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Pisomna informacia pre pouZivatelku

Meriofert Kit 900 IU
prasok a rozpust’adlo na injek¢ny roztok

menotropin

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnt informdaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnti
sestru.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

o Meriofert Kit 900 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok sa v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel’ku nazyva Meriofert Kit.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Meriofert Kit a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Meriofert Kit
Ako pouzivat Meriofert Kit

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Meriofert Kit

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je Meriofert Kit a na ¢o sa pouZiva

o Meriofert Kit sa pouziva na vyvolanie ovulacie u zien, u ktorych nedochadza k ovulacii
a ktoré nereagovali na int lie¢bu (klomiféniumcitratom).

o Meriofert Kit sa pouziva na podporu vyvoja niekol’kych folikulov (a teda niekol’kych vajicok)
u zien, ktoré podstupuju lie¢bu neplodnosti.

Meriofert Kit je vysoko Cisteny I'udsky menopauzalny gonadotropin, ktory patri do skupiny lickov
nazyvanych gonadotropiny.

Kazda viacdavkova injekEna liekovka obsahuje lyofilizovany prasSok s 900 IU aktivity 'udského
folikuly stimulujiceho horménu (FSH) a 900 IU aktivity ludského luteinizacného horménu (LH).
Humanny menopauzalny gonadotropin (HMGQG) sa ziskava z mocu zien po menopauze. Na zvySenie
celkovej aktivity LH bol pridany 'udsky choriogonadotropin (hCG), hormon ziskany z mocu
tehotnych Zzien.

Tento liek sa musi pouzivat’ pod dohl'adom vasho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Meriofert Kit

Pred zacatim liecby sa vySetri vaSa plodnost’ a plodnost’ vasho partnera.

NepouZivajte Meriofert Kit, ak mate niektory z nasledujucich stavov:

e  zvic¢Sené vajeCniky alebo cysty, ktoré nie su spésobené hormonalnou poruchou (syndroém
polycystickych ovarii),

e  krvacanie neznameho povodu,
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e rakovinu vaje¢nikov, maternice alebo prsnikov,

e neobvykly opuch (nddor) hypofyzy alebo hypotalamu (mozgu),

e  ak ste alergickad na menotropin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Tento liek sa nemé pouzivat, ak ste v pred¢asnom prechode (menopauza), mate poruchu tvaru
pohlavnych organov alebo niektoré nadory maternice, ktoré zvycajne neumoziuji normalne
tehotenstvo.

Upozornenia a opatrenia
Aj ked doposial’ neboli hlasené ziadne alergické reakcie na Meriofert Kit, ak mate alergicku reakciu
na podobné lieky, oznamte to svojmu lekarovi.

Tato lieCba zvySuje riziko vzniku stavu, ktory je znamy ako ovarialny hyperstimula¢ny syndrom
(OHSS) (pozri Mozné vedl'ajsie ucinky). Ak sa vyskytne ovarialna hyperstimulacia, lieCba sa prerusi
a zabrani sa tehotenstvu. Prvym priznakom ovarialnej hyperstimulacie je bolest’ v spodnej Casti
brucha, pocit nevol'nosti (nauzea), vracanie a narast telesnej hmotnosti. Ak sa u vas objavia tieto
priznaky, ¢o najskor vas musi vySetrit’ vas lekar. V zavaznych, ale zriedkavych pripadoch moze dojst’
k zvicseniu vajecnikov a k nahromadeniu tekutiny v bruchu alebo v hrudniku.

Liek pouzivany na podporu zaverecného uvol'nenia zrelych vaji¢ok (s obsahom l'udského
choriogonadotropinu — hCG) moze zvysit’ pravdepodobnost’ vzniku OHSS. Z toho dévodu sa
neodporuca pouzivat hCG v pripadoch, ak sa vyvija OHSS, a najmenej $tyri dni nesmiete mat’
pohlavny styk, ani v pripade, Ze pouZzivate bariérovi metodu antikoncepcie.

Treba poznamenat’, Ze u zien, ktoré maju problémy s plodnostou, je vyskyt spontdnnych potratov
vyssi ako u normalnej populacie.

U pacientok, ktoré podstupuju lie€bu na podporu ovulécie, je vyskyt viacpocetnych tehotenstiev
a porodov vyssi ako pri prirodzenom pocati. Toto riziko v§ak mdze byt minimalizované pouzivanim
odportcanej davky.

U Zien s poskodenymi vajic¢kovodmi existuje mierne zvySené riziko tehotenstva mimo maternice
(ektopicka gravidita).

Viacpocetné tehotenstva a charakteristiky rodi¢ov podstupujucich liecbu neplodnosti (napr. vek
matky, charakter spermii) mozu byt spajané so zvySenym rizikom vrodenych chyb.

Liecba Meriofertom Kit moze, rovnako ako samotné tehotenstvo, zvysit’ pravdepodobnost’ tromb6zy.
Trombobza je stav, kedy sa v krvnej cieve vytvori krvna zrazenina, najéastejsie v zilach noh alebo

v plicach.

Predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, porozpravajte sa o tom so svojim lekdrom, najma:

e ak uz viete, Ze mate zvysené riziko vzniku trombodzy,

e ak ste vy alebo niekto z vasich blizkych pribuznych uz mali trombozu,

e ak mate vel’ku nadvahu.

Deti
Liek nie je ur€eny na pouzitie u deti.

Iné lieky a Meriofert Kit
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
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Meriofert Kit sa nema pouZzivat’, ak ste tehotna alebo dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Meriofert Kit nema Ziadny alebo len zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Meriofert Kit obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v rekonstituovanom roztoku, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Meriofert Kit

Davkovanie a trvanie lieCby:
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Zeny, ktoré nemaju ovulaciu a maju nepravidelni menstruaciu, alebo vobec nemaju
menStruaciu:

Vo vSeobecnosti sa prva injekcia 75 IU menotropinu poda pocas prvého tyzdna cyklu po spontanne;j
alebo vyvolanej menstruécii.

Meriofert Kit sa nasledne podava vo forme injekcie kazdy deii v davke predpisanej lekarom a liecba
pokracuje, az kym sa vo vajecniku nevyvinie jeden alebo viacero zrelych folikulov. Vas lekar upravi
davku Meriofertu Kit v zavislosti od odpovede vajecnikov, ktora sa stanovi klinickym vySetrenim.
Hned’ ako sa dosiahne pozadované $tadium vyvoja jedného folikulu, lieCba Meriofertom Kit sa prerusi
a vyvola sa ovulacia inym horménom (choriogonadotropinom, hCG).

Ovulacia sa zvycajne dostavi po 32 az 48 hodinach.

V tejto faze liecby je mozné oplodnenie. Odporuci sa vam mat’ pohlavny styk kazdy den odo dna pred
podanim hCG. Ak napriek ovulacii neddjde k otehotneniu, liecba sa méze zopakovat'.

Zeny, ktoré podstupujii ovarialnu stimulaciu s vyvojom viacerych folikulov pred in vitro
fertilizaciou alebo inymi met6édami asistovanej reprodukcie:

Ciel'om tejto metody je dosiahnut’ si¢asny vyvoj viacerych folikulov. Liecba sa za¢ne na 2. alebo
3. den cyklu podanim 150 — 300 IU Meriofertu Kit. Vas lekdr mdze v pripade potreby rozhodnuat’
o vyssich davkach. Podavana davka Meriofertu Kit je vyssSia ako pri metéde pouzitej na prirodzené
oplodnenie. Pokracovanie liecby individualne upravi vas lekar.

Hned’ ako sa vyvinie dostato¢ny pocet folikulov, liecba Meriofertom Kit sa prerusi a vyvola sa
ovulécia podanim iného horménu (choriogonadotropinu, hCG).

Ako podavat’ Meriofert Kit:

Meriofert Kit sa podava ako injekcia pod kozu (subkutanne podanie).

Kazda injekéna liekovka sa ma rekonstituovat’ iba raz a kazda jednotliva injekcia sa ma pouzit’ ihned’
po natiahnuti potrebnej davky.

Po vhodnom pouceni a zaSkoleni vas lekar moZe poZiadat’, aby ste si sama podala Meriofert Kit.
Pred podanim prvej injekcie, vas lekar musi:

- nechat’ vas natrénovat’ podanie subkutannej injekcie,

- ukazat vam miesta, kam si moZete sama podat’ injekciu,
- ukazat vam, ako si pripravit’ injekény roztok,
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- vysvetlit, ako pripravit spravnu davku injekcie.
Predtym, ako si sama podate Meriofert Kit, pozorne si precitajte nasledujtice pokyny.

Ked’ze tato injekcna liekovka obsahuje liek na niekol’kodiiovi lieCbu, musite sa uistit’, Ze ste natiahli
len také mnozstvo lieku, ktoré vam predpisal lekar. Vas lekar vam predpisal davku Meriofertu Kit v
IU (jednotkach). Na ziskanie spravnej davky pouzite jednu z 12 pribalenych injekénych striekaciek na
podavanie odstupiiovanu v jednotkach FSH/LH IU.

= NTTITTINEY —

Tieto injek¢né striekacky su urcené len na jednorazové pouzitie a po kazdom podani sa maji
zlikvidovat’ podl'a lokalnych poziadaviek a do vhodnej nadoby.

Ako pripravit’ a podat’ 1 injekéni liekovku Meriofert Kit:

Injekény roztok obsahujuci 900 IU menotropinu sa musi pripravit’ tesne pred podanim prvej davky
pridanim rozpustadla na rekonstiticiu v naplnenej injekcnej strieckacke (je sticast'ou kazdého balenia)
do injek¢nej liekovky obsahujucej prasok.

Pripravte si ¢isty povrch a umyte si ruky mydlom a teplou vodou. Je délezité, aby vase ruky
a pomocky, ktoré pouzivate, boli ¢o najCistejsie.

Pripravte si tieto pomocky:

- injeként liekovku obsahujicu prasok Meriofert Kit

- naplnenu injeként striekacku obsahujucu rozpustadlo na rekonstituciu

- ihlu na pripravu rekonstituovaného roztoku

- jednu jednorazovu injekénu striekacku s nasadenou ihlou na subkutanne podanie odstupiiovanu v
jednotkach FSH/LH

- jeden alkoholovy tampon

- vatu a dezinfek¢ny roztok (nie je sucast'ou balenia)

ZAPAMATAJTE SI: Pred rekonstiticiou a kazdym podanim vydezinfikujte gument zitku

injekénej liekovky obsahujtcej rekonstituovany roztok vatou a dezinfekénym prostriedkom
(napr. alkoholovym roztokom) a nechajte vyschnut’.

Rekonstiticia injekéného roztoku

Priprava naplnenej injekénej striekacky:

N 1.
@ o Odstrante kryt z naplnenej injekéne;j striekacky obsahujuce;j
rozpustadlo; nasad’te ihlu na rekonstiticiu s ochrannym krytom
na injeként striekacku.
o Opatrne polozte injekénu striekac¢ku na ¢isty povrch.
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Priprava injekénej liekovky:

Pred podanim injekcie:

Priprava injekcie:

@ }

2.

Odstrante farebné plastové viecko z injekcnej liekovky jemnym
zatlacenim palcom smerom nahor.

Utrite gument zatku vatou a dezinfekénym roztokom a nechajte
vyschnut'.

Vezmite injek¢nt striekacku, odstrante z nej ochranny kryt ihly
a zasunte ihlu cez stred gumenej zatky injekénej liekovky.
Pevne zatlacte na piest a vyprazdnite vSetok roztok do prasku.
Pri pridavani rozpustadla sa v injekénej liekovke vytvori mierny
pretlak. Preto uvolnite piest injek¢nej striekacky a nechajte ju
priblizne 10 sekind samovolne stupat. Tym sa odstrani pretlak
v injekcnej liekovke.

NETREPTE rekonstituovany roztok, ale jemne otacajte
injekénou liekovkou, az kym roztok nebude Ciry.

Zvycajne sa Meriofert Kit rozpusti okamzite.

Skontrolujte, ¢i je rekonstituovany roztok Cisty.

Skontrolujte, ¢i je rekonstituovany roztok ¢iry, bezfarebny a bez
gastic. NEPOUZIVAITE, ak roztok obsahuje ¢astice, je
zakaleny alebo nie je bezfarebny.

Gumenu zatku injekénej liekovky ocistite vatou a dezinfekénym
roztokom.

Vezmite jednu z dodavanych jednorazovych injekénych
striekaciek s nasadenou ihlou, odstrante ochranny kryt z ihly a
vlozte ju vertikalne do stredu vrchnej Casti injekcnej liekovky.

Tlacte na piest, az kym nie je Gplne stlaceny.

Obrat’'te injeként lieckovku hore dnom. Uistite sa, ze ihla je pod
hladinou lieku a natiahnite predpisanti davku Meriofertu Kit do
injek¢ne;j striekacky.

Vyberte ihlu z injekénej liekovky. Drzte injekénu striekacku

s ihlou smerujucou nahor a jemne t'uknite na bo¢nu stranu
injekénej striekacky, aby ste vytlacili vSetky vzduchové bubliny
nahor.

Pomaly stlacajte piest, kym sa na hrote ihly neobjavi kvapocka
roztoku.

ZAPAMATAJTE SI: Ked’7e tato injekéna liekovka obsahuje liek na niekolkodiiovu liecbu,
musite sa uistit’, Ze ste natiahli len také mnoZstvo lieku, ktoré vim predpisal lekar.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2023/02016-Z1A

Podanie injekcie

Miesto podania injekcie:

e VA4S lekar alebo zdravotna sestra vas uz poucili, kam si mate podat’ vas liek.
Zvycajnymi miestami su stehno a spodné ¢ast’ brucha pod pupkom.

e Utrite miesto podania injekcie s alkoholovym tampdnom.

e Pevne stlacte kozu k sebe. Druhou rukou zaved'te ihlu pod 45° alebo 90° uhlom
pohybom podobnym hadzaniu Sipok.

Podanie roztoku:
e Injekciu podajte pod kozu tak ako vam bolo ukazané. Nepodavajte injekciu priamo do zily. Piest
stlacajte pomaly a rovnomerne, aby sa roztok spravne podal a nedoslo k poskodeniu koznych
tkaniv.

Nechajte si tol’ko ¢asu, kol’ko potrebujete na podanie celého predpisaného objemu roztoku.

Injekent striekacku rychlo vytiahnite a na miesto podania injekcie pritlacte vatu s dezinfekénym
roztokom. Jemne masirujte miesto podania injekcie — za staleho tlaku na miesto — to napomaha
vstrebaniu lieku a zmieriiuje neprijemné pocity.

Dal3ie nasledujice injekcie:
Pre d’alSie injekcie s rekonstituovanym roztokom Meriofert Kit opakujte od kroku 4.

Ak pouZijete viac Meriofertu Kit, ako mate:

Utinky z predavkovania Meriofertom Kit nie sii zndme, moze sa viak vyskytnut’ ovarialny
hyperstimulacny syndréom (pozri Mozné vedl'ajsie ucinky). Ak pouZzijete viac Meriofertu Kit, ako
mate, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak zabudnete pouzit’ Meriofert Kit:
Déavku si podajte v nasledujucom zvyc€ajnom ¢ase. Nepodavajte si dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouzivat’ Meriofert Kit:
Neprerusujte lieCbu z vlastnej iniciativy: Vzdy sa porad’te so svojim lekdrom, ak uvazujete o ukonceni
pouzivania tohto lieku.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Tento vedlajsi G¢inok je dolezity, a ak sa u vas objavi, vyzaduje si okamzité opatrenie. Ak sa u vas
objavi niektory z uvedenych vedlajsich uc¢inkov, prestafite pouzivat’ Meriofert Kit a okamzite sa
obrat'te na svojho lekara:
Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 pouzivateliek):
o Ovarialny hyperstimula¢ny syndrom (priznaky zahffaju vytvaranie ovarialnych cyst alebo
zvacsenie existujucich cyst, bolest’ v spodnej Casti brucha, pocit smiadu a nevol'nost’
a v niektorych pripadoch vracanie, uvolfiovanie znizené¢ho mnozstva koncentrovan¢ho mocu a
narast telesnej hmotnosti) (d’alSie informacie najdete v Casti 2).
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Boli hlasené aj tieto vedl'ajsie ucinky:

Vel'mi Casté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 pouzivateliek):
o Bolest hlavy

. Opuchnuté alebo nafuknuté brucho

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 pouzivateliek):
o Bolest’ brucha alebo neprijemny pocit v bruchu
o Bolest’ panvy

o Bolest’ chrbta

o Pocit tazoby

. Neprijemny pocit v prsnikoch
o Zavrat

o Navaly tepla

o Smad

o Nevolnost’

o Unava

o Celkovy pocit choroby

o Reakcie v mieste podania injekcie ako bolest” a zapal (frekvencia vyskytu je vyssia pri
intramuskularnom podani ako pri subkutdnnom podani).

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pouzivateliek):

o Torzia vajecnikov (otoCenie vajecnika, ktoré sposobuje silnt1 bolest’ v spodnej Casti brucha)

o Tromboembolizmus (vytvorenie krvnej zrazeniny v krvnej cieve, ktora sa oddeli a putuje
krvnym obehom a méze zablokovat’ int krvnu cievu).

Hlasenie vedl'ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Meriofert Kit
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajsej Skatuli, injekénej
liekovke a naplnenej injekcnej striekacke s rozpustadlom. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny
deni v danom mesiaci.

Pred rekonstitaciou: uchovavajte pri teplote 2 - 8 °C.
Po rekonstitucii sa roztok moze uchovévat’ maximalne 28 dni pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Neuchovavajte v mrazni¢ke pred alebo po rekonstitucii.

Nepouzivajte Meriofert Kit, ak spozorujete, Ze roztok nie je ¢iry. Po rekonstiticii musi byt’ roztok Ciry
a bezfarebny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Meriofert Kit obsahuje


http://emedicine.medscape.com/article/270450-overview
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liecivo je menotropin.

Kazda viacdavkova injekéna liekovka obsahuje lyofilizovany prasok s 900 IU aktivity 'udského
folikuly stimulujuceho hormonu (FSH) a 900 IU aktivity 'udského Iuteinizaéného horménu (LH).
Humdanny menopauzalny gonadotropin (HMG) sa ziskava z mocu Zien po menopauze. Na zvySenie
celkovej aktivity LH bol pridany 'udsky choriogonadotropin (hCG), hormén ziskany z mocu
tehotnych zien.

Pomocné latky su

Prasok: monohydrat laktdzy, polysorbat 20, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, kyselina
fosforecna a hydroxid sodny

Rozpustadlo: metakrezol a voda na injekcie

Ako vyzera Meriofert Kit a obsah balenia
Présok: biely az takmer biely lyofilizovany prasok
Rozpustadlo: Eiry a bezfarebny roztok

Meriofert Kit sa vyraba ako prasok a rozpustadlo na injek¢ény roztok.

1 stprava obsahuje:

- 1 injekénu liekovku s praskom

- 1 naplnenu injeként striekacku s rozpustadlom na rekonstitticiu

- 1 ihlu na rekonstittiiciu

- 12 alkoholovych tampoénov pre viacnasobné injekcie

- 12 jednorazovych injekcnych striekaciek s nasadenymi ihlami pre viacnasobné injekcie

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

IBSA Slovakia s.r.0.
Mytna 42

811 07 Bratislava
Slovenska republika

Vyrobca:

IBSA Farmaceutici Italia Srl
Via Martiri di Cefalonia 2
26900 Lodi

Taliansko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurdpskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severné Irsko) pod nasledovnymi ndzvami: (sila a lickova forma st vo vSetkych krajinach
rovnaké, odlisny je len obchodny nazov lieku)

Rakusko: Meriofert PFS
Belgicko: Fertinorm Kit
Bulharsko: Meriofert PFS
Cyprus: Meriofert PFS
Ceska republika: Meriofert Set
Dansko: Meriofert Set
Estonsko: Meriofert
Finsko: Meriofert
Francuzsko: Fertistartkit
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Grécko:
Mad’arsko:
Taliansko:
Lotyssko:
Litva:
Luxembursko:
Norsko:
Pol’sko:
Rumunsko:
Slovensko:
Spanielsko:
Svédsko:
Holandsko:
Spojené kralovstvo:

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.

Meriofert
Meriofert Kit
Meriofert
Meriofert
Meriofert
Fertinorm Kit
Meriofert Set
Mensinorm
Meriofert PFS
Meriofert Kit
Meriofert Kit
Meriofert
Meriofert spuit
Meriofert PFS



