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VETERINAARRAVIMITE NIMETUSTE, RAVIMVORMIDE,
TUGEVUSTE, LOOMALIIKIDE, MANUSTAMISVIISIDE JA
MUUGILOA HOIDJATE LOETELU LIIKMESRIIKIDES



Valjamoéeldud

Liikmesriik/EMP | Muugiloa hoidja et INN Ravimvorm Tugevus Loomaliik | Manustamisviiside
nimetus
Austria Eurovet Animal Health BV | Soludox 500 mg/g doxycycline | Pulber joogivees 500 mg/g | Sead ja Suukaudselt: koos
Handelsweg 25 Pulver zum Eingeben hyclate kasutamiseks kanad joogiveega
Uber das Trinkwasser
5531 AE Bladel fur Schweine und
Holland Huhner
TSehhi Eurovet Animal Health BV | Soludox 500 mg/g doxycycline | Pulber joogivees 500 mg/g | Sead ja Suukaudselt: koos
Handelsweg 25 préélek pro podani v hyclate kasutamiseks kanad joogiveega
pitné vodé pro prasata
5531 AE Bladel
Holland
Eesti Eurovet Animal Health BV | Soludox 500 mg/g doxycycline | Pulber joogivees 500 mg/g | Sead ja Suukaudselt: koos
Handelsweg 25 suukaudse lahuse hyclate kasutamiseks kanad joogiveega
pulber sigadele ja
5531 AE Bladel kanadele
Holland
Soome Eurovet Animal Health BV | Soludox 500 mg/g doxycycline | Pulber joogivees 500 mg/g | Sead ja Suukaudselt: koos
Handelsweg 25 jauhe juomaveteen hyclate kasutamiseks kanad joogiveega
sekoitettavaksi sioille
5531 AE Bladel ja kanoille
Holland
Prantsusmaa Eurovet Animal Health BV | Soludox 433 mg/g doxycycline | Pulber joogivees 500 mg/g | Sead ja Suukaudselt: koos
Handelsweg 25 poudre pour hyclate kasutamiseks kanad joogiveega
administration dans
5531 AE Bladel I'eau de boisson des
Holland porcs et des poulets
Saksamaa Eurovet Animal Health BV | Soludox 500 mg/g doxycycline | Pulber joogivees 500 mg/g | Sead ja Suukaudselt: koos
Handelsweg 25 Pulver zum Eingeben hyclate kasutamiseks kanad joogiveega
uber das Trinkwasser
5531 AE Bladel fur Schweine und
Holland Huhner
Kreeka Eurovet Animal Health BV | Soludox 500 mg/g und | doxycycline | Pulber joogivees 500 mg/g | Sead ja Suukaudselt: koos
Hop®n okovNng yid hyclate kasutamiseks kanad joogiveega

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Holland
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Liikmesriik/EMP | Muugiloa hoidja Vf":iljainéeldud INN Ravimvorm Tugevus | Loomaliik | Manustamisviiside
nimetus
Itaalia Eurovet Animal Health BV | Soludox 500 mg/g doxycycline | Pulber joogivees 500 mg/g | Sead ja Suukaudselt: koos
Handelsweg 25 polverg pla hyclate kasutamiseks kanad joogiveega
somministrare
5531 AE Bladel nell’acqua da bere per
Holland suini e polli
ltaalia Eurovet Animal Health BV | Acquadox 500 mg/g doxycycline | Pulber joogivees 500 mg/g | Sead ja Suukaudselt: koos
Handelsweg 25 polver_e _da hyclate kasutamiseks kanad joogiveega
somministrare
5531 AE Bladel nell’acqua da bere per
Holland suini e polli
Lati Eurovet Animal Health BV | Soludox 500 mg/g doxycycline | Pulber joogivees 500 mg/g | Sead ja Suukaudselt: koos
Handelsweg 25 pulveris lietoSanai ar hyclate kasutamiseks kanad joogiveega
dzeramo Udeni cukam
5531 AE Bladel un vistam
Holland
Holland Eurovet Animal Health BV | Soludox 500 mg/g doxycycline | Pulber joogivees 500 mg/g | Sead ja Suukaudselt: koos
Handelsweg 25 poeder voor toediening | hyclate kasutamiseks kanad joogiveega
via het drinkwater voor
5531 AE Bladel varkens en kippen
Holland
Slovakkia Eurovet Animal Health BV | Soludox 500 mg/g doxycycline | Pulber joogivees 500 mg/g | Sead ja Suukaudselt: koos
Handelsweg 25 prasok na pouzitie v hyclate kasutamiseks kanad joogiveega
pitnej vode pre oSipané
5531 AE Bladel
Holland
Hispaania Eurovet Animal Health BV | Soludox 500 mg/g doxycycline | Pulber joogivees 500 mg/g | Sead ja Suukaudselt: koos
Handelsweg 25 polvo para hyclate kasutamiseks kanad joogiveega
administraciéon en agua
5531 AE Bladel de bebida para porcino
Holland y pollos
Uhendkuningriik Eurovet Animal Health BV | Soludox 500 mg/g doxycycline | Pulber joogivees 500 mg/g | Sead ja Suukaudselt: koos
powder for use in hyclate kasutamiseks kanad joogiveega

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Holland

drinking water for pigs
and chickens




11 lisa

Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise
alused



Soludox 500 mg/g pulbri (Joogivees manustamiseks sigadele
ja kanadele) ning sarnaste nimetuste (vt I lisa) teadusliku
hindamise uldkokkuvdte

1. Sissejuhatus

Soludox 500 mg/g ja sarnased nimetused (vt I lisa) on sigadele ja kanadele joogivees manustamiseks
ette ndhtud pulber, mis sisaldab toimeainena doksutsukliinhiklaati. Veterinaarravim on naidustatud
kanadele Pasteurella multocida pdhjustatud pastérelloosist tingitud suremuse, haigestumuse, kliiniliste
nahtude ja kahjustuste vdhendamiseks ning Ornithobacterium rhinotracheale pdhjustatud
hingamisteede infektsioonidest tingitud haigestumuse ja kahjustuste vdhendamiseks. Veterinaarravimil
on kaks heakskiidetud annustamisskeemi: 10 mg kehamassi kg kohta 4 jarjestikusel paeval, mille
korral on keeluaeg 3 paeva, ja 20 mg kehamassi kg kohta 4 jarjestikusel paeval, mille korral on
keeluaeg 12 paeva.

Mutgiloa hoidja Eurovet Animal Health BV esitas Il tidpi muudatuse taotluse, et vahendada kanade
liha ja s6ddavate kudede keeluaega, kui kasutatakse annustamisskeemi 20 mg kehamassi kg kohta

4 jarjestikusel péaeval. Il tulpi muudatust arutati veterinaarravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste kooskd&lastusrihma tédjaotusmenetluse (UK/V/xxxx/WS/006) raames
Euroopa Komisjoni maaruse (EU) nr 1234/2008 artikli 20 alusel ning see hdlmas veterinaarravimeid
Soludox 500 mg/g pulber joogivees manustamiseks sigadele ja kanadele (NL/V/0141/001/DC) ning
Soludox 500 mg/g pulber joogivees manustamiseks sigadele ja kanadele (UK/V/0349/001/DC). Taotlus
esitati viiteliikmesriigile Uhendkuningriigile ja asjaomastele riikidele Austriale, Eestile, Hispaaniale,
Itaaliale, Kreekale, Latile, Madalmaadele, Prantsusmaale, Saksamaale, Slovakkiale, Soomele ja TSehhi
Vabariigile. T66jaotusmenetlus algas 6. jaanuaril 2012.

Tobjaotusmenetluse raames tdstatasid Madalmaad kisimuse v8imalikust tésisest ohust inimtervisele,
mis tuleneb kanade liha ja s66davate kudede keeluajast, kui kasutatakse annustamisskeemi 20 mg
kehamassi kg kohta 4 jarjestikusel paeval.

Kdnealune kiisimus jai tédjaotusmenetluse raames lahendamata, mistdttu 20. augustil 2012 algatati
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskd&lastusrihma menetlus Euroopa
Komisjoni maaruse (EU) nr 1234/2008 artikli 13 18ike 2 alusel. Et viiteliikmesriik ja asjaomased
lilkmesriigid ei jdudnud muudatuse osas ilksmeelele, algatas Uhendkuningriik 30. oktoobril 2012
Euroopa Komisjoni maaruse (EU) nr 1234/2008 artikli 13 16ike 2 kohase esildismenetluse.

2. Esitatud andmete hindamine

Madalmaade téstatatud kiisimuste hindamiseks paluti miudgiloa hoidjal esitada kdik olemasolevad
andmed ravimijadkide kohta veterinaarravimi kasutamisel kanadel annuses 20 mg kehamassi kg kohta
koos eksperdi kommentaaride ja liha keeluaja pdhjendusega. Muugiloa hoidjal paluti andmete
esitamisel lahtuda veterinaarravimite komitee kehtivatest keeluaja méaaramise juhistest.

Ravimijaakide sisalduse vahenemise uuringud

Muugiloa hoidja esitas kolme ravimijadkide sisalduse vdhenemise uuringu andmed.

Muugiloa hoidja esitas ravimijdakide sisalduse vahenemise andmed 1993. aastal tehtud uuringust.
Uuringus kasutati nduetekohast loomade arvu ja ka kdik Glejddnud uuringutingimused vastasid
kehtivatele juhistele. Nimetatud uuringu tulemused toetasid veterinaarravimite komitee tunnustatud
alternatiivse lahenemisviisi alusel 5-paevast kanaliha keeluaega. Uuringu peamine puudus oli
mikrobioloogilise analtiisi kasutamine. Kui kasutatakse mikrobioloogilisi analGitisimeetodeid, v8ib



saadud andmeid kasutada valjapakutud keeluaja toetuseks sdltuvalt sellest, kui hasti on meetod
valideeritud. Siinjuures tuleb markida, et vanemate uuringute andmed kaotavad kehtivuse, kui on
olemas ajakohasemate ja tapsemate kromatograafial ja mass-spektromeetrial péhinevate
analtiisimeetodite andmed. Pealegi on uuringus kasutatud veterinaarravim ja Soludox 500 mg/g
pulber joogivees manustamiseks sigadele ja kanadele erineva koostisega.

Mulgiloa hoidja esitas ka ravimijaakide vahenemise andmed 1999. aastal tehtud uuringust. Uuringus
kasutati nduetekohast loomade arvu ja ka kdik tlejadnud uuringutingimused vastasid kehtivatele
juhistele. Uuritavatele loomadele manustati nBuetekohaselt veterinaarravimi dige annus. Uuringu
tulemused toetasid veterinaarravimite komitee tunnustatud statistilise 1ahenemisviisi alusel 12-paevast
kanaliha keeluaega.

Peale selle esitas muulgiloa hoidja ravimijaakide vahenemise andmed 2011. aastal tehtud uuringust.
Uuring oli hasti labi viidud ja dokumenteeritud. Uuritavatele loomadele manustati nduetekohaselt
veterinaarravimi dige annus ja uuringusse oli kaasatud piisav arv katseloomi. Alates 5. paevast oli
doksutsukliini ravimijaakide sisaldus lihastes vaiksem kui lihase ravimijaékide piirnorm (MRL). Teistes
kudedes oli ravimijadkide sisaldus vastavast ravimijaakide piirnormist vaiksem alates 4. paevast. Selle
uuringu tulemused, mida hinnati muudatustaotluse menetluse kédigus ja mis olid saadud
nduetekohaselt labiviidud uuringust, toetasid veterinaarravimite komitee tunnustatud alternatiivse
lahenemisviisi alusel 6-péevast kanaliha keeluaega.

Keeluaja maaramine kanadel annustamisskeemiga 20 mg kehamassi kg kohta
4 jarjestikusel pdeval

K&ige kohasem lahenemisviis andmete kogumisel veterinaarravimi sobiva keeluaja maéramiseks on
hasti labiviidud ravimijaakide vahenemise uuring, milles kasutatakse sama ravimi maksimaalset annust
maksimaalse lubatava ravi kestuse korral. Kaesoleval juhul on olemas kaks ravimijaakide vahenemise
uuringut aastatest 1999 ja 2011, mis viidi l1&bi sama ravimi soovitatava annusega. Veterinaarravimite
komitee arutas, kas uuringutulemuste alusel valjapakutud erinevaid keeluaegu saab pdhjendada
erinevustega nende kahe uuringu labiviimisel. Ainsad olulised erinevused uuringute labiviimisel olid
uuringus kasutatud lindude vanus ja kaal. Need erinevused ei ole siiski piisavad, et mutgiloa hoidja
vOiks arvestamata jatta 1999. aasta uuringu tulemused, sest k&nealuse veterinaarravimiga ravitakse
erinevas vanuses ja erineva kehamassiga kanu. 1999. aasta uuringu tulemusi ei saa ignoreerida ka
seetdttu, et Euroopa Liidu toiduainetddstuses kasutatavad kanad erinevad oluliselt nii tdu, suuruse kui
ka vanuse poolest. Erineva vanuse ja kehamassiga kanade kaasamine v6imaldab pealegi arvestada
keeluaja mé&éaramisel nii kiiremini kui ka aeglasemalt kasvavate broileritdugudega.

Muugiloa hoidja vaitel Uhtivad 2011. aasta uuringu tulemused kdigi teiste sarnaste ja bioekvivalentsete
veterinaarravimitega viimastel aastatel Euroopas tehtud uuringute tulemustega. Sellest lahtuvalt on
mudgiloa hoidja vélja pakkunud veterinaarravimi Soludox 500 mg/g pulbri (joogivees manustamiseks
sigadele ja kanadele) keeluajaks 6 paeva, kui seda manustatakse annuses 20 mg kehamassi kg kohta
4 jarjestikusel péeval. Toetuseks on esitatud argument, et sel teel Uhtlustatakse kdnealuse
veterinaarravimi keeluaeg teiste sarnaste veterinaarravimite keeluaegadega. P6hjenduseks on toodud
asjaolu, et kuivdrd lahus on suukaudne ja toimeaine lahustub vees taielikult, siis voib eeldada ravimite
bioekvivalentsust. Samas on milgiloa hoidja tulenevalt muudatustaotluse 8iguslikust alusest esitanud
keeluaja toetuseks vaid enda korraldatud ravimijaakide vadhendamise uuringute andmed. Ainult neist
andmetest tuleb ka lahtuda.

Parast kdigi esitatud andmetega tutvumist otsustas veterinaarravimite komitee, et kanade liha ja
s66davate kudede keeluaja méaramisel, kui kasutatakse annustamisskeemi 20 mg kehamassi kg kohta
4 jarjestikusel paeval, voib arvestada lUksnes kahte viimast (1999. ja 2011. aastast périnevat)
ravimijaakide vahenemise uuringut.



Seetdttu kaaluti kahte vdimalust uldise keeluaja maéramiseks.

Vdéimalus (1): hinnata kumbagi uuringut eraldi ja valida keeluaja tldiseks pikkuseks pikem keeluaeg,
sest see vastab halvimale vdimalikule stsenaariumile. Et 2011. aasta uuringus ei saanud kasutada
statistilist meetodit, siis arvutati 6-paevane keeluaeg alternatiivse lahenemisviisi alusel. 1999. aasta
uuringu andmeid oli véimalik statistilise lahenemisviisi abil analtilsida ja selles saadi keeluajaks

12 péeva. Seega oleks antud lahenemisviisi kasutamisel uldine keeluaeg 12 péeva.

Vdéimalus (2): kombineerida mdlema uuringu andmed, sest — eeldades, et mdlemad uuringud on
vastuvletava kvaliteediga — kaks uuringut vdivad anda ,,6ige” keeluaja kohta parema hinnangu.

Kasutades uuringutes saadud tegelikke vaartusi, sealhulgas neid, mis jdid maaramispiirist allapoole,
saadi statistilise 1Ahenemisviisi abil lihastes sisalduvate ravimijaakide kombineeritud andmete alusel
liha keeluajaks 9 paeva (F-test: < 0,025; Cochran: > 0,05; Bartlett: > 0,05; Shapiro: > 0,10).
Alternatiivse lahenemisviisi abil ei olnud vdimalik liha keeluaega arvutada, sest tUhes proovis leiti
viimases hindamispunktis (8. paev) ravimijaakide piirnormiga vordne ravimijaékide sisaldus.

Veterinaarravimite komitee otsustas, et antud juhul on kdige kohasem kasutada teist lahenemisviisi.

3. Kasulikkuse ja riski hindamine

Veterinaarravimite komitee otsustas, et muigiloa hoidja ei ole esitanud kaalukaid p&hjendusi

1999. aasta ravimijadkide vahenemise uuringu tulemuste arvestamata jatmiseks. Ainsad olulised
erinevused 1999. ja 2011. aasta uuringute labiviimisel olid uuringus kasutatud lindude vanus ja kaal.
Siiski ei ole need erinevused piisavad, et miugiloa hoidja v0iks arvestamata jatta 1999. aasta uuringu
tulemused, sest antud veterinaarravimiga ravitakse erinevas vanuses ja erineva kehamassiga kanu.
1999. aasta uuringu tulemusi ei saa ignoreerida ka seetdttu, et Euroopa Liidu toiduainetbdstuses
kasutatavad kanad erinevad oluliselt nii tdu, suuruse kui ka vanuse poolest. Erineva vanuse ja
kehamassiga kanade kaasamine vdimaldab pealegi arvestada keeluaja maaramisel nii kiiremini kui ka
aeglasemalt kasvavate broileritbugudega. Seetdttu vdib kdigist olemasolevatest uuringutest parinevaid
andmeid pidada asjakohaseks ja neid tuleb seetdttu arvesse votta. Sellest tulenevalt voib mulgiloa
hoidja véljapakutud 6-paevast keeluaega pidada ebapiisavaks, et tagada tarbijate ohutus. Selle asemel
soovitab veterinaarravimite komitee kasutada annustamisskeemiga 20 mg kehamassi kg kohta 4
jarjestikusel paeval 9-paevast keeluaega. See keeluaeg votab arvesse kdiki olemasolevaid andmeid ja
see on saadud statistilise lahenemisviisi kasutamisel. Valjapakutud uut 9-paevast keeluaega v6ib
pidada tarbijate ohutuse tagamisel sobivaks.

4. Taaslabivaatamise menetlus

Parast veterinaarravimite komitee 7. martsi 2013. aasta otsust, milles soovitati annustamisskeemi

20 mg kehamassi kg kohta 4 jarjestikusel paeval kasutamisel kehtestada kanade lihale ja sd6davatele
kudedele 9-p&evane keeluaeg, teavitas Eurovet Animal Health BV 22. martsil 2013 Euroopa
Ravimiametit oma kavatsusest taotleda veterinaarravimite komitee otsuse taaslabivaatamist.
Uksikasjalikud pdhjendused esitati 26. aprillil 2013.

Muugiloa hoidja p&hjendused otsuse taaslabivaatamiseks keskendusid asjaolule, et kuna tegemist on
pulbriga, mis on ette nahtud suukaudseks manustamiseks koos joogiveega, vdib veterinaarravimit
Soludox pidada bioekvivalentseks kdigi teiste doksutsukliini sisaldavate ravimitega, mida manustatakse
koos joogiveega, mistéttu nimetatud veterinaarravimite puhul heakskiidetud luhemad keeluajad
sobivad ka veterinaariravimi Soludox puhul. Muugiloa hoidja vaitis, et kuigi Soludox sisaldab
stabilisaatorina viinhapet, samas kui kdik teised doksutsukliinipulbrid sisaldavad stabilisaatorina
sidrunhapet, on kdigi veterinaarravimite lahustuvus sama, mistdttu ka toimeaine sisaldus kanade



kudedes on sama. Miugiloa hoidja arvates s6ltub ravimit sisaldava joogivee lahuse pH eelkdige
kasutatava vee kvaliteedist, samas kui pulbri koostis (st stabilisaatorina kasutatud hape) mdéjutab seda
vahe.

Seoses esitatud ravimijdakide vahenemise uuringutega ei osanud muugiloa hoidja selgitada, miks
maarati uuringute tulemusel erineva pikkusega keeluajad. Uks vdimaliku selgitusena markis miuitgiloa
hoidja, et 1999. aasta uuringus ei eemaldatud kanade allapanu, mis viis doksuttsukliini
retsirkulatsioonile kanade organismis neile iseloomuliku allapanu nokkimise harjumuse tottu. Seetdttu
maéaérati uuringus keeluaja pikkuseks 12 péeva, samas kui 2011. aasta uuringus ja kdigis teistes
uuringutes, mis viidi labi mudgiloa hoidja arvates bioekvivalentsete ravimitega, otsustati maarata
luhem keeluaeg. Seetdttu otsustas muulgiloa hoidja jatta arvestamata 1999. aasta uuringu ja
arvestada keeluaja maaramisel uksnes 2011. aasta uuringu tulemusi, sest need vastavad teiste
turustatavate veterinaarravimitega tehtud uuringute tulemustele.

Veterinaarravimite komitee otsus parast taaslabivaatamist

Veterinaarravimite komitee tutvus Eurovet Animal Health BV Uksikasjalike pdhjendustega otsuse
taaslabivaatamiseks, mis olid seotud ravimvormi vdimalike m&jude ja bioekvivalentsuse véidetega,
samuti olemasolevate ravimijadkide vahenemise uuringute tulemustega.

Veterinaarravimite komitee moonis, et olenemata ravimite viin- v0i sidrunhappesisaldusest ei erine
turustatavate veterinaarravimite lahustuvus oluliselt. Siiski ei vélista ilmne joogivees lahustuvuse
sarnasus taielikult viinhappesisaldusest tuleneva ravimvormi vdimalikku m&ju. Tulenevalt
viinhappesisaldusest antud konkreetses ravimvormis tuleb mdlema ravimijadkide uuringu tulemused
lugeda keeluaja maaramisel asjakohaseks, oluliseks ja vajalikuks.

Mis puudutab vordlust teiste doksutsukliini sisaldavate joogivees manustatavate pulbritega, siis ei saa
doksutsukliini kineetikat, mis tuvastati doksutsukliini ja sidrunhapet sisaldavate joogivees
manustatavate pulbrite naitel, Ule kanda veterinaarravimile Soludox. Kui v8rreldakse veterinaarravimit,
mis sisaldab viinhapet, teise veterinaarravimiga, mis sisaldab sidrunhapet, ja kui ei saa valistada
ravimvormist tulenevat mdéju viinhappe teadmata toime t6ttu sooles, tuleb bioekvivalentsus méarata in
vivo uuringute alusel.

Et miugiloa hoidja esitatud vaiteid ravimvormi mdju puudumise ja bioekvivalentsuse kohta ei saa
pidada veenvaks, peab keeluaja pikkuse maaramine p6hinema ravimijadkide vahenemise uuringute
tulemuste hindamisel.

Veterinaarravimite komitee arvamuse kohaselt on kahe ravimijaakide vahenemise uuringu (1999. ja
2011. aasta uuringu) andmed keeluaja maaramiseks kohased. Muugiloa hoidja ei esitanud veenvat
teaduslikku pdhjendust, miks tuleks jatta arvestamata 1999. aasta uuringu tulemused ja vOtta arvesse
Uksnes kdige hilisema uuringu tulemusi.

Parast mudgiloa hoidja esitatud dokumentidega tutvumist otsustas veterinaarravimite komitee, et
puuduvad piisavad teaduslikud pdhjendused, et taas labi vaadata 7. martsi 2013. aasta otsus, mille
kohaselt soovitatakse kanadel annustamisskeemi 20 mg kehamassi kg kohta 4 jarjestikusel paeval
kasutamisel 9-péevast keeluaega.



Muugilubade tingimuste muutmise alused

Vottes arvesse, et

e veterinaarravimite komitee tutvus kdigi mudgiloa hoidja esitatud olemasolevate andmetega, mis
kasitlevad kanade liha ja sb6davate kudede keeluaega, kui kasutatakse annustamisskeemi 20 mg
kehamassi kg kohta 4 jarjestikusel paeval;

e veterinaarravimite komitee otsustas olemasolevate ravimijaakide vdhenemise uuringute andmete
alusel, et kanade liha ja s6ddavate kudede keeluajaks tuleks annustamisskeemi 20 mg kehamassi
kg kohta 4 jarjestikusel pédeval kasutamisel kehtestada 9 paeva;

soovitas veterinaarravimite komitee muuta veterinaarravimite Soludox 500 mg/g pulbri (joogivees
manustamiseks sigadele ja kanadele (NL/V/0141/001/DC)) ja Soludox 500 mg/g pulbri (joogivees
manustamiseks sigadele ja kanadele (UK/V/0349/001/DC)) muugilubade tingimusi kooskdlas
ravimiteabe vastavate I6ikude muudatustega, mis on esitatud 11l lisas.
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE:

4.11 Keeluajad

TEKST SILDIL:

8. KEELUAJAD

PAKENDI INFOLEHT:
10.  KEELUAJAD
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