PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bexatil 15 mg tablety pro kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje:
Léciva latka: 15 mg bexagliflozinum

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Monohydrat laktosy

Mikrokrystalicka celulosa
Ptedbobtnaly Skrob

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Magnesium-stearat

Aroma PAL X1212 (kufeci jatra, hovézi aroma,
kvasnice, sojova omacka v prasku)

Pétiboke, svétle hnédé bikonvexni tablety s bilymi, hnédymi nebo béZzovymi skvrnami.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Ke snizeni hyperglykémie u kocek s diabetes mellitus, které nebyly v minulosti 1é¢eny inzulinem.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kocek, o kterych je znamo, Ze jsou zavislé na inzulinu nebo u koc¢ek uspesné 1écenych
inzulinem.

Nepouzivat u kocek s klinickymi ptiznaky nebo laboratornimi hodnotami odpovidajicimi diabetické
ketoacidoze (DKA) nebo euglykemické DKA.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kocek s tézkou dehydrataci vyzadujici i.v. podavani tekutin.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vzhledem k mechanismu ucinku inhibitor sodiko-glukézového kotransportéru 2 (SGLT-2) (jako je

bexagliflozin) je pro uspésnou lécbu diabetes mellitus (DM) timto veterinarnim lécivym pfipravkem
nezbytna dostate¢na produkce endogenniho inzulinu.



Bezpecnost a ucinnost kombinované 1écby inzulinem nebo jinymi léky snizujicimi hladinu glukozy v
krvi a bexagliflozinem nebyla u ko¢ek zkoumana. Vzhledem k mechanismu uc¢inku inzulinu existuje
zvysené riziko hypoglykémie, proto se kombinovana lécba nedoporucuje.

Na zéklad¢é mechanismu ucinku se ocekava, ze kocky 1écené inhibitory SGLT-2 budou mit glykosurii.
Stupeii glykosurie proto neni spolehlivym diagnostickym ukazatelem pro sledovani glykemické
regulace. Vzhledem k tomu, Ze glykosurie mize pietrvavat i po vysazeni veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, je tfeba sledovat koncentrace glukozy v krvi, aby bylo mozné urcit, kdy je tfeba 1écbu
diabetu opét zahajit.

Remise diabetu po 1écbé bexagliflozinem nebyla v klinickych terénnich studiich zkoumana.
Vzhledem k mechanismu t¢inku bexagliflozinu mize byt obtizné identifikovat kocky, které jsou v
remisi. Pii podezieni na remisi Ize zvazit vysazeni 1€cby a dale pokracovat v ostatnich opatienich
(napt. nizkosacharidova dieta, vhodna regulace hmotnosti) a pecliveé sledovat regulaci glykémie a
navrat klinickych ptiznakl. Pokud dojde u kocky k relapsu, Ize 1écbu bexagliflozinem opét zahajit.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Cast diabetickych koéek je na inzulinu zavisl4 a tento veterinarni 1é&ivy piipravek pro né neni vhodny.
Tyto kocky je obtizné identifikovat pfedem, a proto je nutné jejich peclivé sledovani.

Vsechny udaje o bezpec¢nosti a u¢innosti byly ziskany u kocek ve véku 15 mésici a starSich s Zivou
hmotnosti od 2,7 do 11,3 kg. Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku u koc¢ek mladsich

15 mésicii nebo s Zivou hmotnosti <2,7 kg nebo >11,3 kg by mélo byt pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterindrnim lékarem.

Pied zahajenim 1écby je nutné provést screening na DKA. Lécbu nelze zahajit nebo obnovit, pokud
jsou hladiny ketolatek v koncentracich indikujicich DKA. Klinické ptiznaky, jako jsou nechtény nebo
trvaly ubytek hmotnosti, dehydratace, letargie, zvraceni, anorexie (nechutenstvi) a kachexie, mohou
poukazovat na rozvoj DKA. Kocky s rizikem rozvoje DKA je tieba peclive sledovat a zvazit
alternativni zptisoby 1éCby. Riziko rozvoje DKA se sniZuje po prvnich dvou tydnech 1é¢by, ale DKA
se muze objevit kdykoli (informace o sledovani viz nize). Veterinarni 1ékatr by mél znovu posoudit
riziko DKA, pokud je zahajeni 1é€by odloZeno o vice nez ¢tyti dny po stanoveni diagndzy diabetes
mellitus. Kontrola hladiny ketolatek je nutna na zacatku 1é¢by a nasledné kazdé 1 az 3 dny béhem
prvnich dvou tydnti (nejlépe denn€ béhem prvnich 7 dntt), stejné jako vzdy, kdyz se u ko¢ky projevi
klinické pfiznaky onemocnéni, jako je snizeny pfijem krmiva, zvraceni nebo sniZzena aktivita.
Vysetieni na pritomnost ketolatek by se mélo idealné provést na veterinarni klinice, ale mize je
zkontrolovat i majitel kocky doma (ponotenim piislusného testovaciho prouzku do moc¢i kocky, napft.
do steliva pro kocky). Pii detekci ketolatek by méla byt 1écba preruSena a ko¢ku by mél okamzité
vysSetfit veterinarni 1ékar. Ketolatky lze také kontrolovat doma pomoci ketometru na sledovani hladiny
ketolatek v krvi.

Z klinickych studii byly vylouceny kocky s komorbiditami, jako je pankreatitida, jaterni onemocnéni,
infek¢éni onemocnéni, srdecni onemocnéni, zvyseny krevni tlak, idiopaticka cystitida kocek, renalni
insuficience (stupeil 3 nebo 4 podle klasifikace IRIS), neoplazie a hypertyredza. Bezpecnost a Gi¢innost
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u diabetickych kocek s t€émito komorbiditami nebyla dosud pln¢
prozkoumana. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u kocek s komorbiditami je mozné pouze po
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékatem.

Doporucuje se, aby veterindrni 1ékat v pravidelnych intervalech provadél monitoring diabetické
kompenzace, DKA a infekce moCovych cest. Vzhledem k mechanismu tucinku bexagliflozinu by navic
rutinni kontrola méla zahrnovat vyhodnoceni hladiny ketolatek (analyzou moci nebo krve/plazmy),
stavu hydratace (osmotické diurézy) a zivé hmotnosti (neimyslny ubytek zivé hmotnosti v disledku
pretrvavajici glykosurie). V pifipadé potvrzeni nebo podezieni na DKA nebo v piipadé diabetické
ketonurie okamzité preruste 1écbu a proved’te pfislusna vysetfeni. Vzhledem k mechanismu G¢inku
inhibitord SGLT-2 nemusi byt v pfipadé DKA piitomna hyperglykémie (euglykemicka DKA).



Diagnoza euglykemické DKA musi byt zalozena na klinickych ptiznacich, laboratornim nalezu
metabolické acidozy a dalSich laboratornich nalezech odpovidajicich DKA. V pfipad¢ prokazané DKA
je nutné okamzité zahajit vhodnou 1é¢bu, kterd zahrnuje neprodlené zahajeni 1é€by inzulinem, a to i
ptes normalni hladiny glukézy v krvi u euglykemické DKA, a zarovei sledovat a 1é¢it hypokalémii.
Zahajeni 1é¢by inzulinem je nutné k zastaveni progrese ketoacidozy. Po 1éCbé€ timto veterinarnim
1é¢ivym piipravkem byly hldSeny fatalni ptipady diabetické ketoacidozy.

Kwvili posouzeni rizika renalni insuficience je tieba v krvi sledovat koncentrace mocoviny (BUN),
kreatininu anebo symetrického dimethylargininu (SDMA).

Kocky mohou vyzadovat doCasné pieruseni 1écby v klinickych situacich, o nichZ je znamo, ze zvysuji
riziko rozvoje ketoaciddzy (napt. anorexie nebo nechutenstvi v disledku akutniho onemocnéni nebo
la¢néni pred chirurgickym zakrokem a po ném).

V piipadé pretrvavajicich nezddoucich G¢inkl souvisejicich s 1écbou (napf. prijem, vysoka hladina
pankreatické lipazy, pankreatitida, hyperkalcémie) je tfeba podavani bexagliflozinu ukoncit a zvazit
jiné moznosti 1écby DM.

Tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo ndhodnému poziti, uchovavejte tablety mimo dosah zvirat.

Zvl14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Bexagliflozin mtize zptisobit reakce piecitlivélosti (alergické reakce). Lidé se znamou precitlivélosti
na bexagliflozin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.

Nahodné poziti, zejména détmi, miize zptisobit piechodné nezadouci ucinky, jako je glykosurie
(zvysené vylucovani glukézy ledvinami), a potencialné zvySeny objem moci, snizena koncentrace
glukozy v krvi, zvraceni a prijem. V pfipad¢ nahodného poziti vyhledejte ihned lékarskou pomoc a
ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

Zvl14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:

Velmi &asté Zvraceni', priijem nebo fidka stolice?
(>1 zvite / 10 oSetfenych zvirat): Infekce mocovych cest (UTI)

Snizena chut k piijmu krmiva, anorexie, dehydratace’,
letargie, bytek hmotnosti*

Vysoka hladina pankreatické lipazy’, zvy$ena hladina
mocoviny v krvi (BUN)

Casté Diabeticka ketoacidoza (DKA)®, diabeticka ketonurie

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych Pankreatitida’
zvitat): Polyurie’
Polydipsie’

Zvy$ena hladina alaninaminotransferazy (ALT)® nebo
zvysena hladina aspartataminotransferazy (AST)’, zvy$ena
hladina kreatininu, zvy$ena hodnota symetrického
dimethylargininu (SDMA), hyperkalcémie®, hypoglykémie’




! Obvykle se vyskytuje sporadicky a odezniva bez nutnosti specifické 1é6&by. Akutni nebo ast&jsi
zvraceni muze byt také pfiznakem jinych zavaznych onemocnéni a melo by byt odpovidajicim
zplisobem vysetieno. Viz také bod 3.5.

2 Mize jit o prechodny stav. Podpiirna 1é¢ba miize zmirnit gastrointestindlni piiznaky. Pokud prijem
souvisejici s 1é¢bou pretrvava, je tieba lécbu pirerusit a zvazit alternativni 1é¢bu. Viz také bod 3.5.
3V piipadé zavazné dehydratace je tieba provést vysetieni na DKA. Podle potieby je tieba zahajit
vhodnou podpirnou infuzni terapii. Vzhledem k mechanismu t¢inku bexagliflozinu mize dojit

k rozvoji DKA 1 bez pfitomnosti hyperglykémie (euglykemicka DKA). Viz také body 3.3 a 3.5.

* Miize se vyskytnout jako souéast zakladniho onemocnéni nebo v disledku uéinku 1é¢by
bexagliflozinem. Pfetrvavajici ubytek hmotnosti by mél vést ke screeningovému vysetfeni na DKA.
Vzhledem k mechanismu ucinku bexagliflozinu mtize dojit k rozvoji DKA 1 bez ptitomnosti
hyperglykémie (euglykemicka DKA). Viz také body 3.3 a 3.5.

3 Zvysujici se nebo pietrvavajici zvysené hodnoty koci¢i pankreatické lipazy nebo jaternich parametrii
by mély vést k dal§imu vySetfeni na pankreatitidu anebo jaterni onemocnéni. Zvazte preruseni 1éCby.
6V piipadé DKA preruste 1é¢bu a zahajte 1é¢bu inzulinem. V klinickych studiich byly hldgeny fatalni
pripady. Viz také body 3.3 a 3.5.

" Muize se vyskytnout jako souéast zakladniho onemocnéni nebo v diisledku osmotického ti¢inku
bexagliflozinu.

¥ Obvykle je mirn4, s hladinou vapniku blizko referenéniho rozmezi, nevyzaduje specifickou 1é¢bu.
Pokud se vyvine pretrvavajici hyperkalcémie, existuje u kocek zvysené riziko tvorby urolitl
obsahujicich vapnik; v takovém ptipadé by méla byt 1é¢ba bexagliflozinem ukoncena.

? Asymptomaticka.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu orgénu prostednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého piipravku pro pouziti béhem biezosti, laktace ani
pro chovné kocky. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim
lékarem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky nebyly v predklinickych studiich a klinickych zkousenich
zkoumany.

Soubé¢zna 1écba diuretiky nebyla hodnocena. Vzhledem k farmakodynamickému t¢inku
bexagliflozinu, ktery miize vyvolat mirnou osmotickou diurézu, mize mit soubézna 1éc¢ba diuretiky
potencialni synergicky ucinek.

Soucasné uzivani bexagliflozinu s inzulinem nebo jinymi Iéky snizujicimi hladinu glukézy v krvi
nebylo zkoumano (viz také bod 3.3).

Bexagliflozin je substratem p-glykoproteinu, a proto by biologicka dostupnost mohla byt ovlivnéna
1éky, které jsou inhibitory p-glykoproteinu (napf. néktera antimykotika, makrolidy atd.).

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podéni.

Podavejte jednu tabletu denn€, kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu, s krmivem nebo bez krmiva.
Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku u ko¢ek mladsich 15 mésicii nebo s Zivou hmotnosti <2,7 kg

nebo >11,3 kg by mélo byt pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusnym
veterinarnim lékarem (viz také bod 3.5). Pokud dojde k vynechani davky, méla by byt podana co



nejdfive tyz den. Davka by se neméla upravovat podle hladiny glukdzy v krvi ani podle zivé
hmotnosti. Doporucuje se, aby kocka dostavala v kombinaci s 1é¢bou i krmivo s nizkym obsahem
sacharidu.

3.10 Piiznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v davkach az Snasobné prevysujicich doporuc¢enou
maximalni davku po dobu 26 tydni mladym zdravym kockam byla pozorovana polyurie, glykosurie,
zvysSeny pomér glukozy a kreatininu v moci, fidka stolice a zvySeny ptijem krmiva.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pfipravki, za ticelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QA10BKO8
4.2 Farmakodynamika

Bexagliflozin je vysoce selektivni inhibitor sodiko-glukézového kotransportéru 2 (SGLT-2), ktery je
exprimovan pfevazné v ledvinach. Bexagliflozin ma také slaby inhibi¢ni u¢inek na SGLT-1, ktery je
prevazné exprimovan v tenkém stieve, ale v nizsi mife také v ledvinach. SGLT-2 je primarnim
transportérem pro reabsorpci glukdzy z moci, pricemz piiblizné 90 % piefiltrované glukozy je
reabsorbovano prostiednictvim SGLT-2 a 10 % je reabsorbovéno prostiednictvim SGLT-1. Inhibice
SGLT-2 vede k eliminaci glukézy moci, coz vede ke sniZzeni zvySené hladiny glukézy v krvi u
diabetickych kocek. Malé mnozstvi glukdzy bude i nadéle resorbovano diky netplné inhibici SGLT-1,
coz snizuje riziko klinické hypoglykémie. Tento slaby inhibi¢ni u¢inek na SGLT-1 muize také
ptispivat k davkové zavislému zmeékceni stolice a fidké stolici/prijmu v disledku exprese SGLT-1 v
tenkém stfeve.

Bezpecnost a ucinnost peroralné podaného bexagliflozinu u diabetickych kocek v davce 15 mg na
kocku jednou denné byla hodnocena u nové diagnostikovanych koc¢ek v ramci klinické terénni studie
v USA. Bylo doporuéeno prevést ko¢ky na nizkosacharidovou dietu. Studie byla navrzena jako
srovnavaci studie s vychozimi hodnotami, pti¢emz vSechny zarazené kocky dostavaly bexagliflozin.
V této studii splnilo 83,33 % kocek 1écenych bexagliflozinem a dietou, které byly zahrnuty do analyzy
ucinnosti, kritéria pro uspésnost 1écby v 56. den studie. Slozena proménna ,,uspesnost 1¢cby* byla
definovana jako zlepSeni alespoi jedné kontrolni proménné hodnoty glykémie (primérné hladiny
glukdzy v krvi v glykemické kiivce < 250 mg/dl nebo sérového fruktosaminu < 358 pmol/l) a zlepSeni
alesponi jednoho klinického priznaku hyperglykémie (polyurie, polydipsie, polyfagie nebo ubytek zivé
hmotnosti).

4.3 Farmakokinetika

Po intraven6znim podani bexagliflozinu u kocek v davce 1 mg/kg zivé hmotnosti vykazoval
bexagliflozin clearance 363 ml/h/kg, distribu¢ni objem 3,7 I/kg a terminalni biologicky polocas

7,8 hodiny.

Po jednorazové peroralni davce 15 mg bexagliflozinu na kocku, nalaéno, se maximalni plazmatické
koncentrace (Cmax) pohybovaly od 953 do 2710 ng/ml, tyto koncentrace byly dosaZzeny béhem 0,5 az

4 hodin (Tmax). Plocha pod kiivkou plazmatické koncentrace v zavislosti na ¢ase od nuly do nekonecna



(AUC:nr) se pohybovala od 4600 do 12200 h*ng/ml s terminalnim biologickym polocasem 7,7 hodiny.
Absolutni peroralni biologicka dostupnost nalacno byla 78 %. Expozice je sniZzena pfi nakrmeném
stavu. Mezi kockami a kocoury nebyly zjistény zadné vyznamné rozdily.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Bil4 lahvicka z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) s polypropylenovym (PP) uzavérem s détskou
pojistkou a hlinikovou vlozkou.

Velikost baleni 30 nebo 90 tablet v jedné lahvicce. Jedna lahvicka v papirové krabicce.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/26/372/001-002

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace:

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravk Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



SPECIFICKE FARMAKOVIGILANCNI POZADAVKY:

Drzitel rozhodnuti o registraci zaznamena do farmakovigilanéni databaze v§echny vysledky a vystupy
procesu fizeni signald, véetn€ zavéru o pomeru piinosi a rizik, podle nasledujici frekvence: ro¢ne.
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU

12



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bexatil 15 mg tablety

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 15 mg bexagliflozinum.

3. VELIKOST BALENi

30 tablet
90 tablet

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky.

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA¥“
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Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco logo

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/26/372/001 (30 tablet)
EU/2/26/372/002 (90 tablet)

| 15. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

LAHVICKA (90 tablet — objem 60 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bexatil 15 mg tablety

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje: 15 mg bexagliflozinum

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky.

4. CESTY PODANI

Peroralni podéni.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

| 5.  OCHRANNE LHUTY

| 6.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

\ 8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco logo

| 9. CiISLO SARZE

Lot {c¢islo}

15



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

LAHVICKA (30 tablet — objem 40 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bexatil

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Jedna tableta obsahuje: 15 mg bexagliflozinum

|3.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Bexatil 15 mg tablety pro kocky

2. Slozeni

Jedna tableta obsahuje 15 mg bexagliflozinum.
Pétibokeé, svétle hnédé bikonvexni tablety s bilymi, hnédymi nebo bézovymi skvrnami.

3. Cilové druhy zvirat

Kocky.

4. Indikace pro pouziti

Ke snizeni hyperglykémie u kocek s diabetes mellitus, které nebyly v minulosti 1é¢eny inzulinem.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u koc¢ek, o kterych je zndmo, Ze jsou zavislé na inzulinu nebo u kocek Gspésn¢ 1é¢enych
inzulinem,

Nepouzivat u kocek s klinickymi ptiznaky (napf. snizena chut k piijmu krmiva, akutni zvraceni,
letargie/deprese, dehydratace, neumyslny nebo pretrvavajici ubytek hmotnosti) nebo laboratornimi
hodnotami odpovidajicimi diabetické ketoacidoze (DKA) nebo euglykemické DKA.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na l1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kocek s té¢zkou dehydrataci vyzadujici nitrozilni (i.v.) podavani tekutin.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Vzhledem k mechanismu ¢inku inhibitord sodiko-glukézového kotransportéru 2 (SGLT-2) (jako je
bexagliflozin) je pro tspésnou 1é¢bu diabetes mellitus (DM) timto veterinarnim lé¢ivym piipravkem
nezbytna dostate¢nd produkce endogenniho inzulinu.

Bezpecnost a ucinnost kombinované 1écby inzulinem nebo jinymi léky snizujicimi hladinu glukozy v
krvi a bexagliflozinem nebyla u ko¢ek zkoumana. Vzhledem k mechanismu uc¢inku inzulinu existuje
zvysené riziko hypoglykémie (nizka hladina cukru v krvi), proto se kombinovana 1é¢ba nedoporucuje.

Pro veterindrni lékare:

Na zéklad¢ mechanismu u¢inku se ocekava, ze kocky 1é¢ené inhibitory SGLT-2 budou mit glykosurii.
Stupen glykosurie proto neni spolehlivym diagnostickym ukazatelem pro sledovani glykemické
regulace. Vzhledem k tomu, Ze glykosurie mize pfetrvavat i po vysazeni veterinarniho lé¢ivého
ptipravku, je tfeba sledovat koncentrace glukézy v krvi, aby bylo mozné urcit, kdy je tfeba 1écbu
diabetu opét zahajit.

Remise diabetu po 16¢bé bexagliflozinem nebyla v klinickych terénnich studiich zkoumana.
Vzhledem k mechanismu tu¢inku bexagliflozinu mtize byt obtizné identifikovat kocky, které jsou v
remisi. Pfi podezieni na remisi Ize zvazit vysazeni 1écby a dale pokracovat v ostatnich opatienich
(napt. nizkosacharidova dieta, vhodna regulace hmotnosti) a pecliveé sledovat regulaci glykémie a
navrat klinickych ptiznaki. Pokud dojde u kocky k relapsu, 1ze 1écbu bexagliflozinem opét zah4jit.

Zv14$tni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:
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Cast diabetickych koéek je na inzulinu zavisl4 a tento veterinarni 1é&ivy piipravek pro né neni vhodny.
Tyto kocky je obtizné identifikovat pfedem, a proto je nutné jejich peclivé sledovani.

Vsechny udaje o bezpecnosti a G¢innosti byly ziskany u koc¢ek ve véku 15 mésict a starSich s Zivou
hmotnosti od 2,7 do 11,3 kg. Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u ko¢ek mladsich

15 mésici nebo vazicich méné nez 2,7 kg nebo vice nez 11,3 kg by mélo byt pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika prisluSnym veterindrnim lékarem.

Pied zahajenim lécby musi vas veterinarni lékat provést vySeteni na diabetickou ketoacidozu (DKA),
ktera je moznou komplikaci diabetes mellitus (DM). Kontrola hladiny ketolatek je nutna na zacatku
1é¢by a nasledné kazdé 1 az 3 dny béhem prvnich dvou tydnt (nejlépe denné béhem prvnich 7 dni),
stejné jako vzdy, kdyz se u kocky projevi klinické pfiznaky onemocnéni, jako je snizeny piijem
krmiva, akutni zvraceni nebo sniZena aktivita.

VySetteni na pritomnost ketolatek by mélo byt idealné provedeno na veterinarni klinice, ale mtzete si
jej provést i doma (ponofenim ptislusného testovaciho prouzku do moci kocky, napt. do steliva pro
kocky nebo pomoci ketometru na sledovani hladiny ketolatek v krvi). Pfi vyskytu ketolatek preruste
1é¢bu a ihned kocku pfineste k veterinafi na vySetieni.

Diabetes mellitus se muze v priabéhu ¢asu zhorSovat. Proto by mély byt kocky s DM 1é¢ené timto
veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem pravidelné sledovany. Domluvte si s vasim veterinarnim lé¢kafem
plan kontrol. Jakmile se objevi klinické pfiznaky DKA, je nutna okamzitd konzultace s veterinarnim
1ékafem, protoze je tieba kocku vysetfit na pfitomnost ketolatek indikujicich rozvoj DKA.

Tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo nahodnému poziti, uchovavejte tablety mimo dosah zvirat.

Pro veterinarni lékare:

Pred zahajenim 1é¢by je nutné provést screening na DKA. Lécbu nelze zahajit nebo obnovit, pokud
jsou hladiny ketolatek v koncentracich indikujicich DKA. Klinické ptiznaky, jako jsou nechtény nebo
trvaly ubytek hmotnosti, dehydratace, letargie, zvraceni, anorexie (nechutenstvi) a kachexie, mohou
poukazovat na rozvoj DKA. Kocky s rizikem rozvoje DKA je tfeba peclive sledovat a zvazit
alternativni zptisoby 1é¢by. Riziko rozvoje DKA se sniZuje po prvnich dvou tydnech 1é¢by, ale DKA
se muze objevit kdykoli (informace o sledovani viz nize). Veterinarni 1ékat by mél znovu posoudit
riziko DKA, pokud je zah4jeni 1é¢by odlozeno o vice nez ¢tyii dny po stanoveni diagndzy diabetes
mellitus. Kontrola hladiny ketolatek je nutna na zacatku 1é¢by a nasledné kazdé 1 az 3 dny béhem
prvnich dvou tydni (nejlépe denné béhem prvnich 7 dnil), stejné jako vzdy, kdyz se u kocky projevi
klinické priznaky onemocnéni, jako je snizeny pfijem krmiva, zvraceni nebo sniZzend aktivita.
Vysetfeni na pritomnost ketolatek by se mélo idealn¢ provést na veterinarni klinice, ale mize je
zkontrolovat i majitel kocky doma (ponofenim pftislusného testovaciho prouzku do moci kocky, napft.
do steliva pro kocky). Pii detekci ketolatek by méla byt 1écba prerusena a kocku by mél okamzité
vySetfit veterinarni 1ékat. Ketolatky Ize také kontrolovat doma pomoci ketometru na sledovani hladiny
ketolatek v krvi.

Z klinickych studii byly vylou€eny kocky s komorbiditami, jako je pankreatitida, jaterni onemocnéni,
infek¢éni onemocnéni, srdecni onemocnéni, zvyseny krevni tlak, idiopaticka cystitida kocek, renalni
insuficience (stupen 3 nebo 4 podle klasifikace IRIS), neoplazie a hypertyre6za. Bezpecnost a i¢innost
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u diabetickych kocek s témito komorbiditami nebyla dosud plné
prozkoumana. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku u kocek s komorbiditami je mozné pouze po
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim lékafem.

Doporucuje se, aby veterindrni 1ékat v pravidelnych intervalech provadél monitoring diabetické
kompenzace, DKA a infekce moCovych cest. Vzhledem k mechanismu tucinku bexagliflozinu by navic
rutinni kontrola méla zahrnovat vyhodnoceni hladiny ketolatek (analyzou moci nebo krve/plazmy),
stavu hydratace (osmotické diurézy) a zivé hmotnosti (netimyslny ubytek zivé hmotnosti v disledku
ptetrvavajici glykosurie). V ptipad€ potvrzeni nebo podezieni na DKA nebo v pfipad¢ diabetické
ketonurie okamzité preruste 1écbu a proved’te pfislusna vysetfeni. Vzhledem k mechanismu G¢inku
inhibitord SGLT-2 nemusi byt v pfipadé DKA pritomna hyperglykémie (euglykemickd DKA).
Diagnéza euglykemické DKA musi byt zaloZzena na klinickych piiznacich, laboratornim nalezu
metabolické acidozy a dalSich laboratornich nalezech odpovidajicich DKA. V pfipadé¢ prokazané DKA
je nutné okamzité zah4jit vhodnou 1écbu, ktera zahrnuje neprodlené zahajeni 1éby inzulinem, a to i
pres normalni hladiny glukézy v krvi u euglykemické DKA, a zaroven sledovat a 1é¢it hypokalémii.
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Zahajeni 1écby inzulinem je nutné k zastaveni progrese ketoacidozy. Po 1é¢bé timto veterinarnim
1écivym pripravkem byly hlaseny fatalni ptipady diabetické ketoaciddzy.

Kwvili posouzeni rizika renalni insuficience je tieba v krvi sledovat koncentrace mocoviny (BUN),
kreatininu anebo symetrického dimethylargininu (SDMA).

Kocky mohou vyzadovat doCasné preruSeni 1écby v klinickych situacich, o nichz je znamo, Ze zvysuji
riziko rozvoje ketoaciddzy (napt. anorexie nebo nechutenstvi v disledku akutniho onemocnéni nebo
la¢néni pied chirurgickym zakrokem a po ném).

V prtipad¢ pretrvavajicich nezadoucich u¢inka souvisejicich s 1é¢bou (napt. prijem, vysoka hladina
pankreatické lipazy, pankreatitida, hyperkalcémie) je tieba podavani bexagliflozinu ukoncit a zvazit
jiné moznosti 1écby DM.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd poddva veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Bexagliflozin miize zptsobit reakce precitlivélosti (alergické reakce). Lidé se znamou precitlivélosti
na bexagliflozin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.

Nahodné poziti, zejména détmi, mize zplsobit prechodné nezadouci uc€inky, jako je glykosurie
(zvysené vyluCovani glukdzy ledvinami), a potencialné zvySeny objem moci, snizend koncentrace
glukdzy v krvi, zvraceni a prijem. V piipadé nahodného poziti vyhledejte ihned l€¢kaiskou pomoc a
ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti, laktace ani
pro chovné kocky. PouZit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim
1ékatem.

Interakce s jinymi 1éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Soucasné podavani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky
nebylo zkoumano. Informujte svého veterinarniho 1ékate, pokud byla vase koc¢ka n¢kdy 1é¢ena
inzulinem, a uved'te v§echny léky, které vase kocka uziva, véetné 1€kl na predpis i volné prodejnych
1€k,

Pro veterindrni lékare:

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky nebyly v piedklinickych studiich a klinickych zkouSenich
zkoumany.

Soubézna 1é¢ba diuretiky nebyla hodnocena. Vzhledem k farmakodynamickému G¢inku
bexagliflozinu, ktery miize vyvolat mirnou osmotickou diurézu, mize mit soub&zna 1écba diuretiky
potencialni synergicky ucinek.

Soucasné uzivani bexagliflozinu s inzulinem nebo jinymi 1éky snizujicimi hladinu glukoézy v krvi
nebylo zkoumano (viz také bod ,,Kontraindikace®).

Bexagliflozin je substratem p-glykoproteinu, a proto by biologicka dostupnost mohla byt ovlivnéna
1éky, které jsou inhibitory p-glykoproteinu (napi. néktera antimykotika, makrolidy atd.).

Predavkovani:

Po podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v davkach az Snasobné ptevysujicich doporuc¢enou davku
byla pozorovana nadmeérna tvorba mo¢i, fidka stolice a zvySeny piijem krmiva. Pokud omylem podate
své kocCce vice nez jednu tabletu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku ve stejny den, kontaktujte svého
veterinare, pokud se u ni objevi jakékoli nezadouci ucinky. Pokud se Zadné nezadouci ucinky
neobjevi, pokracujte v podavani veterinarniho 1écivého ptipravku podle obvyklého davkovaciho
schématu.

Pro veterindrni lékare:

Po podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v davkach az Snasobné prevysujicich doporuc¢enou
maximalni davku po dobu 26 tydni mladym zdravym kockam byla pozorovana polyurie, glykosurie,
zvySeny pomér glukozy a kreatininu v moci, fidka stolice a zvySeny piijem krmiva.
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7.  Nezadouci ucinky

Kocky:

Velmi ¢asté Zvraceni', priijem nebo fidka stolice?
(>1 zvite / 10 oSetfenych zvifat): Infekce mocovych cest (UTI)

SniZena chut k pfijmu krmiva, anorexie (ztrata chuti),
dehydratace’, letargie, ibytek hmotnosti*

Vysoka hladina pankreatické lipazy”, zvy$ena hladina
mocoviny v krvi (BUN)

Casté Diabeticka ketoacidoza (DKA)®, diabeticka ketonurie

(1 az 10 zvitat / 100 o3etienych Pankreatitida’
zvifat): Polyurie (nadmérné modeni)’
Polydipsie (nadmérné piti)’

ZvySena hladina alaninaminotransferazy (ALT)’ nebo
zvy$ena hladina aspartataminotransferazy (AST)’, zvy3end
hladina kreatininu, zvysena hodnota symetrického
dimethylargininu (SDMA), hyperkalcémie®, hypoglykémie
(nizk4 hladina cukru v krvi)’

! Obvykle se vyskytuje sporadicky a odezniva bez nutnosti specifické 16¢by. Akutni nebo East&jsi
zvraceni mize byt také pfiznakem jinych zavaznych onemocnéni a mélo by byt odpovidajicim
zplisobem vysetfeno. Viz také bod ,,Zvlastni opateni pro pouziti®.

2 Muize jit o prechodny stav. Podpiirna 1é¢ba miize zmirnit gastrointestinalni p¥iznaky. Pokud priijem
souvisejici s 1é¢bou pietrvava, je tfeba 1éCbu prerusit a zvazit alternativni 1é¢bu. Viz také bod ,,Zv1astni
opatfeni pro pouziti®.

3V ptipadé zavazné dehydratace je tfeba provést vysetfeni na DKA. Podle potieby je tieba zahajit
vhodnou podptrnou infuzni terapii. Vzhledem k mechanismu uc¢inku bexagliflozinu mtize dojit

k rozvoji DKA 1 bez pfitomnosti hyperglykémie (euglykemicka DKA). Viz také body
»Kontraindikace* a ,,Zvlastni opatfeni pro pouziti®.

* Miize se vyskytnout jako souéast zakladniho onemocnéni nebo v disledku u¢inku 1é¢by
bexagliflozinem. Pretrvavajici ubytek hmotnosti by mél vést ke screeningovému vysetfeni na DKA.
Vzhledem k mechanismu ucinku bexagliflozinu mtize dojit k rozvoji DKA 1 bez ptitomnosti
hyperglykémie (euglykemicka DKA). Viz také body ,,Kontraindikace™ a ,,Zvlastni opatieni pro
pouziti®.

> Zvysujici se nebo pretrvavajici zvysené hodnoty koci¢i pankreatické lipazy nebo jaternich parametri
by mély vést k dalSimu vySetieni na pankreatitidu anebo jaterni onemocnéni. Zvazte preruseni 1écby.
6V piipadé DKA pferuste 1é¢bu a zahajte 1é¢bu inzulinem. V klinickych studiich byly hlaseny fatalni
pripady. Viz také body ,,Kontraindikace a ,,Zvlastni opatfeni pro pouziti.

" Mtize se vyskytnout jako soucast zikladniho onemocnéni nebo v diisledku osmotického Gi¢inku
bexagliflozinu.

¥ Obvykle je mirn4, s hladinou vapniku blizko referenéniho rozmezi, nevyzaduje specifickou 1é¢bu.
Pokud se vyvine pietrvavajici hyperkalcémie, existuje u kocek zvysené riziko tvorby urolitl
obsahujicich vapnik; v takovém ptipadé by méla byt 1é¢ba bexagliflozinem ukoncena.

? Asymptomaticka.

HIaseni nezadoucich ucinki je dillezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpec¢nosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci u€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajt uvedenych na konci této pribalové informace nebo prosttednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich U¢inkd: {daje o narodnim systému}.
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8. Déavkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Peroralni podani.

Podavejte jednu tabletu denné, kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu. Pouziti veterinarniho lé¢ivého
pripravku u ko¢ek mladsich 15 mésicii nebo vazicich méné€ nez 2,7 kg nebo vice nez 11,3 kg by mélo
byt pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékafem (viz také
bod ,,Zvlastni opatieni pro pouziti“). Pokud dojde k vynechani davky, méla by byt podana co nejdiive
tyz den.

9. Informace o spravném podavani

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek 1ze podavat s krmivem nebo bez n¢j. Davka by se neméla upravovat
podle hladiny glukézy v krvi ani podle zivé hmotnosti. Doporucuje se, aby kocka dostavala v
kombinaci s 1é¢bou i krmivo s nizkym obsahem sacharidi.

10. Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a na
krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych pripravkil se porad’te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkua

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/26/372/001-002
Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 lahvickou obsahujici 30 tablet.
Papirova krabicka s 1 lahvickou obsahujici 90 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hla§eni podezieni na nezddouci uéinky:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Némecko

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com

Peny6sauka bbarapus
Ten: +48 221047815

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943

PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 228880231 Tel.: +36 18506968
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
Danmark Malta

TIf: +45 78775477 Tel: +36 18088530
PV.DNK@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
Deutschland Nederland

Tel: +49 32221852372 Tel: +31 852084939
PV.DEU@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com
Eesti Norge

Tel: +372 8807513 TIf: +47 81503047
PV.EST@elancoah.com PV.NOR@elancoah.com
EAiLaoa Osterreich

TnA: +386 82880137 Tel: +43 720116570
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
Espaiia Polska

Tel: +34 518890402 Tel.: +48 221047306
PV.ESP@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
France Portugal

Tél: +33 975180507 Tel: +351 308801355
PV.FRA@elancoah.com PV.PRT@elancoah.com
Hrvatska Roménia

Tel: +36 18088411 Tel: +40 376300400
PV.HRV@elancoah.com PV.ROU@elancoah.com
Ireland Slovenija

Tel: +44 3308221732 Tel: +386 82880093
PV.IRL@elancoah.com PV.SVN@elancoah.com
island Slovenska republika
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Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvmpog
TnA: +386 82880096
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
Tel: +372 8840390
PV.LVA@elancoah.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +44 3308221732
PV.XXI@elancoah.com

Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Francie

24



	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	PŘÍLOHA II
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

