SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Cardisan 10 mg zuvacie tablety pre psov
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:
U¢inna latka:
Pimobendan 10 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Kyselina citronova

Povidon

Monohydrat laktozy

Celuldza, mikrokrystalicka

Sodna sol’ kroskarmel6zy

Prichut’ kuracieho mésa

Kvasnice (susen¢)

Koloidny hydratovany oxid kremicity
Magnéziumstearat

Zuvacia tableta.

Svetlohnedé4 s hnedymi Skvrnami, okruhla a vypukld 18 mm tableta s prie¢nou ryhou na jednej strane.
Tablety mozno rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnakeé Casti.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy

3.2. Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na lie¢bu kongestivneho srdcového zlyhania u psov spdsobeného dilatacnou kardiomyopatiou alebo
chlopniovou insuficienciou (regurgiticia mitralnej a/alebo trikuspidalnej chlopne).

3.3 Kontraindikacie

Neuzivajte pimobendan pri hypertrofickych kardiomyopatiach alebo pri klinickych stavoch, pri ktorych
nie je mozné zlepsit’ srdcovy vydaj z funkénych alebo anatomickych dovodov (napr. aortalna stenoza).
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.

3.4  Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

U psov s existujucim diabetes mellitus sa ma pocas liecby pravidelne kontrolovat’ hladina glukézy v
Krvi.




Ak sa pimobendan metabolizuje najmé prostrednictvom pecene, nemal by sa pouZivat’ u psov so
zavaznou zhorSenou funkciou pecene.

U zvierat lieCenych pimobendanom sa odportica monitorovat’ funkciu a morfoldgiu srdca. (pozri tiez
cast’ 3.6).

Zuvacie tablety st ochutené. Aby sa zabranilo nahodnému pozitiu skladujte tablety mimo dosahu
zvierat.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

Tento liek moze spdsobit’ tachykardiu, ortostaticka hypotenziu, s¢ervenanie tvare a bolesti hlavy.

Aby sa zabranilo ndhodnému pozitiu, najmé dietatom, sa maju nepouzité Casti tabliet vlozit' spat’ do
blistra a $katulky a starostlivo uschovat’ mimo dosahu deti. Cast’ pouZitych tabliet sa ma pouzit' v ¢ase
nasledujticej davky.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informéciu
pre pouzivatelov.

Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Psy:
Zriedkavé Zvracanie*”
Hnacka *°
(u viac ako 1 ale menej ako 10 2 10 | Anorexia*?
000 liecenych zvierat): Letargia*?
Zvysena srdcova frekvencia (mierne pozitiviny chronotropny
efekt)*!
Zvysenie regurgiticie mitralnej chlopne**
Velmi zriedkavé Znamky vplyvu na primérnu hemostazu (slizni¢né petechie,
. ] podkozné krvacanie)**.
(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych
zvierat, vratane ojedinelych
hlaseni):

*1 Uinky st zavislé od davky (moZno sa im vyhnut zniZenim davky).

*2 Prechodny efekt.

*3 Pozorované pocas chronickej lie¢by pimobendanom u psov s ochorenim mitralnej chlopne.
** Tieto priznaky vymizni po vysadeni lietby.

Hléasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziluje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusSnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v
poslednej Casti pisomnej informéacie pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Laboratorne $tudie u potkanov a kralikov nedokazali Ziadne teratogénne alebo fetotoxické ucéinky. Tieto
Stadie vSak preukazali maternotoxické a embryotoxické ucinky pri vysokych davkach. Bezpecnost lieku
nebola hodnotena u gravidnych stk.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Laktacia:
Laboratorne Stadie u potkanov tieZ preukazali, Ze pimobendan sa vyluc¢uje do materského mlieka.




Bezpetnost’ lieku nebola hodnotena u doj¢iacich suk.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Vo farmakologickych §tadiach neboli pozorované Ziadne interakcie medzi srdcovym glykozidom
strofantinom a pimobendanom. Zvysenie kontraktility srdca vyvolané pimobendanom je tlmené
antagonistami vapnika a beta-antagonistami.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Na peroralne podanie.

Neprekracujte odporucant davku.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit' Ziva hmotnost’.

Davka sa ma podavat’ peroralne a v rozmedzi davok 0,2 mg az 0,6 mg pimobendanu/kg Zivej hmotnosti,
rozdelenych do dvoch dennych davok. Odpora¢ana denna davka je 0,5 mg/kg zivej hmotnosti,
rozdelena do dvoch dennych davok (kazda 0,25 mg/kg Zivej hmotnosti). Kazda davka sa ma podat
priblizne 1 hodinu pred kimenim.

Tomu zodpoveda:
Jedna 10 mg Zzuvacia tableta rano a jedna 10 mg Zuvacia tableta vecer pri Zivej hmotnosti 40 kg.

Kvoli presnosti davkovania mozno Zuvacie tablety rozdelit’ na $tyri rovnaké Casti podl'a zivej hmotnosti.
Liek sa m6ze kombinovat’ s diuretickou lie¢bou, napr. Furosemidom.

V pripade kongestivneho srdcového zlyhania sa odportca celozivotna liecba. Udrziavacia davka by sa
mala individudlne upravit’ podla zdvaznosti ochorenia.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania sa mdze objavit' pozitivny chronotropny efekt, vracanie, apatia, ataxia,

srdcovy Selest alebo hypotenzia. V takejto situacii sa ma davka znizit a ma sa zaCat vhodna

symptomaticka liecba.

Pri dlhodobej expozicii (6 mesiacov) Sa U niektorych zdravych psov plemena bigl pri 3- a 5-nasobku

odportcanej davky pozorovalo zhrubnutie mitralnej chlopne a hypertrofia 'avej komory. Tieto zmeny

maji farmakodynamicky povod.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vriatane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kéd: QCOLCE90

4.2 Farmakodynamické udaje

Pimobendan, benzimadazol-pyridazinonovy derivat, ma pozitivne inotropny uU¢inok a ma vyrazné
vazodilata¢né G¢inky.



Pozitivny inotropny u¢inok pimobendanu je sprostredkovany dvoma mechanizmami tG¢inku: zvySenim
citlivosti srdcovych myofilamentov na véapnik a inhibiciou fosfodiesterazy III. Pozitivny inotropizmus
teda nie je vyvolany ani i€¢inkom podobnym u¢inku srdcovych glykozidov, ani sympatomimetik.
Vazodilata¢ny ucinok vzniké inhibiciou fosfodiesterazy III.

Pri pouZiti v pripadoch symptomatickej chlopniovej insuficiencie v kombinacii s Furosemidom sa
preukazalo, ze liek zlepSuje kvalitu Zivota a predlzuje predpokladant dizku Zivota lieGenych psov.

Pri pouziti v obmedzenom pocte pripadov symptomatickej dilatacnej kardiomyopatie v kombindcii s
Furosemidom, Enalaprilom a Digoxinom sa preukazalo, ze liek zlepSuje kvalitu Zivota a predlzuje
predpokladant dlzku Zivota liecenych psov.

4.3 Farmakokinetické udaje

Po peroralnom podani veterinarneho lieku je absoltitna biologicka dostupnost’ Gc¢innej latky na urovni
60 - 63 %. Biologicka dostupnost’ je vyrazne zniZena, ak sa pimobendan podava s jedlom alebo kratko
po filom. Po peroralnom podani jednorazovej davky 0,2 - 0,4 mg pimobendanu /kg Zivej hmotnosti psom

nalacno, sa cez noc plazmatické koncentracie rychlo zvySovali. Maximalna koncentracia (Cmax) ~ 24
ng/ml sa dosiahla po mediane 0,75 hodiny (Tmax Sa pohybovala od 0,25 do 2,5 hodiny).

Distribu¢ny objem je 2,6 lI/kg, ¢o naznacuje, ze sa pimobendan l'ahko distribuuje do tkaniv. Priemerna
vézba na plazmatické bielkoviny je 93 %.

Zmes je oxidativne demetylovani na svoj hlavny aktivny metabolit (UD-CG 212). Dalgimi
metabolickymi cestami s konjugaty fazy I UD-CG-212, v podstate glukuronidy a sulfaty.

Plazmaticky pol¢as eliminacie pimobendanu je v priemere 1 hodina. Prakticky cela davka sa vylaci
stolicou.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov.
5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovéavanie.
5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Aluminium-OPA/Aluminium/PVC blistre obsahujuce 10 tabliet.
Kartonova Skatul’ka s obsahom 30, 60, 90, 100 alebo 120 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho licku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Alfasan Nederland B.V.

7. REGISTRACNE CiSLO

96/055/DC/22-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22/02/2023

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cardisan 10 mg zuvacie tablety

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje:
U¢inna latka:
Pimobendan 10 mg

3. VELKOST BALENIA

30 tabliet
60 tabliet
90 tabliet
100 tabliet
120 tabliet

| 4. CIELOVY DRUH

Psy

tad

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Na peroralne podanie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNA,(V?ENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatelov.



| 11.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV A ADRESA DRZITEI:’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland B.V.

| 14.  REGISTRACNE CiSLO

96/055/DC/22-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Aluminiovy blister

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cardisan 10 mg zuvacie tablety

‘ad

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Pimobendan 10 mg

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Cardisan 1,25 mg zuvacie tablety pre psy
Cardisan 2,5 mg zuvacie tablety pre psy
Cardisan 5 mg Zuvacie tablety pre psy
Cardisan 10 mg zuvacie tablety pre psy
Cardisan 15 mg zuvacie tablety pre psy

2. ZloZenie
Kazda tableta obsahuje:

U¢inna latka:

Pimobendan 1,25mg/25mg/5mg/10 mg/ 15 mg

Zuvacia tableta.

Svetlohnedé s hnedymi Skvrnami, okruhla a vypukla 8/10/13/18/20 mm ochutena tableta s krizovou

deliacou ryhou na jednej strane.
Tablety mozno rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnakeé Casti.

3. Cielové druhy

Psy
4, Indikacie na pouzitie

Na liec¢bu kongestivneho srdcového zlyhania u psov spdsobeného dilatacnou kardiomyopatiou alebo
chlopiiovou insuficienciou (regurgitacia mitralnej a/alebo trikuspidalnej chlopne).

5. Kontraindikacie

Neuzivajte pimobendan pri hypertrofickych kardiomyopatiach alebo pri klinickych stavoch, pri ktorych
nie je mozné zlepsit’ srdcovy vydaj z funkénych alebo anatomickych dovodov (napr. aortalna stenéza).
Neuzivajte v pripadoch znamej precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektorta z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

U psov s existujucim diabetes mellitus sa ma pocas lieCby pravidelne kontrolovat’ hladina glukozy v
krvi.

Ak sa pimobendan metabolizuje najmé prostrednictvom pecene, nemal by sa pouzivat’ u psov so
zavaznou zhorSenou funkciou pecene.

U zvierat lieGenych pimobendanom sa odporic¢a monitorovat’ funkciu a morfologiu srdca. (Pozri tiez
Cast’,,Neziaduce ucinky*).

Zuvacie tablety su ochutené. Aby sa zabranilo ndhodnému pozitiu skladujte tablety mimo dosahu
zvierat.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Tento liek moéze spbsobit’ tachykardiu, ortostatickt hypotenziu, séervenanie tvare a bolesti hlavy.

Aby sa zabranilo nahodnému pozitiu, najméi dietatom, sa majui nepouzité Casti tabliet vlozit' spat’ do
blistra a $katulky a starostlivo uschovat’ mimo dosahu deti. Cast’ pouzitych tabliet sa ma pouzit' v ase
nasledujicej davky.




V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatelov.
Po pouziti si umyte ruky.

Gravidita:

Laboratorne Studie u potkanov a kralikov nedokazali Ziadne teratogénne alebo fetotoxické ucinky. Tieto
Stadie vsak preukazali maternotoxické a embryotoxické ucinky pri vysokych davkach. Bezpecnost’ lieku
nebola hodnotend u gravidnych suk.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Laktacia:

Laboratorne Stidie u potkanov tiez preukazali, ze pimobendan sa vyluc¢uje do materského mlieka.
Bezpecnost’ lieku nebola hodnotena u dojciacich stk.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Vo farmakologickych $tadiach neboli pozorované ziadne interakcie medzi srdcovym glykozidom
strofantinom a pimobendanom. Zvysenie kontraktility srdca vyvolané pimobendanom je tlmené
antagonistami vapnika a beta-antagonistami.

Predavkovanie:

V pripade predavkovania sa méze objavit' pozitivny chronotropny efekt, vracanie, apatia, ataxia,
srdcovy Selest alebo hypotenzia. V takejto situacii sa ma davka znizit a ma sa zacat vhodna
symptomaticka liecba.

Pri dlhodobej expozicii (6 mesiacov) Sa U niektorych zdravych psov plemena bigl pri 3- a 5-nasobku
odportcanej davky pozorovalo zhrubnutie mitralnej chlopne a hypertrofia 'avej komory. Tieto zmeny
maji farmakodynamicky povod.

Zavazné inkompatibility:
Neuplatiiuju sa.

7. Neziaduce ucinky

Psy:

Zriedkavé Zvracanie*”
Hnacka **

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 | Anorexia*?

000 lieCenych zvierat): Letargia*?
Zvysena srdcova frekvencia (mierne pozitivny chronotropny
efekt)*!
Zvysenie regurgiticie mitralnej chlopne*?

Velmi zriedkavé Znamky vplyvu na primarnu hemostazu (slizni¢né petechie,
podkozné krvacanie)**.

(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych

zvierat, vratane ojedinelych

hlaseni):

*! Uginky st zavislé od davky (mozno sa im vyhnat' znizenim davky).

*2 Prechodny efekt.

*3 Pozorované pocas chronickej lie¢by pimobendanom u psov s ochorenim mitralnej chlopne.
** Tieto priznaky vymizni po vysadeni lie¢by.

Hlasenie neziaducich u¢inkov je dodlezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpeénosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky modzete oznamit' aj miestnemu zastupcovi drzitela rozhodnutia o registracii
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prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Na peroralne podanie.

Neprekracujte odporucant davku.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ ziva hmotnost’.

Davka sa ma podavat’ peroralne a v rozmedzi davok 0,2 mg az 0,6 mg pimobendanu/kg Zivej hmotnosti,
rozdelenych do dvoch dennych davok.

Odporucana denné davka je 0,5 mg/kg zivej hmotnosti, rozdelena do dvoch dennych davok (kazda 0,25
mg/kg zivej hmotnosti).

Kazda davka sa ma podat’ priblizne 1 hodinu pred kimenim.

Tomu zodpoveda:

Jedna 1,25 mg Zuvacia tableta rano a jedna 1,25 mg zuvacia tableta vecer pri zivej hmotnosti 5 kg.
Jedna 2,5 mg Zuvacia tableta rano a jedna 2,5 mg Zuvacia tableta vecer pri Zivej hmotnosti 10 kg.
Jedna 5 mg Zuvacia tableta rano a jedna 5 mg Zuvacia tableta vecer pri Zivej hmotnosti 20 kg.
Jedna 10 mg Zuvacia tableta rano a jedna 10 mg Zuvacia tableta vecer pri zivej hmotnosti 40 kg.
Jedna 15 mg Zuvacia tableta rano a jedna 15 mg zuvacia tableta vecer pri zivej hmotnosti 60 kg.

V pripade kongestivneho srdcového zlyhania sa odportca celozivotna liecba. Udrziavacia davka by sa
mala individudlne upravit’ podla zdvaznosti ochorenia.

9. Pokyn o spravnom podani

Kvoli presnosti davkovania mozno Zuvacie tablety rozdelit’ na Styri rovnaké Casti podl'a zivej hmotnosti.
Liek sa méze kombinovat’ s diuretickou lie¢bou, napr. Furosemidom.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuju sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v uvedenom mesiaci.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Pri likvidacii nepouzitého
veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom spatného odberu v stlade s
miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany veterinarny liek. Tieto
opatrenia majui pomoct’ chranit’ zivotné prostredie. O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete,
sa porad’te s veterinarnym lekarom.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

Cardisan 1,25 mg /2,5 mg/ 5 mg/ 10 mg zuvacie tablety pre psy
Aluminium-OPA/Aluminium/PVC blistre obsahujuce 10 tabliet.
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Cardisan 15 mg Zuvacie tablety pre psy
Aluminium-OPA/Aluminium/PVC blistre obsahujuce 5 tabliet.

Kartonova Skatul’ka s obsahom 30, 60, 90, 100 alebo 120 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
02/2024

Podrobné informécie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze lickov Unie.
16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce 0éinky:

Sevaron Poradenstvi s.r.o.
Palackého tiida 163a
61200 Brno

Ceska republika

Tel: +420 774 303 077
info@sevaron.cz

17. DalSie informacie
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