sp.zn. sukls12087/2022
Pribalova informace: informace pro uZivatele

FACTOR VII BAXALTA 600 IU prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
Factor VII coagulationis humanus

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Tento piipravek byl prfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné pfiznaky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
Co je pripravek FACTOR VII BAXALTA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek FACTOR VII BAXALTA pouZivat
Jak se pripravek FACTOR VII BAXALTA pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek FACTOR VII BAXALTA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek FACTOR VII BAXALTA a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek FACTOR VII BAXALTA nalezi do skupiny 1é¢ivych piipravkl nazyvanych protikrvacivy
koagula¢ni faktor VII.

Ptipravek FACTOR VII BAXALTA se pouzivé pro 1ébu a profylaxi krvacivych poruch zptisobenych
nedostatkem faktoru VII nebo spojenych s nedostatkem faktoru VII:

* Akutni krvaceni a profylaxe peroperacniho krvaceni v piipadech vrozené¢ho nedostatku faktoru VII
(hypo- nebo aprokonvertinémie).
*  Akutni krvaceni a profylaxe peropera¢niho krvaceni v pfipadech ziskaného nedostatku faktoru VII:
- peroralni antikoagula¢ni 1é¢ba
- nedostatek vitaminu K (poruchy vstiebavani, dlouhodoba parenteralni vyziva atd.)
- poskozeni jaterniho parenchymu (hepatitida, jaterni cirh6za, t€zké toxické poskozeni jater
atd.)

Neobsahuje aktivovany faktor VIla a nema byt pouzit u hemofilickych pacientti s inhibitorem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete p¥ipravek FACTOR VII BAXALTA pouZivat

Nepouzivejte pripravek FACTOR VII BAXALTA:

» jestlize jste alergicky(4) ((precitlively(a)) na lidsky koagulacni faktor VII nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).

* jestlize je u Vas vysoké riziko tromboembolie nebo diseminované intravaskularni koagulace
(DIC) (tvorba krevnich srazenin nebo v zavaznych pripadech Sifeni se krevni srazeniny v téle).
nebo jestlize trpite hyperfibrinolyzou bez piedchoziho zvladnuti zakladni konzumpéni
poruchy.
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» jestlize jste alergicky(a) (precitlively(a)) na heparin nebo mate v anamnéze heparinem
navozenou trombocytopenii (pokles krevnich desticek spojeny s heparinem).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku FACTOR VII BAXALTA se porad’te se svym lékatem.

Lékat by Vas mél poucit, jak poznate, ze mate alergickou reakci a mél by rozhodnout o jeji
nejvhodngé;jsi 1écbe.

Pokud se objevi alergicka (hypersensitivni) reakce nebo reakce anafylaktického typu (nahlé zavazné
alergické reakce) musite to okamzité sdélit svému lékari.

V ptipadé Soku (celkovy, Zivot ohrozujici stav se symptomy jako zdvrat nebo dokonce ztrata védomi)
Vam musi byt 1ékafem poskytnuta 1écba dle 1ékarskych standardii pro 1écbu Soku.

Jako koncentrat faktoru VII odvozeny z plazmy obsahuje tento pfipravek dalsi lidské proteiny.

U lécivych ptipravkil vyrabénych z lidské krve nebo plazmy jsou vyrobcem piijimana jistd opatieni,
ktera minimalizuji riziko pienosu infekce z krve. Ta zahrnuji pe¢livy vybér darct krve a plazmy, za
ucelem vylouceni rizika pfenosu infekce, a testovani jednotlivych odbéri krve a plazmatickych poolt
na ukazatele infekce. Vyrobci téchto ptipravkl také zarazuji pti zpracovani krve a plazmy vyrobni
kroky, které mohou inaktivovat/odstranovat viry. Pfesto nemize byt pfi podavani 1éCiv vyrabénych z
lidské krve nebo plazmy zcela vyloucena moznost pienosu infekce. To plati i pro jakékoli neznamé
nebo vznikajici viry a jiné patogeny.

Pfijata opatfeni jsou povaZzovana za ucinna u tzv. obalenych vird, naptiklad virti lidské imunitni
nedostatecnosti HIV, viru hepatitidy B (HBV), viru hepatitidy C (HCV) a u neobaleného viru
hepatitidy A (HAV).

Omezeny ucinek mohou mit tato opatieni u neobalenych vird jako je parvovirus B19. Infekce
parvovirem B19 miize byt zdvazna u t€¢hotnych Zen (infekce plodu) a u jedinct s
imunodeficitem nebo zvysenou erytropoézou (napi. hemolyticka anémie).

Pokud pravidelné/opakované dostavate ptipravky faktoru VII z lidské plazmy, mize Vam lékar
doporucit zvazit vhodnou vakcinaci proti hepatitidé A a B.

Je nezbytné vzdy pii podani ptipravku FACTOR VII BAXALTA zaznamenat nazev a Cislo $arze
pripravku.

U nékterych pacientt Ié¢enych ptipravkem FACTOR VII BAXALTA nebo jinymi ptipravky
obsahujicimi faktor VII existuje riziko vzniku krevnich sraZenin (tromboembolie nebo diseminované
intravaskularni koagulace). Lékat u Vas bude proto peclive sledovat ptiznaky nebo symptomy
intravaskularni koagulace nebo tromboembolie. Vzhledem k tomuto riziku Vas bude 1ékat zv1aste
sledovat v pripad¢, ze mate onemocnéni koronarnich tepen, jaterni chorobu, jste v pooperac¢nim stavu,
anebo je u Vas riziko tvorby krevnich sraZenin (tromboembolie nebo diseminované intravaskularni
koagulace). Zvlastni pozornost bude 1ékat vénovat také novorozencim.

Substitucni 1écba lidskym faktorem VII (véetné piipravku FACTOR VII BAXALTA) miize vést k
tvorbe cirkulujicich protilatek inhibujicich faktor VII. Pokud se tyto inhibitory objevi, projevi se to
jako nedostate¢na klinicka odpoveéd.

Déti

Ptipravek ma byt podavan s opatrnosti détem mlad$im 6ti let, protoze pro tuto v€kovou skupinu jsou
jen omezené klinické udaje.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek FACTOR VII BAXALTA

Nejsou znamy zadné interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky. Piesto informujte svého 1ékaie nebo
Iékarnika o vsech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna bude
uzivat véetné 1€kt ziskanych bez lékaiského predpisu.

Pokud dostanete vysokou davku faktoru VII, mél by 1ékar vzit v ivahu pti provadéni testti srazeni krve
obsah heparinu v tomto piipravku.
Pokud je to nutné, je mozno tc¢inek heparinu neutralizovat pfiddnim protaminu k vySetfovanému vzorku.

Piipravek FACTOR VII BAXALTA s jidlem a pitim
Nejsou zadna specificka doporuceni ve vztahu k podéavani piipravku FACTOR VII BAXALTA s
jidlem a pitim.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat. Pokud jste t¢hotnd nebo kojici, V4§
1€kar rozhodne, zda mize byt FACTOR VII BAXALTA pouzit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nebyly pozorovany zadné ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku FACTOR VII BAXALTA

Sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 40 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné injek¢éni
lahvi¢ce. To odpovida 2 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Heparin

Muze zpusobit alergické reakce a snizeni celkového poctu krevnich bunek, coz miize vést k ovlivnéni
srazlivosti krve. Pacienti s alergickymi reakcemi vyvolanymi heparinem se maji vyvarovat pouziti
pripravkl obsahujicich heparin.

3. Jak se pripravek FACTOR VII BAXALTA pouZziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynil svého lékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékarem.

Piipravek FACTOR VII BAXALTA je uren pro intravendzni podani (infuzi do zily). Bude Vam
podavan pod prisnym dohledem lékate nebo jiného zdravotnického pracovnika se zkusenosti s timto
typem 1é¢by a v misté, kde je mozna kontrola aktivity faktoru VII. Davkovani bude zavislé na VaSem
stavu a télesné hmotnosti.

Davkovani

Déavkovani a doba substitucni 1é¢by zavisi na zavaznosti Vaseho onemocnéni a na Vasem celkovém
zdravi.

Jedna mezinarodni jednotka (IU) aktivity faktoru VII se rovna mnozstvi faktoru VII v 1 ml normalni
lidské plazmy. Vypocet potiebné davky faktoru VII je zalozen na empirickém zjisténi, ze

1 mezinarodni jednotka (IU) faktoru VII na kg télesné hmotnosti zvySuje aktivitu faktoru VII v plazmé
piiblizné o 1,9 % (0,019 IU/ml) normalni aktivity. Potfebna davka se ur¢uje pomoci nasledujiciho
vzorce:

,,Potfebny pocet jednotek = télesna hmotnost (kg) x pozadované zvyseni faktoru VII (IU/ml) x 53*

{ptevracena hodnota pozorovaného zotaveni (ml/kg)}*
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*(1/0,019 = 52,6)
Pokud je znamo individualni zotaveni, ma byt pro vypocet pouzita tato hodnota.

Nésledujici tabulka je ur€ena pouze pro Vaseho lékate a poskytuje navod pro minimalni hladiny faktoru
VII v krvi. V pfipadé¢ uvedenych krvacivych epizod by aktivita faktoru VII neméla bchem
odpovidajiciho obdobi klesnout pod udavanou hodnotu (v % normalu).

Stupeii krvaceni / typ PoZadovana hladina faktoru Frekvence davek (hodiny)/

chirurgického zakroku VII IU/ml”* doba 1é¢by (dny)

Mensi krvaceni 0,10 -0,20 Jedna davka

Tézké krvaceni 0,25 -0,40 Po dobu 8 az 10 dnii nebo do
(trough-peak) uplného zhojeni rany**

Mensi chrurgické vykony 0,20 - 0,30 Jedna davka pted chirurgickym

vykonem nebo pokud se ocekava
vyraznéjsi riziko krvaceni do
uplného zhojeni rany

Vétsi chirurgické vykony Pted operaci >0,50, poté Po dobu 8 az 10 dni nebo do
0,25-0,45 uplného zhojeni rany**
(trough-peak)

1 IU/ml = 100 IU/dl = 100 % normalni plazmy. Aktivita faktoru VII v plazmé se vyjadiuje bud’ v
procentech (ve vztahu k normalni plazme) nebo v mezinarodnich jednotkach (IU) (ve vztahu k
mezinarodnimu standardu pro faktor VII v plazmg).
=+ Na zaklad¢ klinického rozhodnuti u individualniho ptipadu. Na konci 1é¢by, kdyz je dosazena
odpovidajici hemostaze, by mohly byt dostate¢né nizsi davky.

Intervaly mezi ddvkami se musi ptizptisobit kratkému polocasu faktoru VII v krevnim obé&hu, ktery je
ptiblizné 3 az 5 hodin.

Pokud je ptipravek FACTOR VII BAXALTA podéavan pferusovanymi injekcemi/infuzemi, jsou ¢asto
adekvatni davkovaci intervaly 6 — 8 hodin.

Neni dostatek tdaji pro doporuceni podavani ptipravku FACTOR VII BAXALTA détem do 6 let.

Zpisob podani

Ptipravek ma byt aplikovan intraven6znim podanim po rekonstituci piipravku vodou pro injekci. Pti
kazd¢ aplikaci ptipravku FACTOR VII BAXALTA durazné doporucujeme zaznamenat nazev a c¢islo
Sarze ptipravku, aby bylo mozné zpétné ptifadit k pacientovi ¢islo pouzité Sarze.

Rekonstituce piipravku FACTOR VII BAXALTA se provadi vodou pro injekci, ktera je soucasti baleni
pfipravku a za pouziti prisluSenstvi dodavaného s piipravkem. M¢l by se pouzit pouze infuzni set
dodéavany s ptipravkem. Pokud dostavate zilnim pfistupem také jiné 1éCivé pripravky, musi byt tento
pfistup pied a po podani piipravku FACTOR VII BAXALTA proplachnut vhodnym roztokem napft.
fyziologickym roztokem.

Rekonstituovany roztok musi byt ¢iry nebo lehce opalescentni. Roztoky, které jsou zakalené nebo
obsahuji usazeniny, zlikvidujte.
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Rekonstituovany ptipravek musi byt okamzité aplikovan intraven6zni injekci.

Podrobné informace o piipravé roztoku

1. Jesté uzavienou injekeni lahvicku obsahujici rozpoustédlo zahtejte na pokojovou teplotu (max.
37 °C) tfenim lahvicky v dlanich rukou pted rekonstituci.
2. Odstrante vicko z injek¢ni lahvicky s koncentratem a z injek¢ni lahvicky s rozpoustédlem (obr.
A) a proved'te dezinfekci pryzovych zatek na obou injekénich lahvickach.
3. Pootocenim a povytazenim sejméte ochranny kryt z jednoho konce ptilozené prevodni jehly (obr.
B). Touto odkrytou jehlou propichnéte pryzovou zatku injekcni lahvicky s rozpoustédlem (obr.
O).
4.  Sejméte ochranny kryt z druhého konce pievodni jehly. Dbejte pfitom, abyste se odkrytého
konce nedotkli.
5. Injekéni lahvicku s rozpoustédlem obratte vzhiiru dnem nad injekéni lahvickou s koncentratem a
volnym koncem ptevodni jehly propichnéte pryzovou zatku injekéni lahvicky s koncentratem
(obr. D). Rozpoustédlo je vtazeno vakuem do lahvicky s koncentratem.
6.  Injekéni lahvicky odpojte vytazenim jehly z lahvicky s koncentratem (obr. E). Rozpousténi
urychlete protfepanim nebo krouzenim lahvickou s koncentratem.
7. Poplném rozpusténi koncentratu zapichnéte do injekéni lahvicky pfiloZzenou zavzdusiovaci
jehlu (obr. F) a veskera péna opadne. Odstraiite zavzduSnovaci jehlu.
Injekce
1. Pootocenim a povytazenim sejméte ochranny kryt z piilozené filtracni jehly a jehlu napojte na
sterilni injekenti stiikacku k jednorazovému pouziti. Do injekcni stiikacky natahnéte roztok (Obr. G).
2. Odpojte filtracni jehlu od injek¢ni stifkacky a roztok podavejte pomalu intraven6ézné (maximalni
rychlost injekce: 2 ml/min.) pomoci pfilozeného infuzniho setu s kfidélky (nebo pomoci piilozené
jehly k jednorazovému pouziti).
3. Pii domaci 1éCbe zajistéte, aby byly pouzité jehly a injekéni stiikacky vlozeny zpét do krabicky

soupravy pro rozpusténi a aby tato krabicka byla vracena zpét do hemofilického centra.

Veskery nespotiebovany ptipravek, prazdné lahvic¢ky a pouzité jehly a stiikacky musi byt
odpovidajicim zptisobem zlikvidovany.

Infuze
Pokud se podava v infuzi, je tfeba pouzit infuzni soupravu k jednorazovému pouziti s odpovidajicim
filtrem.

obr. A B C D E F G

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku FACTOR VII BAXALTA, neZ jste mél(a)

Doporucujeme, abyste dodrzovali davkovani a frekvenci podavani, které Vam doporucil 1ékat. Pokud
jste si vzal(a) vice ptipravku FACTOR VII BAXALTA neZ jste m¢l(a), informujte o tom okamzité
1ékare.

Podavani vysokych davek ptipravka obsahujicich faktor VII (pfipravky protrombinového komplexu)
bylo spojeno s pripady infarktu myokardu, diseminované intravaskularni koagulace, Zilni trombozy a
plicni embolie. Pti pfedavkovani je tedy vyssi pravdépodobnost rozvoje tromboembolickych komplikaci.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek FACTOR VII BAXALTA
Nezdvojnasobujte nasledujici davku. Vezmeéte si dalsi pravidelnou davku a pokracujte v pravidelnych
intervalech, které Vam doporucil 1ékat.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek FACTOR VII BAXALTA
Neptestavejte uzivat ptipravek FACTOR VII BAXALTA bez konzultace se svym lékaiem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Nasledujici nezadouci U¢inky byly pozorovany (nebo se mohou vyskytnout) u pacientd
uzivajicich ptipravek FACTOR VII BAXALTA:

Nezadouci ucinek Cetnost

o - . (UpfFednostiiovany termin
Tridy organovych systémi (TOS) MedDRA)

Inhibitor faktoru VII (pozitivni

PORUCHY KRVE A s
) , rotilatky faktoru VII i 7n4
LYMFATICKEHO SYSTEMU P y ) Neni zndmo
Hypersensitivni reakce? Neni zndmo
PORUCHY IMUNITNIHO SYSTEMU
Anafylakticka reakce Neni zndmo
Zrudnuti Casté?

Krevni sraZenina obvykle v dolnich

CEVNI PORUCHY kon&etinach, ktera zpisobuje Neni znamo
bolestivy otok nebo zarudnuti

Tromboza a zanét povrchovych zil | Neni znamo

.. ., Vyrazka Casté®
PORUCHY KUZE A PODKOZNI
TKANE
Svédéni Neni zndmo
CELKOVE PORUCHY A REAKCE V 5 .
MISTE APLIKACE Horecka Casté

a
Seznam symptomil hypersenzitivnich reakci mize zahrnovat zavrat', abnormalni citlivost, bolest hlavy, hypotenzi,
bronchospasmus, dusnost, nevolnost, navaly horka a zvraceni

K posouzeni nezadoucich ucinki jsou pouzity nasledujici Cetnosti:
Velmi casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientt

Meéné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti
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Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacient
Neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych tdaji urcit

Nasledujici dalsi nezadouci Gcinky jsou stanoveny na zaklad¢ poregistracniho pouziti piipravku stejné
tiidy:

- Alergické reakce nebo reakce anafylaktického typu:
Tyto reakce jsou pozorovany vzacné. Byla
hlasena kopftivka a zvraceni.

- Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Vzacné je pozorovana zvysena télesna teplota.
Cévni poruchy:
Po podani lidského koagula¢niho faktoru VII se mohou vzacné objevit tromboembolické
epizody.
Byly hlaseny mrtvice, infarkt myokardu, arterialni tromboza, krevni srazenina v plicich, ktera
mitize zpusobit bolest na hrudi a dusnost, a srazeni krve.

Bezpeénostni informace tykajici se prenosu infekce viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez
zacnete pripravek FACTOR VII BAXALTA pouzivat®.

Hlaseni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii. Stejné€ postupujte v
ptipad¢ jakychkoli nezadoucich t€inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezddouci
i¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu: Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha
10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. NahlaSenim nezaddoucich G¢inki muzete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek FACTOR VII BAXALTA uchovavat

Uchovavejte pii teploté +2 °C az +8 °C (v chladnicce). Chraite pifed mrazem.

Uchovavejte vnitini obal v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Rekonstituovany roztok ma byt pouzit okamzite.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek FACTOR VII BAXALTA obsahuje
Lécivou latkou je factor VII coagulationis humanus 600 IU v jedné injekéni lahvicee.
Prasek:

- Lécivou latkou je factor VII coagulationis humanus

Pomocnymi latkami jsou dihydrat citronanu sodného, chlorid sodny, sodna siil heparinu

Rozpoustédlo:
Voda pro injekci
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Rekonstituovany piipravek obsahuje ne vice nez 20 IU FII/100 IU FVII, ne vice nez 15 IU FIX/100 IU
FVII a ne vice nez 35 TU FX/100 IU FVIIL.

Jak pripravek FACTOR VII BAXALTA vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek FACTOR VII BAXALTA je prasek a rozpoustédlo (voda) pro injekéni roztok. Je to bily
nebo lehce zbarveny prasek nebo drobiva hmota. Po rekonstituci je to bezbarvy nebo slabé nazloutly
roztok, Ciry az slabé zakaleny a v podstaté bez viditelnych castic.

Ptipravek FACTOR VII BAXALTA je dodavan jako lyofilizovany prasek 600 IU v injekéni lahvicce,
ktery se rozpousti v 10 ml vody pro injekci.

Ptipravek FACTOR VII BAXALTA se dodava v lahvickach ze skla typu Il opatfenych pryzovou
zatkou. Rozpoustédlo se dodava v lahvickach ze skla typu I opatfenych pryzovou zatkou.

Kazdé baleni obsahuje také set pro rekonstituci a aplikaci, ktery se sklada z:

1 injekenti stiikacky k jednorazovému pouziti, 1 jehly k jednordzovému pouziti, 1 pfevodni jehly, 1
filtra¢ni jehly, 1 zavzdusnovaci jehly a 1 infuzniho setu s ktidélky.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Viden

Rakousko

Vyrobce:

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Viden

Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 31. 12. 2021.
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