Priloha I

Zoznam nazvov, liekova forma, sila veterinarneho lieku,
druhy zvierat, cesta podania, drzitelia rozhodnutia
o registracii v clenskych statoch
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Clensky stat Drzitelia rozhodnutia Nazov INN Sila Liekova Druhy Cesta podania

EU/EHP o registracii forma zvierat

Rakusko Zloet(ijs (?stferreich Gmbl-[|3 Valbazen 100 mg/ml- Albendazol 100 mg/ml peroralna hovadzi peroralne
Floridsdorfer HauptstraBe 1 . . v,
A- 1210 Wien Suspension zum suspenzia dobytok pouzitie
Osterreich Eingeben flr Rinder

Rakusko AniMedica GmbH Albendazol-aniMedica Albendazol 100 mg/ml peroralna hovadzi peroralne
Im Sidfeld 9 100 mg/ml Suspension suspenzia dobytok pouzitie
48308 Senden-Bdsensell zum Eingeben fur
Germany Rinder

RakUsko Chanelle Pharmaceuticals Albex Gold 200 mg/ml Albendazol 200 mg/ml peroralna hovadzi peroralne
Manufacturing Ltd Oral Suspension for suspenzia dobytok pouzitie
IDA Industrial Estate P
Dublin Road, Loughrea Cattle
Co Galway H62 H771
Ireland

Belgicko Elanco GmbH Valbazen 10 % Albendazol 100 mg/ml peroralna hovadzi perordlne
Heinz-Lohmann-Strape 4 suspenzia dobytok pouzitie
27472 Cuxhaven
Germany

Belgicko Chanelle Pharmaceuticals Albex 200 mg/ml oral Albendazol 200 mg/ml peroralna hovadzi peroralne
Manufacturing Ltd . suspenzia dobytok pouzitie
IDA Industrial Estate suspension for cattle
Dublin Road, Loughrea
Co Galway H62 H771
Ireland

Bulharsko Intervet International BV Gardal 10% Albendazol 100 mg/ml peroralna hovadzi peroralne
Wim de Korverstraat 35 suspenzia dobytok ouzitie
5831 AN Boxmeer P ytoK, P

ovce

The Netherlands
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Clensky stat Drzitelia rozhodnutia Nazov INN Sila Liekova Druhy Cesta podania

EU/EHP o registracii forma zvierat

Bulharsko Asklep-Pharma Ltd., Albex BG 100 mg/ml Albendazol 100 mg/ml peroralna hovadzi peroralne

oral suspension for suspenzia dobytok, pouzitie

Lyulin 7, bl. 711A, shop 3, cattle and sheep ovce
Bulgaria

Chorvatsko Mount Trade d.o.0., Albix 100 mg/ml, oralna | Albendazol 100 mg/ml peroralna hovadzi peroralne
Industrijska cesta 13, 43280 | suspenzija za goveda i suspenzia dobytok, pouzitie
Garesnica ovce ovce
Croatia

Francuzsko detis France d d Valbazen dix Albendazol 100 mg/ml peroralna hovadzi peroralne
10 Rue Raymond Davi . wir
92240 Malakoff suspenzia dobytok pouzitie
France

Francuzsko Chanelle Pharmaceuticals Albex Gold 200 mg/ml Albendazol 200 mg/ml peroralna hovadzi peroralne
Manufacturing Ltd suspension buvable suspenzia dobytok pouzitie
IDA Industrial Estate ]
Dublin Road, Loughrea pour bovins
Co Galway H62 H771
Ireland

Nemecko Litl)ly El)eutsclhland GmbHI Valbazen 10% Albendazol 100 mg/ml peroralna hovadzi peroralne
Abteilung Elanco Anima . v
Health suspenzia dobytok pouzitie
Werner-Reimers-StraBe 2-4
61352 Bad Homburg
Germany

Nemecko Chanelle Pharmaceuticals Albex Gold 200 mg/ml Albendazol 200 mg/ml peroralna hovadzi peroralne
Manufacturing Ltd Oral Suspension for suspenzia dobytok pouzitie

IDA Industrial Estate
Dublin Road, Loughrea
Co Galway H62 H771
Ireland

Cattle
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Clensky stat Drzitelia rozhodnutia Nazov INN Sila Liekova Druhy Cesta podania

EU/EHP o registracii forma zvierat

Grécko Provet S.A. Albendazole/Provet, Albendazol 100 mg/ml peroralna Telat3, peroralne
77, Posidonos Avenue nooiyo evaiwpnua 10% suspenzia ovce, pouzitie
174 55 Alimos, Attiki w/v kozy
Greece

Grécko Chanille Pharmaceuticals Albex Mdoiuo Albendazol 100 mg/ml peroralna hovadzi peroralne
Manufacturing Ltd . o : _
IDA Industrial Estate evaiopnua 10% w/v/ suspenzia dobytok, pouzitie
Dublin Road, Loughrea ovce,
Co Galway H62 H771 kozy
Ireland

frsko Zoetis Belgium S.A. Valbazen 100 mg/ml Albendazol 100 mg/ml peroralna hovadzi peroralne
2nd Floor, Building 10, Total Spectrum Wormer suspenzia dobytok, | poutzitie
Cherrywood Business Park, ovce
Loughlinstown, Co Dublin,
Ireland

frsko Chane;lle Pharmageuticals Albex Gold 200 mg/ml Albendazol 200 mg/ml peroralna hovadzi peroralne
Manufacturing Lt . . v
IDA Industrial Estate oral suspension for suspenzia dobytok pouzitie
Dublin Road, Loughrea cattle
Co Galway H62 H771
Ireland

Taliansko Zoetis Italia S.r.l. Valbazen 100 mg/ml Albendazol 100 mg/ml peroralna hovadzi peroralne
Via Andrea Doria 41M sospensione per uso suspenzia dobytok ouzitie
00192 Roma P Pe! N P YR, P
Ttaly orale per bovini ed ovini ovce

Taliansko Fatro S.p.A. Sverminator 10, 100 Albendazol 100 mg/ml peroralna hovadzi peroralne
Via Emilia, 285 mg/ml, sospensione suspenzia dobytok, pouzitie
40064 Ozzano dell'Emilia orale per bovini ed ovini ovce

(Bologna)
Italy
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Clensky stat Drzitelia rozhodnutia Nazov INN Sila Liekova Druhy Cesta podania

EU/EHP o registracii forma zvierat

Taliansko Chanelle Ph_armaceuticals Albex Gold 200 mg/ml Albendazol 200 mg/ml peroralna hovadzi peroralne
r;:?gzclf:{r'g? IE_;(tjate sospensione orale per suspenzia dobytok pouzitie
Dublin Road, Loughrea bovini
Co Galway H62 H771
Ireland

Luxembursko Elanco GmbH Valbazen 10 % Albendazol 100 mg/ml peroralna hovadzi peroralne
Heinz-L.ohmann-Strape 4 suspenzia dobytok pouZitie
27472 Cuxhaven
Germany

Malta Fatro S.p.A. Sverminator 10 Albendazol 100 mg/ml peroralna hovadzi peroralne
Via Emilia, 285 suspenzia dobytok, pouzitie
40064 Ozzano dell'Emilia ovce
(Bologna)
Italy

Polsko Chanelle Pharmaceuticals Albex Gold 200 mg/ml | Albendazol 200 mg/ml peroralna hovadzi peroralne
Manufacturing Ltd oral suspension for suspenzia dobytok pouzitie
IDA Industrial Estate
Dublin Road, Loughrea cattle
Co Galway H62 H771
Ireland

Pol'sko ZoetisPolska Sp. z.0.0 Valbazen 10%, 10 Albendazol 100 mg/ml perordlna hovéadzi peroralne
\F/)\(/)as:szpauwgBl 02-676 g/100 ml zawiesina suspenzia dobytok, pouzitie

doustna dla bydla i ovce

Poland

owiec
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Clensky stat Drzitelia rozhodnutia Nazov INN Sila Liekova Druhy Cesta podania
EU/EHP o registracii forma zvierat
Polsko C&H Generics Limited Albex 10% Albendazol 100 mg/ml peroralna hovadzi peroralne
¢/o Michael McEvoy and Co suspenzia dobytok, pouzitie
Seville House ovce
New Dock Street
H91CKVO0 Galway
Ireland
Rumunsko Crida Pharm S.R.L., Cribendazol 10%, Albendazol 100 mg/ml peroralna hovadzi peroralne
Str. Intrarea Vagonetului, 100 mg/ml suspenzia dobytok pouzitie
Nr.2
Bl 101, Ap. 47, Sector 6,
RO-061151 Bucharest,
Romania
Holandsko Chanelle Pharmaceuticals Albex Gold 200 mg/ml, | Albendazol 200 mg/ml peroralna hovadzi peroralne
Manufacturing Ltd orale suspensie voor suspenzia dobytok pouzitie

IDA Industrial Estate
Dublin Road, Loughrea
Co Galway H62 H771
Ireland

runderen
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Priloha II

Vedecké zavery a odovodnenie zmien v stihrne
charakteristickych vlastnosti lieku
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Celkové zhrnutie vedeckého vyhodnotenia lieku Valbazen
100 mg/ml Total Spectrum Wormer peroralna suspenzia a
sUvisiace nazvy vratane generickych/hybridnych liekov
(pozri prilohu I)

1. Uvod

Albendazol je Sirokospektralne viacucelové antihelmintikum pouzivané na lieCbu gastrointestinalnych
infestacii skrkavkami, plicnymi ¢ervami, cestddami a dospelymi motolicami Fasciola hepatica.

Valbazen a slvisiace nazvy, jeho generikad a hybridné lieky su peroralne suspenzie, ktoré obsahuju

100 mg alebo 200 mg albendazolu na ml. Albendazol ako peroralna suspenzia sa pouziva u hovadzieho
dobytka najcCastejsSie ako jednorazové peroralne pouzitie v odporicanych davkach od 7,5 mg do 15 mg
albendazolu na kg telesnej hmotnosti.

Podla ¢lanku 13 ods. 3 smernice 2001/82/ES bola predloZena tzv. hybridna Ziadost (z dévodu rozdielov
v sile lieku) o povolenie na uvedenie na trh v rdmci postupu vzajomného uznavania
(IE/V/0637/001/MR) pre veterinarny liek Albex Gold 200 mg/ml peroralna suspenzia pre hovadzi
dobytok a referenénym $tatom bolo Irsko. Referenény veterindrny liek je Valbazen 100 mg/ml Total
Spectrum Wormer peroralna suspenzia (dalej len ,Valbazen"), ktory uvadza na trh spoloénost Zoetis
Belgium S.A. a je povoleny v frsku od roku 1994.

Po preskimani dostupnych Gdajov o reziduéch pre referenény liek Valbazen povoleny v Irsku nebolo
Nemecko schopné potvrdit, Ze povolené ochranné lehoty (14 dni pre hovédzie méso a vnutornosti a
72 hodin pre kravské mlieko) su pre spotrebitela bezpecné.

Okrem toho sa konsStatovalo, Ze liek Valbazen je povoleny aj v inych Clenskych Statoch a medzi
stanovenymi ochrannymi lehotami pre hovadzi dobytok (mlieko, maso a vnutornosti) v celej Eurdpskej
anii st rozdiely, t. j. od 5 do 28 dni pre jedlé tkanivd a od 72 do 120 hodin pre mlieko. V zaujme
ochrany bezpecnosti spotrebitelov v Unii preto Nemecko povaZovalo za potrebné predlozit vec Vyboru
pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP).

Nemecko poziadalo vybor CVMP, aby preskimal vSetky dostupné Udaje o odblravani rezidui lieku
Valbazen 100 mg/ml Total Spectrum Wormer peroralna suspenzia a suvisiace nazvy vratane jeho
generickych/hybridnych liekov, a aby odporucil prislusné ochranné lehoty pre lieCeny hovéadzi dobytok.

2. Diskusia o dostupnych udajoch

Kvalitativhe a kvantitativne zloZzenie

Poskytnuté informacie o liekoch Valbazen 100 mg/ml Total Spectrum Wormer peroralna suspenzia,
Albex Gold 200 mg/ml peroralna suspenzia pre hovadzi dobytok, Albex 100 mg/ml peroralna suspenzia
pre hovadzi dobytok, Valbazen 10 %, ako aj Cribendazol 100 mg/ml peroralna suspenzia preukazali, Ze
ich zloZenie je v podstate podobné, alebo sa preukazala biologickd rovnocennost.

Daléimi veterindrnymi liekmi, ktoré su stcastou tohto postlpenia veci, st generikd lieku Valbazen
alebo lieky, ktoré boli povolené v rdmci Ziadosti o tzv. informovany suhlas tykajluce sa lieku Valbazen
ako hlavného lieku, u ktorych sa oéakéva biologickéd rovnocennost, kedZe sa to preukazalo v rémci
prislusnych postupov povolenia na uvedenie na trh.

Vybor CVMP preto dospel k zéveru, Ze by bolo mozné uplatnit jednotnl ochrannd lehotu pre vSetky
prislusné veterinarne lieky, ktorych sa tyka toto konanie o postupenej veci.
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Odburavanie rezidui

Odburavanie rezidui v médse a vnutornostiach hovéddzieho dobytka

Vyboru boli spristupnené dve studie o odburavani rezidui, ktoré sa uskutoc¢nili v rokoch 2002/2003 a
2007. Pre tento postup sa vSak povazovala za relevantnu iba jedna studia o odburavani rezidui lieku
Valbazen, ktora je v sulade so spravnou laboratérnou praxou, a bola pouzitd na stanovenie ochrannej
lehoty.

Dvadsatstyri samcov a samic hovadzieho dobytka bolo rozdelenych do Siestich skupin (n = 4).
Testovany liek (Valbazen) sa podaval komercéne dostupnou peroralnou vstrekovacou pistolou v cielovej
davkovej hladine 15 mg albendazolu na kg telesnej hmotnosti.

Faza Studie na zvieratach sa v zasade uskutocnila v stlade s usmernenim VICH GL48!, pricom vynimku
tvorila telesnd hmotnost zvierat (138 - 224 kg na zadiatku aklimatizacie), ktora je nizsia ako rozsah
telesnej hmotnosti odpordcany v uvedenom usmerneni (t. j. ~ 250 az 400 kg pre hovéadzi dobytok).

Zvierata boli zabité na 1., 2., 3., 4., 5. a 7. den po lieCbe. Pred analyzou sa odobrali vzorky tkaniv
[pecen, oblicky, sval (asi 500 g) a tuk (asi 500 g)] a uchovavali sa pri teplote neprevysujlcej -20 °C.

Analyza markerového rezidua (albendazolsulfoxid, albendazolsulfén a albendazol-2-aminosulfén) sa
vykonala pomocou vysokoucinnej kvapalinovej chromatografie s fluorescenc¢nou detekciou s limitom
kvantifikacie (LOQ) 15 pg/kg pre kazdy metabolit, s vynimkou albendazolsulfoxidu v obli¢ke s
hodnotou LOQ 80 pg/kg. Studia sa uskuto¢nila bez pridania interného $tandardu a starou analytickou
metddou, ¢o by mohlo viest k neistotdm pri kvantifikacii vzoriek.

Rezidud nad maximalnymi limitmi rezidui (MRL) sa merali vo vSetkych tkanivach na 1. a 2. den. Po
korekcii z hladiska stability na 3. den bola iba jedna hodnota rezidui v peceni vyssia ako MRL.

Pecen sa preto povazovala za urcujluce tkanivo pre vypocet ochrannej lehoty. Ak sa pouziju vSetky
hodnoty, statisticky pristup nie je pouzitelny, pretoze nie je uvedena linearita. Ak su vSak niektoré
Udaje vylucené (Co je v sulade s usmernenim vyboru CVMP pre urcovanie ochrannych lehét pre jedlé
tkaniva (EMA/CVMP/SWP/735325/2012-Rev.1)?2), statistické predpoklady su splnené. Zda sa vsak, ze
okrem nizkej telesnej hmotnosti zvierat a urcitych nedostatkov v Udajoch o stabilite v zmrazenom
stave existuje viac neistét tykajlcich sa analytickej metddy, ¢o je potrebné vziat na vedomie pri
korekcii nameranych hodnoét a/alebo aplikacii dostato¢ného bezpecnostného faktora.

Vybor usudil, Ze pri stanoveni ochrannej lehoty je potrebné zohladnit vy$sie uvedené neistoty za
predpokladu, Ze vSetky reziduéd su Umerne ovplyvnené analytickymi neistotami.

Vybor CVMP preto dospel k zaveru, Ze na $tatisticky stanovend 5-dfiovd ochrannd lehotu sa mé pouzit
bezpecnostny faktor 30 %, o vedie k ochrannej lehote 7 dni (na zaklade statisticky stanovenej
ochrannej lehoty 5 dni + 30 % bezpecnostny faktor).

Odburavanie rezidui v kravskom mlieku

Vyboru boli spristupnené dve Studie o odburavani rezidui, ktoré sa uskutocnili v rokoch 2002 a 2007.
Pre tento postup sa vSak povaZovala za relevantnu iba jedna Studia vykonana s liekom Valbazen, ktora
je v sulade so spravnou laboratérnou praxou/zabezpecenim kvality.

Stldia zahffiala dvadsat laktujucich holstajnsko-frizskych krav (s telesnou hmotnostou v rozsahu
470 - 736 kg na zaciatku aklimatizacie, v odliSnom Stadiu laktacie). Zvierata boli lie¢ené testovanym
liekom (Valbazen) pomocou komercne dostupnej peroralnej vstrekovacej pistole v cielovej davkovej
hladine 15 mg albendazolu na kg telesnej hmotnosti.

1 VICH topic GL48: Studies to evaluate the metabolism and residue kinetics of veterinary drugs in food-producing animals:
marker residue depletion studies to establish product withdrawal periods (EMA/CVMP/VICH/463199/2009) - link
2 CVMP guideline on determination of withdrawal periods for edible tissues (EMA/CVMP/SWP/735325/2012-Rev. 1) - link
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl48-studies-evaluate-metabolism-residue-kinetics-veterinary-drugs-food-producing-animals_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-determination-withdrawal-periods-edible-tissues-revision-1_en.pdf

Vzorky mlieka (250 ml Ciastkovych vzoriek z celkového dojenia kazdej kravy) sa odobrali zvieratam v -
1. den pred podanim, 12, 24, 36, 48, 60, 72, 84, 96, 108, 120, 132, 144, 156 a 168 hodin po podani.
Okrem toho boli zo Styroch zvierat usmrtenych 168 hodin po podani odobraté vzorky tkaniva [celd
pecen, obe oblicky, sval (asi 500 g bedrového svalu), tuk (asi 500 g omentalneho a oblickového
tuku)].

Rezidua albendazolu (ako albendazolsulfoxid, albendazolsulfén a aminoalbendazolsulfén) sa
kvantifikovali validovanou vysokoucinnou kvapalinovou chromatografiou s detekciou fluorescencie s
hodnotou LOQ 15 pg/kg pre kazdy metabolit. Stidia sa uskuto¢nila bez pridania interného $tandardu
pomocou starej analytickej metddy. To mdze viest k neistote pri kvantifikacii vzoriek.

Rezidud vyssie ako MRL sa merali v mlieku do 60 hodin po podani.

Na zaklade Statistického pristupu sa pre mlieko lieCenych zvierat zvazila ochranna lehota 75 hodin, no
podla poznamky vyboru CVMP k pokynom na stanovenie ochrannych lehot pre mlieko
(EMEA/CVMP/473/1998)3 sa ma ochranna lehota zaokruhlit nahor na dal$i 12-hodinovy interval
dojenia.

Vybor preto dospel k zdveru, Ze ochrannd lehota pre mlieko méa byt 84 hodin (Statisticky pristup
zaokruhleny nahor na dalsi 12-hodinovy interval dojenia).

3. Posudenie prinosu a rizika

Uvod

Vybor CVMP bol poZiadany, aby preskimal vSetky dostupné Udaje o odburavani rezidui lieku Valbazen
a suvisiace nazvy vratane jeho generickych/hybridnych liekov, a aby odporucil primerané ochranné
lehoty pre mlieko, maso a vnatornosti lieceného hovadzieho dobytka.

Posudenie prinosu

Hoci sa v rdmci tohto postlpenia veci neposudzovala konkrétne Géinnost dotknutych liekov u
hovadzieho dobytka, veterinarne lieky, ktoré st predmetom posudenia, sa povazuju za Ucinné pri
liecbe gastrointestinalnych infekcii Skrkavkami, plicnymi ¢ervami, cestédami a dospelymi motolicami
Fasciola hepatica. Odporucana davka sa pohybuje v rozsahu od 7,5 do 15 mg albendazolu na kg
telesnej hmotnosti.

Posudenie rizik

V tomto konani o postUpenej veci sa neposudzovala kvalita, bezpeénost cielovych zvierat, bezpeénost
pouzivatelov ani riziko pre Zivotné prostredie v suvislosti s dotknutymi veterindrnymi liekmi. V pripade
generickych a hybridnych liekov (vratane liekov s rozdielnou koncentraciou lieCiva v porovnani s
referenénym liekom) sa okrem toho nehodnotila biologickd rovnocennost, pretoze sa tak stalo v rémci
prislusnych postupov povolenia na uvedenie na trh.

V roznych ¢lenskych $tatoch sa zistilo riziko tykajlice sa odli$nej dizky povolenych ochrannych lehét pre
hovadzi dobytok (mlieko, méso a vnutornosti), ktoré v pripade niektorych veterinarnych liekov
nemusia byt dostatoéné na to, aby umoznili markerovému reziduu albendazolu klesnut pod prislusné
hodnoty MRL v jedlych tkanivach a mlieku, ¢o predstavuje riziko pre spotrebitelov po perordlnom
prijme potravin z hovadzieho dobytka lieceného tymito liekmi.

3 CVMP note for guidance on determination of withdrawal periods for milk (EMEA/CVMP/473/1998) - link
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/note-guidance-determination-withdrawal-periods-milk_en.pdf

Opatrenia na riadenie alebo zmiernenie rizik

Na zaklade dostupnych udajov boli stanovené revidované ochranné lehoty pre Valbazen a suvisiace
nazvy vratane jeho generickych/hybridnych liekov:

Hovadzi dobytok

Méso a vnutornosti: 7 dni

Mlieko: 84 hodin

Tieto ochranné lehoty sa povaZzuju za primerané na zaistenie bezpecnosti spotrebitelov.
Hodnotenie a zavery tykajilce sa pomeru prinosu a rizika

Na zaklade preskimania odévodnenia postupenia veci a dostupnych udajov dospel vybor CVMP
k zaveru, Ze ochranné lehoty pre hovadzi dobytok sa majui zmenit v stlade s odporicaniami na
zaistenie bezpecnosti spotrebitelov.

KedZe v ramci postupov povolenia na uvedenie na trh pre tieto lieky sa preukazala biologicka
rovnocennost generickych a hybridnych liekov (vratane liekov s rdznymi koncentraciami lie¢iva), vybor
usudil, Ze ochranné lehoty sa uplatfiuju na vsetky lieky, ktorych sa tyka toto postupenie veci.

Celkovy pomer prinosu a rizika veterinarneho lieku Valbazen a suvisiace nazvy vratane jeho
generickych/hybridnych liekov zostava pozitivhy s podmienkou odporucanych zmien v informaciach
o lieku.

Odovodnenie zmeny v sithrne charakteristickych vilastnosti
lieku, oznaceni obalu a pisomnej informacii pre pouzivatel'ov

KedZe

e vybor CVMP na zaklade dostupnych Udajov o odbuUravani rezidui usudil, Ze ochranné lehoty pre
mlieko, mé&so a vnutornosti lieCeného hovédzieho dobytka sa majli zmenit s cielom zaistit
bezpeénost spotrebitelov,

e vybor CVMP usudil, ze celkovy pomer prinosu a rizika pre lieky, ktorych sa toto konanie tyka,
zostava pozitivny s podmienkou zmien v informaciach o lieku,

vybor CVMP odporucil zmenu povoleniach na uvedenie na trh pre liek Valbazen 100 mg/ml peroralna
suspenzia a sUvisiace nazvy vratane jeho generickych/hybridnych liekov uvedenych v prilohe I, pre
ktoré s suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna informacia pre
pouzivatelov uvedené v prilohe III.
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Priloha III

Zmeny Vv prislusnych castiach sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomnej informacie pre
pouzivatel'ov

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

4.11 Ochranna lehota(-y)

Hovddzi dobytok:

Mé&so a vnutornosti: 7 dni

Mlieko: 84 hodin

Oznacenie obalu

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Hovddzi dobytok:

Mé&so a vnutornosti: 7 dni

Mlieko: 84 hodin

Pisomna informacia pre pouzivatel'ov

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Hovadzi dobytok:

Mé&so a vnutornosti: 7 dni

Mlieko: 84 hodin
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