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Valstybé naré PareiSkéjas/ (Sugalvotas) pavadinimas | Farmaciné forma Stiprumas | Paskirties Vartojimo daZnumas ir biidas
Rinkodaros teisés vin
turétojas risys

Austrija Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Geriamgji 50 mg Parseliai Individualiar.n. gyvﬁnq gydymui. Kiekvienas pgréelis
7.1. La Ballastiere Suspension zum Eingeben suspensija toltrazurilo/ml gydomas skiriant viena geriama 20 mg toltrazurilo/kg
33500 Libourne fiir Ferkel kiino svorio dozg, atitinkancia 0,4 ml geriamosios
FRANCE suspensijos vienam kiino svorio kilogramui, 3-5

gyvenimo diena.
Belgija Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Geriamgji 50 mg Parseliai Individualiar.n. gyvﬁnq gydymui. Kiekvienas pgr§e1is
7.1. La Ballastiere orale suspensie voor biggen suspensija toltrazurilo/ml gydomas skiriant viena geriama 20 mg toltrazurilo/kg
33500 Libourne kiino svorio dozg, atitinkandia 0,4 ml geriamosios
FRANCE suspensijos vienam kiino svorio kilogramui, 3-5

gyvenimo dieng.
Bulgarija Ceva Santé Animale CEBA3YPUIJI 50 mr/mi, Geriamgji 50 mg Parseliai Individualiar.n. gyv@nq gydymui. Kiekvienas pqréelis
7.1. La Ballasticre CYCIICH3HSI 3a IIEPOPAITHO suspensija toltrazurilo/ml gydomas skiriant viena geriama 20 mg toltrazurilo/kg
33500 Libourne NpuIarate pyu npaceta kiino svorio dozg, atitinkancia 0,4 ml geriamosios
FRANCE suspensijos vienam kino svorio kilogramui, 3-5

gyvenimo dieng.
Ki Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Geriamoji 50 mg ParSeliai |Individualiam gyviiny gydymui. Kiekvienas parselis
1pras 7.1. La Ballasticre TOGILO EVOLDPTLLOL V10! suspensija toltrazurilo/ml gydomas skiriant viena geriama 20 mg toltrazurilo/kg
33500 Libourne yopidiar kiino svorio dozg, atitinkancia 0,4 ml geriamosios
FRANCE suspensijos vienam kuno svorio kilogramui, 3-5

gyvenimo diena.
“ .. Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Geriamoji 50 mg ParSeliai |Individualiam gyviiny gydymui. Kiekvienas parSelis
Cekija 7.1. La Ballastiere Peroralni suspense pro selata suspensija toltrazurilo/ml gydomas skiriant viena geriama 20 mg toltrazurilo/kg
33500 Libourne kiino svorio dozg, atitinkandia 0,4 ml geriamosios
FRANCE suspensijos vienam kiino svorio kilogramui, 3-5

gyvenimo dieng.
Danija Ceva Santé Animale Cevazuril 50mg/ml, oral Geriamgji 50 mg ParSeliai Individualiar.n. gyvﬁ.nq gydymui. Kiekvienas pgréelis
7.1. La Ballastiere suspension til spadgrise suspensija toltrazurilo/ml gydomas skiriant viena geriama 20 mg toltrazurilo/kg

33500 Libourne
FRANCE

atitinkanc¢ia 0,4 ml geriamosios
svorio kilogramui, 3-5

ktino svorio doze,
suspensijos vienam kiino
gyvenimo diena.
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Valstybé naré PareiSkéjas/ (Sugalvotas) pavadinimas | Farmaciné forma Stiprumas | Paskirties Vartojimo daZznumas ir biidas
Rinkodaros teisés viin
turétojas risys

Estii Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Geriamoji 50 mg ParSeliai |Individualiam gyviiny gydymui. Kiekvienas parselis
stija 7.1. La Ballastiere Suukaudne suspension jaoks suspensija toltrazurilo/ml gydomas skiriant viena geriama 20 mg toltrazurilo/kg
33500 Libourne porsad kiino svorio dozg, atitinkancia 0,4 ml geriamosios
FRANCE Bristol suspensijos vienam kiino svorio kilogramui, 3-5

UK gyvenimo diena.
P . Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Geriamoji 50 mg ParSeliai |Individualiam gyviiny gydymui. Kiekvienas parselis
rancuzija 7.1. La Ballastiere suspension buvable pour suspensija toltrazurilo/ml gydomas skiriant viena geriama 20 mg toltrazurilo/kg
33500 Libourne porcelets' kiino svorio dozg, atitinkanéia 0,4 ml geriamosios
FRANCE suspensijos vienam kiino svorio kilogramui, 3-5

gyvenimo diena.
Vokieti Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Geriamoji 50 mg Parseliai |Individualiam gyviny gydymui. Kiekvienas parselis
okietija 7.1. La Ballastiere Suspension zum Eingeben suspensija toltrazurilo/ml gydomas skiriant viena geriama 20 mg toltrazurilo/kg
33500 Libourne fiir Ferkel kiino svorio dozg, atitinkancia 0,4 ml geriamosios
FRANCE suspensijos vienam kiino svorio kilogramui, 3-5

gyvenimo dieng.
Graikii Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Geriamoji 50 mg ParSeliai |Individualiam gyviiny gydymui. Kiekvienas parselis
rakya 7.1. La Ballasticre TOGIIO EVAIDPTLOL YiaL suspensija toltrazurilo/ml gydomas skiriant viena geriama 20 mg toltrazurilo/kg
33500 Libourne youpiduo kiino svorio dozeg, atitinkan¢ia 0,4 ml geriamosios
FRANCE suspensijos vienam kiino svorio kilogramui, 3-5

gyvenimo diena.
v .. Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Geriamoji 50 mg Parseliai |Individualiam gyviiny gydymui. Kiekvienas parselis
engrya 7.1. La Ballastiere belsé6leges szuszpenzid suspensija toltrazurilo/ml gydomas skiriant viena geriama 20 mg toltrazurilo/kg
33500 Libourne malacoknak kiino svorio dozg, atitinkancia 0,4 ml geriamosios
FRANCE suspensijos vienam kiino svorio kilogramui, 3-5

gyvenimo dieng.
Airii Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Geriamoji 50 mg ParSeliai |Individualiam gyviiny gydymui. Kiekvienas parselis
1rja 7.1. La Ballastiere oral suspension for piglets suspensija toltrazurilo/ml gydomas skiriant viena geriama 20 mg toltrazurilo/kg

33500 Libourne
FRANCE

kiino svorio doze, atitinkan¢iag 0,4 ml
suspensijos vienam kiino svorio kilogramui,
gyvenimo dieng.

geriamosios
3-5

! Suteikta rinkodaros teisé
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Valstybé naré PareiSkéjas/ (Sugalvotas) pavadinimas | Farmaciné forma Stiprumas | Paskirties Vartojimo daZznumas ir biidas
Rinkodaros teisés vin
turétojas risys
Italii Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Geriamoji 50 mg ParSeliai |Individualiam gyviiny gydymui. Kiekvienas parselis
talya 7.1 La Ballastiere sospensione orale per suspensija toltrazurilo/ml gydomas skiriant viena geriama 20 mg toltrazurilo/kg
33500 Libourne suinetti kiino svorio dozg, atitinkancia 0,4 ml geriamosios
FRANCE suspensijos vienam kiino svorio kilogramui, 3-5
gyvenimo diena.
Latvii Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Geriamoji 50 mg ParSeliai |Individualiam gyviiny gydymui. Kiekvienas parselis
atvija 7.1. La Ballastiere Suspensija iekskigai suspensija toltrazurilo/ml gydomas skiriant vieng geriama 20 mg toltrazurilo/kg
33500 Libourne lietosanai dél sivéni kiino syorio 'dozq, atitinkanéiac' 0,4 rpl gerigmosios
FRANCE suspensijos vienam kino svorio kilogramui, 3-5
gyvenimo diena.
Li Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Geriamoji 50 mg ParSeliai |Individualiam gyviiny gydymui. Kiekvienas parselis
fetuva 7.1. La Ballastiere Geriamoji suspensija del suspensija toltrazurilo/ml gydomas skiriant viena geriama 20 mg toltrazurilo/kg
33500 Libourne parseliai kiino svorio dozg, atitinkancia 0,4 ml geriamosios
FRANCE suspensijos vienam kuino svorio kilogramui, 3-5
gyvenimo dieng.
Liuksemb Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Geriamoji 50 mg ParSeliai |Individualiam gyviiny gydymui. Kiekvienas parselis
tuksemburgas 7.1 La Ballastiere suspension buvable pour suspensija toltrazurilo/ml gydomas skiriant viena geriama 20 mg toltrazurilo/kg
: porcelets’ kiino svorio dozg, atitinkandia 0,4 ml geriamosios
33500 Libourne ' ) ) ; '
FRANCE suspensijos vienam ktno svorio kilogramui, 3-5
gyvenimo dieng.
Malt Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml Geriamoji 50 mg ParSeliai |Individualiam gyviiny gydymui. Kiekvienas parselis
alta 7.1 La Ballastiere Suspensjoni orali ghal suspensija toltrazurilo/ml gydomas skiriant viena geriama 20 mg toltrazurilo/kg
33500 Libourne hnienes kiino svorio dozg, atitinkan¢ia 0,4 ml geriamosios
FRANCE suspensijos vienam kiino svorio kilogramui, 3-5
gyvenimo diena.
Nvderlandai Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Geriamoji 50 mg ParSeliai |Individualiam gyviiny gydymui. Kiekvienas parselis
yderlandat 7.1. La Ballastiere orale suspensie voor biggen suspensija toltrazurilo/ml gydomas skiriant vieng geriama 20 mg toltrazurilo/kg

33500 Libourne
FRANCE

ktino svorio doze,
suspensijos vienam kiino
gyvenimo diena.

atitinkanc¢ia 0,4 ml geriamosios
svorio kilogramui, 3-5

2 Suteikta rinkodaros teisé
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Valstybé naré PareiSkéjas/ (Sugalvotas) pavadinimas | Farmaciné forma Stiprumas | Paskirties Vartojimo daZznumas ir biidas
Rinkodaros teisés vin
turétojas rusys

Lenkis Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Geriamoji 50 mg ParSeliai |Individualiam gyviiny gydymui. Kiekvienas parselis
enkija 7.1. La Ballastiere zawiesina doustna dla suspensija toltrazurilo/ml gydomas skiriant viena geriama 20 mg toltrazurilo/kg
33500 Libourne prosiat kiino svorio dozg, atitinkancia 0,4 ml geriamosios
FRANCE suspensijos vienam kiino svorio kilogramui, 3-5

gyvenimo diena.
Portucalii Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Geriamoji 50 mg ParSeliai |Individualiam gyviiny gydymui. Kiekvienas parselis
ortugatija 7.1. La Ballasticre suspensio oral para leitdes suspensija toltrazurilo/ml gydomas skiriant viena geriama 20 mg toltrazurilo/kg
33500 Libourne kiino svorio dozg, atitinkancia 0,4 ml geriamosios
FRANCE suspensijos vienam kiino svorio kilogramui, 3-5

gyvenimo diena.
R .. Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Geriamoji 50 mg ParSeliai |Individualiam gyviiny gydymui. Kiekvienas parselis
umunija 7.1. La Ballasticre Suspensie orala pentru suspensija toltrazurilo/ml gydomas skiriant viena geriama 20 mg toltrazurilo/kg
33500 Libourne purceii kiino svorio dozg, atitinkancia 0,4 ml geriamosios
FRANCE suspensijos vienam kuino svorio kilogramui, 3-5

gyvenimo diena.
Slovakii Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Geriamoji 50 mg ParSeliai |Individualiam gyviiny gydymui. Kiekvienas parselis
ovakija 7.1. La Ballastiere Perorélna suspenzia pre suspensija toltrazurilo/ml gydomas skiriant viena geriama 20 mg toltrazurilo/kg
33500 Libourne prasiatka kiino svorio dozg, atitinkan¢ia 0,4 ml geriamosios
FRANCE suspensijos vienam kiino svorio kilogramui, 3-5

gyvenimo dieng.
I .. Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Geriamoji 50 mg ParSeliai |Individualiam gyviiny gydymui. Kiekvienas parselis
spanija 7.1. La Ballastiere Suspension Oral para suspensija toltrazurilo/ml gydomas skiriant viena geriama 20 mg toltrazurilo/kg
33500 Libourne lechones kiino svorio dozg, atitinkancia 0,4 ml geriamosios
FRANCE suspensijos vienam kiino svorio kilogramui, 3-5

gyvenimo dieng.
Tunetiné Ceva Santé Animale CEVAZURIL 50 mg/ml, Geriamoji 50 mg Parseliai |Individualiam gyviiny gydymui. Kiekvienas parselis
ungtme. 7.1. La Ballastiére oral suspension for piglets suspensija toltrazurilo/ml gydomas skiriant viena geriama 20 mg toltrazurilo/kg
Karalyste 33500 Libourne kiino svorio doze, atitinkandia 0,4 ml geriamosios
FRANCE suspensijos vienam kiino svorio kilogramui, 3-5

gyvenimo diena.
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MOKSLINES ISVADOS
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BENDRA CEVAZURIL 50 mg/ml geriamosios suspensijos parSeliams MOKSLINIO [VERTINIMO
SANTRAUKA

1. Ivadas

CEVAZURIL 50 mg/ml yra parSeliams skirta geriamoji suspensija, kurios sudétyje yra veikliosios
medziagos — 50 mg toltrazurilo viename mililitre. Jis skirtas naujagimiams parSeliams pasireiSkianciy
klinikiniy kokcidiozés pozymiy profilaktikai fikiuose, kuriuose jau anksciau biita patvirtinty Isospora sui
sukeltos kokcidiozés atveju. Rekomenduojama dozé — viena geriama 20 mg toltrazurilo/kg kiino svorio
dozé, atitinkanti 0,4 ml geriamosios suspensijos vienam kiino svorio kilogramui, skiriama 3—5 gyvenimo
diena. Sis preparatas yra generiné¢ Baycox 5 % geriamojo tirpalo versija.

Taikant decentralizuota procediira, valstybés narés nesutaré dél rizikos aplinkai vertinimo II etape pateikty
duomeny pakankamumo.

Pareiskéjas i$ pradziy pateike tik I etapo preparato keliamos rizikos aplinkai vertinima, kuriame padaryta
iSvada, kad prognozuojama koncentracija dirvozemyje dazniausiai buvo mazesné nei 100 pg/kg. Kai
kurios susijusios valstybés narés iSreiské susirlipinima dél toltrazurilo pagrindinio metabolito, toltrazurilo
sulfono, i§likimo dirvozemyje, taigi pareiSkéjui reikéjo pateikti Il etapo vertinima.

Atsakydamas i decentralizuotos procediiros metu iSkeltus klausimus, pareiskéjas perdavé CVMP isvadas,
padarytas taikant kreipimosi procediira pagal Direktyvos Nr.2001/82/EB 35 straipsni dél pauks$ciams
skirty veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra toltrazurilo, keliamos rizikos aplinkai vertinimo, ir sieké
irodyti, kad:

e prognozuojama koncentracija dirvozemyje buvo aisSkiai mazesné kiauliy atveju nei pauksciy atveju;

e kiauliy ir pauksciy auginimo bei jy produkcijos gamybos metodai yra panasus;

e toltrazurilo metabolizmas kiekybés poziiiriu laikytas panasiu tiek kiauliy, tiek pauksciy atveju.
Todél pareiskéjas mane, jog CVMP perduotos i§vados dél pauksciy galéty biti taikytinos parSeliams.

Si atsakyma teigiamai jvertino referenciné valstybé nare, bet atmeté kai kurios susijusios valstybés narés,
remdamosios tuo, kad pateikta nuoroda i galutiniy Zymeny vertes i§ paskelbtos vertinimo santraukos
negaléjo atstoti rizikos vertinimo duomeny. Dél $io nesutarimo klausimas buvo perduotas CVMP.

2. Rizikos aplinkai vertinimo jvertinimas

2.1 Pateikty II etapo duomeny vertinimas

Pareiské¢jo atliktas II etapo jvertinimas buvo pagristas:

e iSvadomis, gautomis taikant kreipimosi procediira pagal Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsni dél
pauksciams skirty veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra toltrazurilo, keliamos rizikos aplinkai
vertinimo, ir;

e argumentais, kad prognozuojama preparato koncentracija aplinkoje, atsirandanti skiriant
preparata kiauléms, yra mazesné uz koncentracija, kuri atsiranda aplinkoje skiriant preparata
pauksciams.

Pateiktoje informacijoje néra duomeny apie tyrimo modeli, atlikima, analiz¢ ir rezultatus, kurie leisty
atlikti iSsamu ir nepriklausoma vertinima, todél jos pagrindu nejmanoma atlikti II etapo jvertinimo
vadovaujantis teisiniais reikalavimais ir galiojaniomis atitinkamomis gairémis’.

3 CVMP/VICH GL6: Gairés dél veterinariniy vaisty poveikio aplinkai vertinimo — I etapas (CVMP/VICH/592/98-GALUTINIS),
CVMP/VICH GL38: Gairés dél veterinariniy vaisty poveikio aplinkai vertinimo — II etapas (CVMP/VICH/790/03-GALUTINIS)
ir Gairés dél veterinariniy vaisty poveikio aplinkai vertinimo, papildan¢ios VICH gaires GL6 ir GL38
(EMEA/CVMP/ERA/418282/2005- Red. 1)

7/11



Be to, kiauliy ir pauksc¢iy méslo tvarkymo scenarijai nebiitinai yra panasiis, nes veisimo salygos, méslo
naudojimas ir Zemés tkyje taikoma méslo tvarkymo praktika daznai labai skiriasi. Pripazistama, kad, tick
kiauléms, tiek pauk$ciams skiriamo miSinio pagrindinis metabolitas greiCiausiai yra tas pats, ir kad,
apskaiciuojant poveiki aplinkai rizikos aplinkai vertinimo I etapo metu, atsizvelgta i 100 % doz¢ (suminiy
liku¢iy metodas). Todél galimas metabolizmo kitimas turi mazai praktinés reikSmés apskai¢iuojant
prognozuojamos koncentracijos aplinkoje vertg I etapo metu.

Taigi CVMP daro i$vada, kad pareiskéjo pateikta informacija apie Il etapo jvertinima yra nepakankama,
todél, jei, norint jvertinti preparata, reikéty II etapo vertinimo, rinkodaros teisé neturéty biiti suteikta.

2.2 1 etapo jvertinimas ir svarstymai, ar reikalingas II etapo vertinimas

Be klausimo, ar pateikti duomenys buvo pakankami II etapo vertinimui atlikti (Zr. pirmiau pateikta
informacija), Komitetas taip pat pakartotinai apsvarsté kartu su paraisSka pateikta I etapo vertinima, kad
pateikty nuomong dél to, ar pagal Direktyvos 2001/82/EB 36 straipsni galima suteikti rinkodaros teise, ar
reikéty atsisakyti ja suteikti.

Komitetas apsvarsté pareiSkéjo pateikta parSeliams skirto geriamojo preparato Cevazuril 50 mg/kg I etapo
rizikos aplinkai ivertinima, siekdamas nustatyti, ar preparato keliamos rizikos aplinkai vertinimui uztenka
I etapo, ar reikalingas II etapo jvertinimas. Atlikus I etapo ivertinima, padaryta iSvada, kad parSeliams
skiriamo preparato prognozuojama koncentracija dirvozemyje sieké 12 pg/kg, o tai yra gerokai maziau nei
kritiné 100 pg/kg verté, kuria nustacius reikéty II etapo vertinimo. Todél rizikos aplinkai vertinimui
uztekty I etapo, nebent kilty tam tikry abejoniy, kurios suteikty pagrinda prasyti II etapo ivertinimo, kaip
numatyta VICH GL 6 gairése.

VICH GL 6 gairése nurodyta, kad:

, Kai kuriems veterinariniams vaistams, kuriems jprastu atveju uztekty I etapo {vertinimo, gali
prireikti papildomos informacijos apie aplinkosaugq, kuri padéty atsakyti i tam tikrus klausimus,
susijusius su Siy preparaty aktyvumu ir vartojimu. Numatoma, jog tokie atvejai turéty biiti daugiau
iSimtis nei taisykleé, ir jiems iskilus reikéty pateikti abejones pagrindzianciy jrodymy”.

Kai kurie i$ vieSojo sektoriaus gauti duomenys rodo, kad pagrindinis toltrazurilo metabolitas ir skilimo
produktas dirvozemyje — toltrazurilo sulfonas — yra patvarus, fitotoksiSkas ir mobilus, galintis
prasiskverbti { poZeminius vandenis. Todél i§ esmés iSimties tvarka galima buty praSyti II etapo
ivertinimo. Taciau CVMP anksciau jau buvo padargs iSvada, kad toltrazurilo ir toltrazurilo sulfono
koncentracijos nekelia nepriimtinos rizikos aplinkai ir nevir$ija ty koncentracijy, kurios atsiranda {prastai
vartojant parSeliams skirta geriamaja suspensija Cevazuril 50 mg/kg. Todél, norint jrodyti tam tikros
problemos aktualuma ir tuo pagrindu prasyti II etapo ivertinimo, dabartiniy jrodymy nepakanka.

Taigi CVMP padaré iSvada, kad preparato keliamos rizikos aplinkai vertinimui uztenka I etapo ivertinimo.
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PAGRINDAS REKOMENDUOTI SUTEIKTI RINKODAROS TEISE

CVMP daro isvada, kad pareiskéjo pateiktos informacijos pagrindu neimanoma atlikti II etapo jvertinimo
vadovaujantis teisiniais reikalavimais ir galiojan¢iomis gairémis.

Atlikus preparato keliamos rizikos aplinkai vertinimg remiantis VICH GL 6 gairémis (Gairés dél
veterinariniy vaisty poveikio aplinkai vertinimo — I etapas, CVMP/VICH/592/98-GALUTINIS), padaryta
iSvada, kad parSeliams skiriamo preparato prognozuojama koncentracija dirvozemyje siekia 12 pg/kg, o
tai yra gerokai maziau nei kritiné 100 pg/kg verté, kuria nustacius reikéty II etapo vertinimo.

CVMP mano, kad, remiantis turima informacija, mokslinio pagrindo prasyti atlikti II etapo jvertinima
néra, todél preparato keliamos rizikos aplinkai vertinimui uztenka I etapo ivertinimo.

Apsvarstes visus rastu ir zodiniame paaiSkinime pateiktus duomenis ir pasitargs su Aplinkos rizikos
vertinimo darbo grupe, CVMP padar¢ iSvada, kad decentralizuotos procediiros metu iskelti prieStaravimai
neturéty sutrukdyti suteikti rinkodaros teisg.

Taigi CVMP rekomenduoja suteikti parSeliams skirtos geriamosios suspensijos CEVAZURIL 50 mg/kg,

kurios preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir pakuotés lapelis pateikti CVMP nuomonés III
priede, rinkodaros teisg.
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IIT PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA, ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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Galiojanti preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis yra galutiniai variantai,
gauti atlikus koordinavimo grupés procediira.
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