I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Catobevit, 100 mg/ml + 0,05 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, arkliams ir Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra:

veikliyjy medziagy:
butafosfano 100,00 mg,
cianokobalamino (vitamino Bi,) 0,05 mg;

pagalbiniy medZiagu:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biuitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Fenolis 4,00 mg

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

Injekcinis vanduo

Rausvas ar raudonai rausvas tirpalas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, arkliai, Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis
Visos paskirties raiSys:

- palaikomasis hipofosfatemijos ir (arba) cianokobalamino (vitamino B12) tritkumo gydymas ir
profilaktika.

Galvijai:

- palaikomasis gydymas atrajojimui atkurti po chirurginio $liuzo iSnirimo gydymo, susijusio su antrine
ketoze.

- papildomas parezés gydymas verSiavimosi metu, kartu su Ca/Mg terapija.

- ketozés iSsivystymo profilaktika, jei skiriama pries verSiavimasi.

Arkliai:
- papildoma terapija arkliams, ken¢iantiems nuo raumeny i§sekimo.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Néra.



3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

I vena leisti reikia labai létai, nes per greita injekcija gali sukelti kraujotakos Soka.

Sunims sergantiems létiniu inksty nepakankamumu, veterinarinis vaistas turéty biiti naudojamas
tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas bet kuriai pagalbinei medziagai, turéty i§vengti
salyCio su §iuo veterinariniu vaistu.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti odos ir akiy sudirginima.Venkti saly¢io su oda ir akimis.
Atsitiktinio saly€io atveju, kruopsciai nuplauti paveikta vieta vandeniu.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Po naudojimo nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Galvijai, arkliai, Sunys

Reta Skausmas injekcijos vietoje!

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyviny)

Labai reta Kraujotakos $okas?

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

"Buvo pranesta po poodinio suleidimo $unims.
*Tais atvejais, kai buvo atlikta greita intraveniné infuzija.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumag. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Galima naudoti vaikingoms karvéms ir laktacijos metu.

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms kumeléms kaléms bei jy laktacijos metu nenustatytas.
Laboratoriniai tyrimai su ziurkémis nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei poveikis.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.



3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Nezinoma.
3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Galvijai, arkliai:
] vena.

Sunys:
1 vena, j raumenis, po oda.

Prie$ naudojima rekomenduojama tirpalg pasildyti iki kiino temperatiiros.
Dozé priklauso nuo gyviino kiino svorio (KS) ir buklés.

_ Butafosfano | Cianokobalam .
Gyviuny rasys / . . . Veterinarinio . —
subkategorija dozé ino dozé vaisto dogzé Naudojimo biidas
(mg/kg) (ng/kg)
Galvijai
Arkliai 5-10 0,0025-0,005 5-10 ml/100 kg | I vena
x 10-15 0,005-0,0075 0,1-0,15 ml/kg | I venas, |
Sunys :
raumenis, po oda

Karviy antrinés ketozés palaikomajam gydymui rekomenduojama dozé turi biti skiriama tris dienas i§
eilés.

Karviy ketozés profilaktikai rekomenduojama dozé turi biiti skiriama tris dienas i$ eilés per 10 dieny
iki numatomo verSiavimosi.

Kitoms indikacijoms gydyma reikia kartoti pagal poreikj.

Dangtelj galima saugiai pradurti iki 25 karty. Jei reikia pradurti daugiau nei 25 kartus,
rekomenduojama naudoti i§siurbimo adatg arba daugiadozj Svirksta.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Galvijams j veng suleidus iki 5 karty didesn¢ nei rekomenduojama doze, jokio nepageidaujamo
poveikio nepastebéta.

I8skyrus trumpalaikj nedidelj patinimg injekcijos vietoje, po poodinés dozés, iki 5 karty didesnés nei
rekomenduojama dozés Sunims, jokio kito nepageidaujamo poveikio nepastebéta.

Duomeny apie perdozavimg Sunims po intraveninio ir raumeninio suleidimo néra.

Duomeny apie perdozavima arkliams néra.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Galvijai, arkliai:
skerdienai ir subproduktams — 0 pary.
pienui — 0 val.



4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QA12CX99
4.2. Farmakodinamika

Butafosfanas yra sintetiniu biidu pagamintas organinis fosforo junginys. Jis naudojamas kaip
egzogeninis fosforo Saltinis, kuris yra svarbus energijos apykaitai. Jis butinas gliukoneogenezei, nes
dauguma $io proceso tarpiniy produkty turi biti fosforilinti.

Cianokobalaminas yra unikalus kobalto turintis vitaminas, pusiau sintetiné vitamino B12 forma. Jis
veikia kaip dviejy fermenty, svarbiy riebaly rtigs¢iy sintezéje ir gliukozés biosintezéje i§ propionato,
kofaktorius.

Cianokobalaminas priklauso vandenyje tirpiy B grupés vitaminy Seimai, kuriuos sintetina naminiy
gyviiny virSkinamojo trakto (priekinio skrandzio ir storosios Zarnos) mikroby flora.

Vartojant parenteraliai, cianokobalaminas yra tiesiogiai prieinamas kaip vitamino B, Saltinis.

4.3. Farmakokinetika

Butafosfanas greitai absorbuojamas i§ injekcijos vietos, suleidus po oda arba j raumenis. DidZiausia
koncentracija plazmoje pasiekiama mazdaug po 30 minuciy po naudojimo. Butafosfanas pasiskirsto
kepenyse, inkstuose, raumenyse ir odoje/riebaluose ir greitai iSsiskiria, daugiausia su §lapimu (74 %
per pirmasias 12 valandy), o maziau nei 1 % i$siskiria su iSmatomis.

Tyrimy su galvijais metu po vienkartinés 5 mg/kg kiino svorio dozés suleidimo j veng eliminacija yra
gana greita, o galutinis pusinés eliminacijos laikas yra 3,2 valandos. Karvéms nustatyta, kad pieno
i§siskyrimas yra mazas.

Tyrimy su arkliais metu po 10 mg/kg kiino svorio butafosfano suleidimo j veng Cmax verté buvo
pasiekta per 1 minutg, o biologinis pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 78 minutés.

Tyrimy su Sunimis metu po vienkartinés 20 mg/kg kiino svorio dozés suleidimo po oda absorbcija ir
butafosfano eliminacija yra gana greita. Tmax Sunims yra 0,75 val., o galutinis pusinés eliminacijos
laikas yra mazdaug 9 valandos.

Susvirkstas po oda arba j raumenis gyviinams, cianokobalaminas greitai ir ekstensyviai absorbuojamas
1 krauja. Serume jis jungiasi su specifiniais transportiniais baltymais, vadinamais transkobalaminais.
Jis placiai pasiskirsto visuose audiniuose ir linkes kauptis kepenyse. Pagrindiniai absorbuoto vitamino
B12 issiskyrimo buidai yra su $lapimu, tulzimi ir iSmatomis. Nemetabolizuoto vitamino B12
i8siskyrimas su Slapimu inksty glomeruly filtracijos biidu yra minimalus, o pagrindinis i§siskyrimo
buidas yra iSsiskyrimas su tulzimi ar su iSmatomis. Didzioji dalis su tulzimi i$siskirian¢io kobalamino
yra reabsorbuojama; maziausiai 6575 % reabsorbuojama klubinéje Zarnoje ,,vidinio faktoriaus*
aktyviojo transportavimo mechanizmo pagalba.

S. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.



5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.
Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

100 ml gintaro spalvos II tipo stiklo buteliukas su bromobutilinés gumos kamsciu ir aliumininiu
gaubteliu su nupléSiamu dangteliu.

250 ml gintaro spalvos I tipo stiklo buteliukas su bromobutilinés gumos kamsciu ir aliumininiu
gaubteliu su nuplésiamu dangteliu.

Pakuotés dydziai:

dézuté, kurioje yra vienas 100 ml buteliukas,

dézute, kurioje yra vienas 250 ml buteliukas.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA, d.d., Novo mesto

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/19/2512/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2019-02-08

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2026-01-29

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Catobevit,100 mg/ml + 0,05 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:
butafosfano 100,00 mg,
cianokobalamino (vitamino Bi,) 0,05 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, arkliai, Sunys

wrer et

5. INDIKACLJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudojimo metodas
Galvijai, arkliai: i.v.
Sunys: i.v., i.m., s.c.

7.  ISLAUKA

ISlauka:

galvijai, arkliai:

skerdienai ir subproduktams — 0 pary
Pienui — 0 val.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradiirus kamstelj, sunaudoti per 28 d.
Pradiirus naudoti iki ...



9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad veterinarinis vaistas buty apsaugotas nuo $viesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/19/2512/001
LT/2/19/2512/002

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

10



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

ETIKETE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Catobevit, 100 mg/ml + 0,05 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:
butafosfano 100,00 mg,
cianokobalamino (vitamino Bi,) 0,05 mg.

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, arkliai, Sunys

agakal

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie§ naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapelj.
Galvijai, arkliai: i.v.
Sunys: i.v., i.m., s.c.

5.  ISLAUKA

Islauka

Galvijai, arkliai:

skerdienai ir subproduktams — 0 pary.
Pienui — 0 val.

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradurus kamstelj, sunaudoti per 28 d.
Pradairus naudoti iki ...

7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas bty apsaugotas nuo $viesos.
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8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

12



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Catobevit, 100 mg/ml + 0,05 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, arkliams ir Sunims

2.  Sudétis

Kiekviename ml yra:

veikliyjy medziagy:

butafosfano 100,00 mg,

cianokobalamino (vitamino Bi2) 0,05 mg;

pagalbinés medZiagos:
fenolio 4,00 mg.

Rausvas ar raudonai rausvas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, arkliai, Sunys

wrer et

4. Naudojimo indikacijos

Visos paskirties rasys:
- palaikomasis hipofosfatemijos ir (arba) cianokobalamino (vitamino B12) triikumo gydymas ir
profilaktika.

Galvijai:

- palaikomasis gydymas atrajojimui atkurti po chirurginio §liuzo i$nirimo gydymo, susijusio su antrine
ketoze.

- papildomas parezés gydymas verSiavimosi metu, kartu su Ca/Mg terapija.

- ketozés i$sivystymo profilaktika, jei skiriama prie§ verSiavimasi.

Arkliai:
- papildoma terapija arkliams, kenciantiems nuo raumeny i$sekimo.
5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.
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6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny ruSim

I veng leisti reikia labai 1étai, nes per greita injekcija gali sukelti kraujotakos Soka.

Sunims, sergantiems létiniu inksty nepakankamumu, veterinarinis vaistas turéty biiti naudojamas tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santyki.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas bet kuriai pagalbinei medziagai, turéty isvengti
salycio su §iuo veterinariniu vaistu.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti odos ir akiy sudirginima.. Venkti saly&io su oda ir akimis.
Atsitiktinio salycio atveju, kruops¢iai nuplauti paveikta vieta vandeniu.

Vaikingumas ir laktacija

Galima naudoti vaikingoms karvéms ir laktacijos metu.

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms kumeléms ir kaléms bei jy laktacijos metu nenustatytas.
Laboratoriniai tyrimai su Ziurkémis nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinispatelei
poveikis.. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika

Perdozavimas

Galvijams | veng suleidus iki 5 karty didesn¢ nei rekomenduojama doze, jokio nepageidaujamo
poveikio nepastebéta.

Isskyrus trumpalaikj nedidelj patinimg injekcijos vietoje, po poodinés dozés, iki 5 karty didesnés nei
rekomenduojama dozés Sunims, jokio kito nepageidaujamo poveikio nepastebéta.

Duomeny apie perdozavimg Sunims po intraveninio ir raumeninio suleidimo néra.

Duomeny apie perdozavima arkliams néra.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7 Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai, arkliai, Sunys:

Reta (1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty gyviiny)

Skausmas injekcijos vietoje'

Labai reta (<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, iskaitant atskirus pranesimus)

Kraujotakos Sokas?

"Buvo pranesta po poodinio suleidimo Sunims.
*Tais atvejais, kai buvo atlikta greita intraveniné infuzija.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
rei§kinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi $io lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
pranesimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

Pranesimo forma:

https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/
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8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Galvijai, arkliai:
1 vena.

Sunys:
1 vena, j raumenis, po oda.

Dozé priklauso nuo gyviino kiino svorio (KS) ir buklés.

Butafosfano Cianokobalam
Gyviny rusys / dozé ino dozé Veterinarinio .. _
subkategorija (mg/kg kiino (pg/kg kiino vaisto dozé Naudojimo budas
svorio) svorio)
Galvijai
Arkliai 5-10 0,0025-0,005 | 5-10 mlI/100 kg | I vena
Sunvs 10-15 0,005-0,0075 | 0,1-0,15ml/kg | ] vena,j
uny raumenis, po oda

Karviy antrinés ketozés palaikomajam gydymui rekomenduojama dozé turi biiti skiriama tris dienas i§
eilés.

Karviy ketozés profilaktikai rekomenduojama doz¢ turi biiti skiriama tris dienas i$ eilés per 10 dieny
iki numatomo verSiavimosi.

Kitoms indikacijoms gydyma reikia kartoti pagal poreiki.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie§ naudojima rekomenduojama tirpalg pasildyti iki kiino temperatiiros.

Dangteljgalima saugiai pradurti iki 25 karty. Jei reikia pradurti daugiau nei 25 kartus,
rekomenduojama naudoti i§siurbimo adatg arba daugiadozj Svirksta.

10. ISlauka

Galvijai, arkliai:

skerdienai ir subproduktams — 0 pary.

pienui — 0 val.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiros salygy nereikia.
Buteliuka laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant déZutés po Exp.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
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Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo€iy dydziai
LT/2/19/2512/001-002

Pakuotés dydziai:
dézute, kurioje yra vienas 100 ml buteliukas,
dézuteé, kurioje yra vienas 250 ml buteliukas.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

2026-01-29
ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovénija

Tel. +370 5 2362740

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Vokietija
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