartalma:
Genetikailag modositott rekombinans Stx2e antigén: >3,2 x 10° ELISA egység

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcid

| 4. KISZERELESI EGYSEG

100 adag

| 5. CELALLAT FAJOK

Sertés

| 6. JAVALLAT

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat el6tt alaposan razza fel.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
Intramuszkularis alkalmazas.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.
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10. LEJARATI IDO

EXP: {h6nap/év}
Felbontas utan 24 6réan beldl fel kell hasznélni (2°C — 8°C-on tarolando).

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd.
Fénytol védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarblag allatgyogyéaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhatd ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Franciaorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/149/002 PET palack 100 ml

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

50 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ecoporc SHIGA szuszpenzids injekcio sertések szamara

2. A HATOANYAG MENNYISEGE

Genetikailag moédositott rekombinans Stx2e antigén: >3,2 x 10° ELISA egység

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

50 adag

4. ALKALMAZASI MOD

Intramuszkularis alkalmazas.

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: nulla nap.

| 6.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}

| 7. LEJARATIIDO

EXP: {hénap/év}

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarolag allatgydgyaszati alkalmazésra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Ecoporc SHIGA szuszpenzids injekcio sertések szamara

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Franciaorszag

Gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyartd:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Németorszéag

Ceva-Phylaxia Zrt.
1107 Budapest
Szallas u. 5.
Magyarorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ecoporc SHIGA Szuszpenzios injekcio sertések szdméra

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 ml-es adagonkeént az alabbiakat tartalmazza:

Hatéanyagok:

Genetikailag modositott rekombinans Stx2e antigén: >3,2 x 10° ELISA egység
Adjuvans:

Aluminium (hidroxid formajaban) max. 3,5 mg

Segédanyag:

Tiomerzal max. 0,115 mg

Megjelenés a felrdzas utan: sargasbarna, homogén szuszpenzio

4, JAVALLAT

Malacok aktiv immunizalasara 4 napos kortél az E. coli (STEC) Stx2e toxinja altal okozott
ddemabetegséggel jaro elhulldsok és Klinikai tiinetek csokkentésére.

Az immunitas kialakulasanak kezdete: az oltas utan 21 nap
Az immunitastartssag: az oltés utan 105 nap
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5! ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, adjuvanssal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenyseg
esetén.

6. MELLEKHATASOK

Gyakran az injekcio beadasanak helyén nagyon kisméretii helyi reakciok, pl. enyhe duzzanat
(maximum 5 mm) figyelhet6 meg , azonban ezek a reakciok atmenetiek, és rovid idén beliil
(legfeljebb hét napon belil) kezelés nélkil elmulnak. Az injekcid beadasa utan gyakran el6fordulhat
atmeneti testhomérséklet-emelkedés (maximum 1,7 °C). Ezek a reakciok azonban rovid id6n beliil
(maximum két nap) kezelés nélkil elmdlnak. Nem gyakran az Ecoporc SHIGA alkalmazasa utan
Klinikai tinetek, példaul enyhe dtmeneti viselkedészavar, figyelhet6k meg.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tébb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10 000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10 000 kezelt allath6l kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy

gondolja, hogy a készitmény nem hatott , értesitse errél a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

Sertés

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Az alkalmazas el6tt Ovatosan razza fel a vakcinat.

Egyetlen intramuszkularis injekcié (1 ml) malacoknak 4 napos kortdl. A javasolt alkalmazasi hely a
nyakizom a fil mogott.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Javasolt a malac koranak megfelel6 tii (elonyben részesitett méret: 21 G, 16 mm) hasznalata.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthatd.
Fénytol védve tartando.

17



A tartaly elsé felbontasa utani lejarati id6: 24 6ra. Az alkalmazasok kdzott a vakcina 2°C — 8°C-on
tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén vagy a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil
szabad felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

A kezelt dllatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések:

Kizarolag egészséges allatok olthatok be.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

Véletlen 6ninjekcidzas vagy lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkejét.

Vemhesséq és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.
Alkalmazésa vemhesség laktacié alatt nem javasolt.

Gyodqgyszerkolcsdonhatasok és eqyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazésanak biztonségossagara és hatasossagara vonatkozoan.
Ezért a vakcina més allatgyogyaszati készitmény hasznalata el6tt vagy utan torténd alkalmazasarol az

rrrrrr

Fo6bb inkompatibilitasok:

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

Tuladagolas (tiinetek, stirgdsségi intézkedések, antidotumok) :

Dupla adag vakcina alkalmazasat kdvetden a 6. pontban felsorolt mellékhatadsokon kiviil mas
mellékhatas nem volt megfigyelheto.

13, A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem

szlikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

(EEEE/HH]}

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai
Gydgyszerugyndkség honlapjan http://www.emea.europa.eu/.
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15. TOVABBI INFORMACIOK

50 ml-t vagy 100 ml-t tartalmazd, bromobutil gumidugdval és lehtzhatd aluminiumkupakkal lezart
PET tartaly.

Kiszerelési egység:
1 db, 50 adagot (50 ml-t) vagy 100 adagot (100 mi-t) tartalmazé PET tartalyt tartalmazé kartondoboz.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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