NAVOD NA LEKARSKE POUZITIE LIEKU
Gam-COVID-Vac
Kombinovana vektorova vakcina na prevenciu koronavirusovej infekcie
sposobenej virusom SARS-CoV-2

Tento liek je registrovany v ramci registracného postupu pre lieky urcené na
pouzitie v podmienkach hrozby vyskytu, vyskytu a eliminacie mimoriadnych
udalosti. Navod bol pripraveny na zaklade obmedzeného mnoZstva klinickych
iidajov o pouZiti lieku a bude sa dopliiat’, ked’ budu k dispozicii nové udaje.
Pouzitie lieku je moZné len v podmienkach zdravotnickych organizacii, ktoré
maju pravo vykonavat’ predpisanu vakcina¢nu profylaxiu obyvatel’stva.

Registraéné ¢islo: LP-006395

Obchodny nazov: Gam-COVID-Vac, Kombinovana vektorova vakcina na prevenciu
koronavirusovej infekcie sposobenej virusom SARS-CoV-2

Medzinarodny nechraneny nazov alebo nazov skupiny:

Vakcina na prevenciu novej koronavirusovej infekcie (COVID-19)

Liekova forma: roztok na intramuskuldrne podanie

ZloZenie na 1 davku.

Zlozka | obsahuje:

Ucinna latka: rekombinantné adenovirusové Gastice 26. sérotypu, obsahujtice gén S-
proteinu virusu SARS-CoV-2, v mnozstve (1,0 + 0,5) x 10! &astic.

Pomocné latky: tris (hydroxymetyl) aminometan - 1,21 mg, chlorid sodny - 2,19 mg,
sacharo6za - 25,0 mg, polysorbat 80 - 250 pg, hexahydrat chloridu hore¢natého - 102,0
ug, dihydrat disodnej soli EDTA - 19,0 pg, etanol 95% - 2,5 ul, voda na injekciu max.
0,5ml.

Zlozka Il obsahuje:

Ucinnd latka: rekombinantné adenovirusové Gastice sérotypu 5 obsahujuce gén S-
proteinu virusu SARS-CoV-2 v mnozstve (1,0 £ 0,5) x 10! ¢astic.

Pomocné latky: tris (hydroxymetyl) aminometan - 1,21 mg, chlorid sodny - 2,19 mg,
sachardza - 25,0 mg, polysorbat 80 - 250 ng, hexahydrat chloridu hore¢natého - 102,0
ug, dihydrat disodnej soli EDTA - 19,0 ng, etanol 95% - 2,5 ul, voda na injekciu max.
0,5ml.

Popis:

Zlozka 1. Zmrazeny roztok - hustd, tvrdend, belava hmota. Po rozmrazeni:
homogénny bezfarebny az svetlozlty mierne opaleskujici roztok.

Zlozka I1. Zmrazeny roztok - husta, tvrdend, belavd hmota. Po rozmrazeni:
homogénny bezfarebny az svetlozlty mierne opaleskujuci roztok.

Charakteristika: Vakcina bola vyvinuta biotechnologickym spdsobom, pri ktorom sa
nepouziva virus SARS-CoV-2, ktory je pre ¢loveka patogénny. Liecivo sa sklada z
dvoch zloziek: zlozky I a zlozky II. Zlozka | obsahuje rekombinantny adenovirusovy
vektor zalozeny na 'udskom adenoviruse sérotypu 26 nesuci gén S-proteinu virusu
SARS-CoV-2, zlozka Il obsahuje vektor zalozeny na 'udskom adenoviruse sérotypu 5
nesuci gén S-proteinu virusu SARS-CoV-2.

Farmakoterapeuticka skupina: vakcina- LIL

ATC kéd: JO7B

Farmakologické vlastnosti

Vakcina indukuje tvorbu humoralnej a bunkovej imunity proti koronavirusovej
infekcii spdsobenej virusom SARS-CoV-2.

Imunologicka u¢innost’



Imunologické vlastnosti a bezpecnost’ vakciny sa skumali v klinickej Studii na
zdravych dospelych dobrovolnikoch oboch pohlavi vo veku od 18 do 60 rokov: 9
dobrovol'nikov dostalo zlozku I, 9 - zlozku II a 20 - v prime-boost rezime.
Imunogenicita sa hodnotila obsahom S$pecifickych IgG protilatok proti S-proteinu
koronavirusu SARS-CoV-2 a neutralizujtcich protilatok, ako aj tvorbou $pecifickych
T-helper (CD4 +) a T-cytotoxickych (CD8 +) lymfocytov.

Vyhodnotenie hladiny $pecifickych protilatok IgG sa uskutocnilo v porovnani s
pociatocnou hladinou protilatok (pred imunizaciou). U vSetkych Gcastnikov Studie,
ktori dostali liek, sa vytvorili $pecifické protilatky. Na 42. den bol geometricky
priemerny titer 14703 so 100% sérokonverziou. Rovnako na 42. defi od podania prvej
davky boli v krvnom sére vsetkych dobrovolnikov zistené neutralizacné protilatky
proti virusu SARS-CoV-2 s priemernym titrom 49,3.

Aktivita bunkovej imunity sa hodnotila v teste lymfoproliferacie CD4 + a CD8 +, ako
aj zvySenim koncentracie interferonu gama (IFNy) v reakcii na stimulaciu mitogénom
(glykoprotein S).

Imunizécia lickom Gam-COVID-Vac spdsobila tvorbu antigén-Specifickej bunkove;j
antiinfek¢nej imunity u 100% dobrovol'nikov (tvorba antigén-Specifickych buniek
oboch populacii T-lymfocytov: T-helper (CD4 +) a T-cytotoxickych (CD8 +) a
hodnoverné zvysenie sekrécie [IFNy).

Titer ochrannej protilatky nie je v su¢asnosti zndmy. Trvanie ochrany nie je zname.
Klinické $tadie na vyskum ochrannej u¢innosti sa neuskutocnili.

Indikacie

Prevencia novej koronavirusovej infekcie (COVID-19) u dospelych vo veku od 18 do
60 rokov.

Kontraindikacie

- precitlivenost’ na ktorukol'vek zlozku vakciny alebo vakcinu obsahujiicu podobné
zloZky;

- zavazné alergické reakcie v anamnéze;

- akttne infekéné a neinfekéné ochorenie, exacerbacia chronického ochorenia -
oCkovanie sa vykonava 2-4 tyzdne po zotaveni alebo remisii. Pri miernom ARVI,
akutnych infekénych ochoreniach gastrointestinalneho traktu, sa ockovanie vykonava
po normalizacii teploty;

- tehotenstvo a obdobie dojcenia;

- vek do 18 rokov (z dovodu chybajtcich udajov o G¢innosti a bezpecnosti).
Kontraindikacie pre aplikaciu zlozky II:

- zavazné postvakcina¢né komplikacie (anafylakticky Sok, zavazné generalizované
alergicke reakcie, konvulzivny syndrom, teplota nad 40 °C atd’.) po podani zlozky

| vakciny.

Opatrne

Pri chronickych ochoreniach pecene a obliciek, zdvaznych poruchéach €innosti
endokrinného systému (diabetes mellitus), zavaznych ochoreniach krvotvorného
systému, epilepsii, cievnych mozgovych prihodach a inych ochoreniach centralneho
nervového systému, ochoreniach kardiovaskularneho systému (infarkt myokardu v
anamnéze, myokarditida, endokarditida, perikarditida, ischemicka choroba srdca),
primarnych a sekundarnych imunodeficienciach, autoimunitnych ochoreniach,
pl'ucnych ochoreniach, astme a CHOCHP, u pacientov s cukrovkou a metabolickym
syndrémom, s alergickymi reakciami, atopiou, ekzémom.



Strediska, kde sa vykondva oCkovanie, musia byt vybavené protiSokovou terapiou v
sulade s Nariadenim Ministerstva zdravotnictva RF z diia 20. decembra 2012 ¢. 1079n
,O schvaleni Standardu urgentnej lekarskej starostlivosti pre anafylakticky Sok*.

V den ockovania musi byt’ pacient vySetreny lekarom: povinné je vSeobecné
vySetrenie a meranie telesnej teploty. V pripade, Ze telesna teplota presiahne 37 °C,
ockovanie sa nevykonava.

Aplikacia pocas tehotenstva a pocas dojcenia.

Liek je kontraindikovany pocas tehotenstva a dojcenia, pretoze jeho u¢innost’ a
bezpecnost’ pocas tohto obdobia nebola skimana.

Davkovanie a sposob podavania

Vakcina sa mé podéavat’ intramuskularne. Intravendzne podanie lieku je prisne
zakédzané. Vakcina sa vstrekuje do deltového svalu (horna tretina vonkajSieho
ramena). V pripade, Ze nie je mozné injekciu podat’ do deltového svalu, liek sa
vstrekuje do lateralneho Sirokého svalu stehna. Oc¢kovanie sa uskuto¢niuje v dvoch
fazach: najprv zlozkou I v davke 0,5 ml, potom po 3 tyzdioch — zlozkou II v davke
0,5ml.

Po podani vakciny mé byt pacient 30 minut sledovany zdravotnickym pracovnikom.
Podanie vakciny (liekoviek, ampuliek) od vwrobcu FGBU ,,NICEM N.F. Gamaleju
Ministerstva zdravotnictva Ruska (pobocka ..Medgamal’” FGBU ,, NICEM N.F.
Gamaleju *“ Ministerstva zdravotnictva Ruska) a Binnopharm a.s.

Pred oc¢kovanim sa injek¢na liekovka alebo ampulka so zlozkou | alebo 1l vyberie z
mraznicky a uchovava sa pri izbovej teplote az do Uiplného rozmrazenia. Zvysné
I'adové inklizie nie st povolené! Liekovku alebo ampulku z vonkajSej strany utrite
alkoholovym obraskom, aby ste odstranili vlhkost’. Obsah sa zmieSa jemnym
kyvanim. Liekovku alebo ampulku nepretrepavajte!

Odstrante ochranny plastovy kryt z liekovky a gumovu zatku oSetrite alkoholovym
obraskom.

Ampulku otvorte v mieste farebného oznacenia.

Pomocou jednorazovej injek¢nej striekacky s thlou sa odobera déavka 0,5 ml na
podanie pacientovi.

Rozmrazeny pripravok sa nesmie skladovat’!

Pripravok sa nesmie opakovane zmrazovat’!

Podanie vakciny (liekoviek, ampuliek) od vwrobcu ,,GENERIUM “ a.s.,

. Farmstandart-UfaVITA ", v.a.s. a ,, LEKKO " u.a.s.

Pred oc¢kovanim sa injekéna lieckovka alebo ampulka so zlozkou I alebo II vyberie z
mrazni€¢ky a uchovava sa pri izbovej teplote az do Gplného rozmrazenia. Zvys$né
I'adové inklizie nie si povolené! Liekovku alebo ampulku z vonkajSej strany utrite
alkoholovym obraskom, aby ste odstranili vlhkost’. Obsah sa zmieSa jemnym
kyvanim. Liekovku alebo ampulku nepretrepavajte!

Odstrante ochranny plastovy kryt z liekovky a gumovu zatku oSetrite alkoholovym
obraskom.

Otvarajte ampulku pozdiz kriizku alebo v mieste bodu zlomu.

Pomocou jednorazovej injek¢nej striekacky s thlou sa odobera davka 0,5 ml na
podanie pacientovi.

V pripade, Ze sa nasledné injekcie z nejakého dovodu odlozia, je mozné otvorenu
injek¢énu liekovku alebo ampulku uchovévat’ najviac 2 hodiny pri izbove;j teplote.
Liekovka alebo ampulka s roztokom sa nesmie opakovane zmrazovat’!

Podanie vakciny od vrobcu ,, BIOCAD *“ u.a.s.




Pred oCkovanim sa injek¢na liekovka so zlozkou I alebo II vyberie z mraznicky a
uchovava sa pri izbovej teplote az do Uplného rozmrazenia. Zvysné l'adové inkluzie
nie su povolené! Liekovku z vonkajSej strany utrite alkoholovym obriskom, aby ste
odstranili vlhkost’. Obsah sa zmieSa jemnym kyvanim. Pretrepavanie liekovky nie je
povoleng!

Odstraite ochranny plastovy kryt z liekovky a gumovt zatku osetrite alkoholovym
obraskom.

Pomocou jednorazovej injekénej striekacky s ihlou sa odobera davka 0,5 ml na
podanie pacientovi.

Ak sa nasledné injekcie z nejakého dovodu odlozia, je mozné otvorenu injekénu
liekovku s objemom 3 ml uchovavat’ najviac 2 hodiny pri izbovej teplote.
Rozmrazeny pripravok v lickovkach s objemom 0,5 ml sa nesmie skladovat’!
Pripravok sa nesmie opakovane zmrazovat’!

Pozor! Pripravok s poskodenym uzaverom a/alebo s porusenym oznacenim liekovky
alebo ampulky, so zmenami fyzikalnych vlastnosti roztoku (zékal, zafarbenie), po
nespravnom skladovani a/alebo po exspiracii je nevhodny na pouzitie.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov vykonavajucich ockovanie liekom: tento
liek je registrovany podl'a osobitného registraéného postupu, v stvislosti s ktorym je
potrebné oznamovat’ Federalnej sluzbe pre dohl'ad nad zdravotnou starostlivostou

kazdé uskutoénené podanie vakciny zadanim informacii do informa¢ného systému
EGISZ.

VedPajsie ucinky:

Neziaduce Ucinky charakteristické pre pouzitie vakciny zistené v klinickych studidch,
ako aj v §tudiach s inymi vakcinami zaloZzenymi na podobnej technologicke;j
platforme, su va¢Sinou mierne alebo stredne zdvazné, mozu sa vyvinut’ v prvy alebo
druhy defi po ockovani a ustiipia do 3 nasledujucich dni. Castejsie ako iné sa mozu
vyskytnut’ kratkodobé vSeobecné (kratkodoby syndrom podobny chripke
charakterizovany zimnicou, zvySenim telesnej teploty, artralgiou, myalgiou, asténiou,
celkovou nevol'nostou, bolestami hlavy) a lokalne (bolestivost’ v mieste vpichu,
hyperémia, opuch) reakcie. Pri zvyseni telesnej teploty po ockovani sa odporaca
predpisovanie nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID). Menej ¢asto sa
zaznamenava: nevolnost’, dyspepsia, znizena chut’ do jedla, obCas zviacSenie
regionalnych lymfatickych uzlin. U niektorych pacientov sa mézu vyvinut’ alergické
reakcie, kratkodobé zvysenie hladiny pecenovych transaminaz, kreatininu a
kreatinfosfokinazy v krvnom sére.

V otvorenej klinickej §tadii bezpe¢nosti, znasanlivosti a imunogenicity vakciny Gam-
COVID-Vac sa neziaduce u¢inky (NU) z hl'adiska frekvencie vyskytu mozu
povazovat’ za vyskytujuce sa ,,Casto* a ,,vel'mi Casto*. Nie je mozné presnejSie urcit’
vyskyt neziaducich u¢inkov z dovodu obmedzeného vyberu G€astnikov Studie.

Po o&kovani boli hlasené nasledujuce NU:

., VSeobecné poruchy a reakcie v mieste vpichu”: hypertermia, bolest, edém, svrbenie
v mieste ockovania, asténia, bolest’, malatnost’, pyrexia, zvySena teplota pokozky v
mieste ockovania, znizena chut’ do jedla. ,,Poruchy nervového systému”: bolesti
hlavy, hnacky. ,,Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina”: orofaryngealna
bolest, upchatie nosa, svrbenie v hrdle, rinorea.

,,Laboratdrne a pristrojové udaje”: viacsmerové odchylky ukazovatel'ov
imunologického stavu: zvysenie poctu T-lymfocytov, zvySenie percenta lymfocytov,



znizenie poCtu prirodzenych zabijaé¢skych buniek, zvysenie poétu CD4-lymfocytov,
znizenie poctu CD4-lymfocytov, zvySenie poctu B-lymfocytov, zniZenie poctu B -
lymfocytov, zvySenie poctu prirodzenych zabijacskych buniek, zvysenie poctu CD8
lymfocytov, zvysenie hladiny imunoglobulinu E (IgE) v krvi, zvySenie pomeru
CD4/CDS8, znizenie pomeru CD4/CD8, zvysenie hladiny imunoglobulinu A (IgA) v
krvi, znizenie percenta lymfocytov CD8. Odchylky vo v§eobecnom krvnom obraze:
zvysenie percenta lymfocytov, pokles hematokritu, zvySenie poctu lymfocytov,
zvySenie rychlosti sedimentacie erytrocytov, zvysenie poctu leukocytov, zvySenie
poctu monocytov, zvysenie poctu trombocytov, znizenie poc¢tu neutrofilov, znizenie
poctu trombocytov. Odchylky pri v§eobecnom rozbore mocu: erytrocyty v moci.
Vigsina NU skonéila uzdravenim bez nasledkov (144 NU). Na 42. deii neboli
dokonéené $tadie 31 NU (vysledok nebol znamy pre 27 NU a trval proces
rekonvalescencie po 4 NU) — 3lo o laboratérne odchylky imunologickych parametrov,
ktoré nemaju klinicky vyznam (nevyzaduju si d’al$ie diagnostické postupy a predpis
liecby).

Predavkovanie

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

Vzhl'adom na to, ze vydaj lieku je povoleny iba zdravotnickym zariadeniam a
samotné ockovanie vykonava iba kvalifikovany zdravotnicky persondl, riziko
predavkovania je vel'mi nizke.

D4 sa vSak predpokladat’, ze v pripade nahodného preddvkovania je mozny vyvoj
vyssie uvedenych toxickych a toxicko-alergickych reakcii v zavaznejSej miere.
Neexistuju ziadne Specifické antidota.

Terapeutické opatrenia v tomto pripade zahfiiaju symptomatickl liecbu v stilade s
indikéciami (antipyretika / NSAID a desenzibilizujuce latky, parenteralne
kortikosteroidy pre silny toxicko-alergicky syndrom). Rezim predpisovania lickov by
sa mal zvolit’ podl'a odportcani na pouzitie a davok tohto lieku.

Interakcia s inymi liekmi

Nebola studovana.

Specialne pokyny

U pacientov lieCenych imunosupresivnou lie€bou a u pacientov so zniZzenou imunitou
sa nemusi vyvinut’ dostato¢na imunitnd odpoved'. Preto je uzivanie liekov, ktoré
potlacaja funkciu imunitného systému, kontraindikované najmenej 1 mesiac pred a po
oc¢kovani kvoli riziku znizenej imunogenicity.

Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Stadie skamajuce vplyv vakciny na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ potencialne
nebezpecné Stroje sa neuskutocnili.

Liekova forma

Roztok na intramuskularne podanie, zlozka I - 0,5 ml/davka + zlozka II - 0,5
ml/davka.

Pri vyrobe FGBU ,,NICEM N.F. Gamaleju* Ministerstva zdravotnictva Ruska (pobocka
~Medgamal” FGBU ,.NICEM N.F. Gamaleju* Ministerstva zdravotnictva Ruska):

po 0,5 ml (1 davka) kazdej zlozky pripravku v liekovkach uzavretych gumovymi
zatkami, stlacenych hlinikovymi alebo alumoplastickymi vieckami.

1 liekovka zlozky I s navodom na pouzitie je umiestnena v kartonovej krabici alebo v
lepenkovej skatuli; 1 liekovka zlozky II s ndvodom na pouzitie je umiestnena v
kartonovej krabici alebo v lepenkovej skatuli.

Pri vyrobe ..Binnopharm* a.s.:




po 0,5 ml (1 davka) kazdej zlozky pripravku do ampuliek z bezfarebného skla s
farebnou bodkou.

Po 5 ampuliek kazdej zlozky pripravku sa vlozi do bunkového blistra vyrobeného z
polyvinylchloridového filmu.

1 bunkovy blister spolu s navodom na pouzitie je vlozeny do kartonovej Skatule.
Pri vyrobe ,,.GENERIUM® a.s.:

po 3,0 ml (5 davok) kazdej zlozky - do liekoviek uzavretych gumovymi zatkami,
stla¢enych alumoplastickymi vieckami s kontrolou prvého otvorenia.

1 liekovka so zlozkou I alebo zlozkou II spolu s navodom na pouzitie v kartonovej
Skatuli s penovym drziakom z polyuretdnovej peny.

Pri vyrobe ,,LEKKO* u.a.s.

po 3 ml (5 davok) kazdej zlozky do liekoviek uzavretych gumovymi zatkami,
stlacenych alumoplastickymi vieCkami s kontrolou prvého otvorenia.

Po 1 liekovke so zlozkou I alebo zlozkou II umiestnenych spolu s ndvodom na
pouzitie v kartonovej Skatuli s penovym drziakom z polyuretanovej peny.

Pri vyrobe ,,Farmstandart-UfaVITA* v.a.s.

po 0,5 ml (1 davka) kazdej zlozky pripravku do ampuliek z bezfarebného skla.

Po 5 ampuliek kazdej zlozky pripravku - v bunkovom blistri vyrobenom z
polyvinylchloridového filmu. 1 bunkovy blister spolu s navodom na pouzitie je
vlozeny do karténovej Skatule.

Po 3 ml (5 davok) kazdej zlozky do lickoviek uzavretych gumovymi zatkami,
stlacenych alumoplastickymi vieckami s kontrolou prvého otvorenia.

Po 1 liekovke so zlozkou I alebo zlozkou II je umiestnené spolu s navodom na
pouzitie v kartonovej Skatuli s penovym drZiakom z polyuretanovej peny.

Pri vyrobe ,.BIOCAD* u.a.s.:

po 0,5 ml (1 davka) alebo po 3,0 ml (5 davok) kazdej zlozky do liekoviek uzavretych
gumovymi zatkami, stlatenych hlinikovymi uzavermi s plastovym flip-off vieckom.
1 liekovka 6R so zlozkou I alebo zlozkou II spolu s navodom na pouzitie v kartonovej
Skatuli.

1 liekovka 2R so zlozkou I alebo zlozkou II v bunkovom blistri vyrobenom z
polyvinylchloridového filmu spolu s navodom na pouzitie v kartonovej Skatuli.
Skladovacie podmienky:

Skladujte na tmavom mieste pri teplote nepresahujicej minus 18 °C.

Nesmie sa opakovane zmrazovat. Drzte mimo dosahu deti.

Prepravné podmienky:

Preprava lieciva pri teplote nepresahujucej minus 18 °C.

Exspiracia: Zlozky I je 6 mesiacov. Zlozky II je 6 mesiacov.

Nepouzivajte po datume exspiracie.

Vydaj lieku: pre zdravotnicke zariadenia.

Vyrobcovia:

Nazvy a adresy miesta vyroby vyrobcov lieku:

1) FGBU ,,NICEM N.F. Gamaleju‘* Ministerstva zdravotnictva Ruska (pobocka
»Medgamal” FGBU ,NICEM N.F. Gamaleju* Ministerstva zdravotnictva Ruska),
Rusko, 123098, Moskva, ulica Gamaleju, dom 18. (vSetky etapy vyroby).

2) ,,.Binnopharm* a.s., Rusko, 124460, m. Moskva, m. Zelenograd, ulica Konstruktora
Guskova, d. 3, budova 1 (Cistenie, plnenie do lickoviek (primarne balenie),
sekundarne (spotrebitel'ské) balenie).

3) ,,GENERIUM* a.s., Rusko, 601125, Vladimirska obl., Petusinsky okres, obec
Volginsky, ul. Zavodskaja, bud. 263 (vyroba hotovej liekovej formy, primarne a
sekundarne (spotrebitel'ské) balenie).




4) ,,Farmaceuticka firma ,,LEKKO* (,,LEKKO%, u.a.s. ), Rusko, 601125, Vladimirska
obl., Petusinsky okres, obec Vol'ginsky, ul. Zavodskaja, bud. 277; 601125, Vladimirska
obl., Petusinsky okres, obec Vol'ginsky, ul. Zavodskaja, bud. 279 (vyroba hotovej liekovej
formy, primarne a sekundarne (spotrebitel'ské) balenie).

5) ,,Farmstandart-Ufimsky vitaminovy zavod*, v.a.s (,,Farmstandart-UfaVITA*
v.a.s.), Rusko, Baskirska republika, m. Ufa, ul. Chudajberdina, d. 28 (vyroba hotovej
liekovej formy, primarne a sekundarne (spotrebitel’ské) balenie).

6) ,,BIOCAD* u.a.s., Rusko, 195515, m. Sankt-Peterburg, obec Strel'na, ul. Sviazi, d. 38,
bud. 1 (vyroba hotovej liekovej formy, primarne a sekundarne (spotrebitel’ské) balenie).
Zabezpecovanie kvality

Pobocka “Medgamal” FGBU ,,NICEM N.F. Gamaleju* Ministerstva zdravotnictva
Ruska, Rusko, 123098, m. Moskva, ul. Gamaleju, d. 18.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii /organizacia prijimajica reklamacie od
spotrebitelov:

FGBU ,,Narodné vyskumné centrum epidemioldgie a mikrobiologie Cestného akademika
N.F. Gamaleju* Ministerstva zdravotnictva Ruskej federacie (FGBU ,,NICEM N.F.
Gamaleju* Ministerstva zdravotnictva Ruska).

Rusko, 123098, m. Moskva, ul. Gamaleju, d. 18.

Tel.: 8 499-193-30-01, fax: 8 499-193-61-83.

E-mail: info@gamaleya.org

* Koniec prekladu *



