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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ibandronsaure Sandoz® 50 mg Filmtabletten
Ibandronsaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Ibandronsaure Sandoz und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ibandronsaure Sandoz beachten?

3. Wie ist Ibandronsédure Sandoz einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

5. Wie ist Ibandronsédure Sandoz aufzubewahren? A SANDOZ
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen a Novartis company

1. Was ist Ibandronsaure Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Ibandronséure Sandoz enthélt den Wirkstoff Ibandronséaure. Dieser gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
Bisphosphonate bekannt sind.

Ibandronséure Sandoz Tabletten werden zur Behandlung von Erwachsenen angewendet und werden lhnen verschrie-
ben, wenn Sie an Brustkrebs leiden, der sich auf Ihre Knochen ausgebreitet hat (sogenannten ,,Knochenmetastasen®).

e Es unterstltzt die Vorbeugung von Knochenbriichen (Frakturen).
e Es unterstitzt die Vorbeugung von anderen Knochenkomplikationen, die eine Operation oder eine Strahlentherapie
erfordern kénnen.

Ibandronsaure Sandoz vermindert den Calciumverlust Ihrer Knochen. Dadurch wird verhindert, dass lhre Knochen
schwécher werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ibandronsaure Sandoz beachten?

Ibandronsdure Sandoz darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Ibandronsaure oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

e wenn Sie bestimmte Probleme mit Ihrer Speiserdhre (der Verbindung zwischen Ihrem Mund und lhrem Magen) ha-
ben, wie eine Einengung oder Schwierigkeiten beim Schlucken.

e wenn Sie nicht in der Lage sind, mindestens eine Stunde (60 Minuten) lang zu stehen oder aufrecht zu sitzen.

¢ wenn Sie einen niedrigen Calciumspiegel im Blut haben (Hypokalzdmie) oder friiher einmal hatten.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein. Wenn Sie nicht sicher sind, spre-
chen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ibandronsédure Sandoz einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bltte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ibandronséure Sandoz einnehmen
wenn Sie allergisch gegen ein anderes Bisphosphonat sind

e wenn Sie Schluckbeschwerden oder Verdauungsprobleme haben

e wenn Sie eine besonders hohe oder niedrige Konzentration von Vitamin D oder bestimmten Mineralien im Blut ha-
ben

e wenn Sie an Nierenbeschwerden leiden

e wenn Sie in zahnarztlicher Behandlung sind oder in der Zukunft zahnéarztlich behandelt werden sollen, teilen Sie
Ihrem Zahnarzt mit, dass Sie mit Ibandronsédure Sandoz wegen Krebs behandelt werden.

Es kénnen Reizungen, Entziindungen oder Geschwiire in der Speiserdhre (Osophagus), oft mit Symptomen wie star-
ken Schmerzen im Brustkorb, starken Schmerzen beim Schlucken von Speisen und/oder Getranken, starke Ubelkeit
oder Erbrechen auftreten, insbesondere dann, wenn Sie kein volles Glas Wasser getrunken haben und/oder sich in-
nerhalb der ersten Stunde nach Einnahme von Ibandronsdure Sandoz hinlegen. Wenn bei lhnen diese Symptome
auftreten, brechen Sie die Einnahme von Ibandronsdure Sandoz ab und informieren Sie sofort Ihren Arzt (siehe Ab-
schnitte 3. und 4.).

Kinder und Jugendliche
Ibandronséure Sandoz darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Einnahme von Ibandronsdure Sandoz zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arz-
neimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Der
Grund hierflr ist, dass Ibandronsdure Sandoz andere Arzneimittel in ihrer Wirkung beeinflussen kann. Umgekehrt
kénnen auch andere Arzneimittel die Wirkung von Ibandronsdure Sandoz beeinflussen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker insbesondere, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen/

anwenden:

e Calcium-, Magnesium-, Eisen- oder Aluminiumerganzungsmittel

e Acetylsalicylsdure und bestimmte Schmerzmittel (so genannte nicht-steroidale Antirheumatika, NSARs), wie Ibu-
profen oder Naproxen, da NSARs und Ibandronséure Sandoz den Magen und Darm reizen kénnen.

e Antibiotika zum Spritzen aus der Gruppe der sogenannten Aminoglykoside, zum Beispiel Gentamicin, da sowohl
Aminoglykoside als auch Ibandronsdure Sandoz den Calciumgehalt im Blut verringern kénnen.

Die Einnahme von Medikamenten, die die Magenséaure verringern, z. B. Cimetidin oder Ranitidin, kann die Wirkung
von Ibandronséure Sandoz leicht verstarken.

Einnahme von Ibandronsdure Sandoz zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Nehmen Sie Ibandronséure Sandoz nicht zusammen mit einer Mahlzeit oder Getranken, mit Ausnahme von Wasser,
ein, da die Wirkung des Arzneimittels beeintrachtigt wird, wenn es mit einer Mahlzeit oder Getranken eingenommen
wird (siehe Abschnitt 3).

Nehmen Sie mindestens 6 Stunden vor der Einnahme von Ibandronséure Sandoz keine Mahlzeit, Getranke (mit Aus-
nahme von Wasser) oder andere Arzneimittel oder Ergédnzungsstoffe (z. B. Produkte, die Calcium (Milch), Aluminium,
Magnesium und Eisen enthalten) ein. Warten Sie nach der Einnahme lhrer Tablette mindestens 30 Minuten. Dann
durfen Sie wieder etwas essen und trinken sowie Arzneimittel oder Ergénzungsstoffe einnehmen (siehe Abschnitt 3).

Schwangerschaft und Stillzeit
Sie durfen Ibandronsdure Sandoz nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind, beabsichtigen, schwanger zu werden
oder stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie kénnen fahren und Maschinen bedienen, da erwartet wird, dass Ibandronsédure Sandoz keinen oder einen zu ver-
nachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen hat. Sprechen
Sie vorher mit Ihrem Arzt, wenn Sie aktiv am StraBenverkehr teilnehmen oder Maschinen oder Werkzeuge bedienen
wollen.

Ibandronsédure Sandoz enthdlt Lactose

Bitte nehmen Sie Ibandronséure Sandoz erst nach Rlicksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
manche Zucker nicht vertragen oder verdauen kénnen (z. B. wenn Sie an Galactose-Intoleranz, Lapp-Lactase-Man-
gel oder Problemen mit der Aufnahme von Glucose-Galactose leiden).

3. Wie ist Ibandronsdure Sandoz einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lnrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie Ihre Tablette mindestens 6 Stunden nach einer Mahlzeit, Getrdnken (mit Ausnahme von Wasser) oder
anderen Arzneimitteln oder Erganzungsstoffen ein. Sie sollten kein Wasser mit einem hohen Gehalt an Calcium trin-
ken. Bei Bedenken hinsichtlich mdglicher hoher Calciumwerte im Leitungswasser (Wasser hoher Harte) wird emp-
fohlen, dass Sie Tafelwasser mit einem niedrigen Mineralgehalt trinken.

Maoglicherweise wird |hr Arzt regelmaBig Blutuntersuchungen durchflihren, solange Sie Ibandronsédure Sandoz ein-
nehmen. Damit will er Uberpriifen, dass Sie die richtige Menge des Medikaments einnehmen.

So nehmen Sie das Medikament ein
Es ist wichtig, dass Sie Ibandronséure Sandoz wie vorgeschrieben und zur richtigen Zeit einnehmen. Anderenfalls
kann es Reizungen, Entziindungen oder Geschwiire in der Speiserdhre (Osophagus) verursachen.

Wenn Sie die folgenden Anweisungen beachten, kénnen Sie dazu beitragen, diesen Beschwerden vorzubeugen:

e Nehmen Sie Ihre Tablette ein, gleich wenn Sie morgens aufstehen — bevor Sie die erste Nahrung oder das erste
Getrank des Tages zu sich nehmen oder andere Medikamente oder Ergédnzungsstoffe einnehmen.

e Nehmen Sie lhre Ibandronsaure Sandoz Tablette nur mit einem vollen Glas Wasser (etwa 200 ml) ein. Nehmen Sie
Ihre Tablette nicht mit anderen Getranken auBer mit Wasser ein.

e Schlucken Sie die Tablette ganz. Die Tablette darf nicht gekaut, gelutscht oder zerdriickt werden. Achten Sie dar-
auf, dass sie sich nicht bereits in lhrem Mund aufldst.

e Warten Sie nach Einnahme lhrer Tablette mindestens 30 Minuten. Dann kénnen Sie |hre erste Mahlzeit, lhr erstes
Getrank und andere Arzneimittel oder Erganzungsstoffe zu sich nehmen.

e Nehmen Sie |hre Ibandronsaure Sandoz Tablette in einer aufrechten (sitzenden oder stehenden) Haltung ein und
legen Sie sich wahrend der nachsten Stunde (60 Minuten) nach Einnahme der Tablette nicht hin. Anderenfalls kann
ein Teil des Arzneimittels in Ihre Speiserdhre zurlicklaufen.

Wie viel wird eingenommen?

Die Ubliche Dosis Ibandronsédure Sandoz betragt eine Tablette pro Tag. Wenn Sie eine mittelschwere Stérung der
Nierenfunktion haben, wird Ihr Arzt Ihre Dosis eventuell auf eine Tablette alle zwei Tage herabsetzen. Wenn Sie eine
schwere Stérung der Nierenfunktion haben, wird lhr Arzt Ihre Dosis eventuell auf eine Tablette pro Woche herabset-
zen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Ibandronsdure Sandoz eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, sprechen Sie sofort mit einem Arzt oder gehen Sie ins Kranken-
haus. Trinken Sie vorher ein volles Glas Milch. Lésen Sie kein Erbrechen aus. Legen Sie sich nicht hin.

Wenn Sie die Einnahme von Ibandronsaure Sandoz vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Wenn Sie normaler-
weise eine Tablette pro Tag nehmen, lassen Sie die vergessene Tablette einfach aus und setzen Sie die Einnahme am
néchsten Tag ganz normal fort. Wenn Sie normalerweise eine Tablette jeden zweiten Tag oder einmal in der Woche
nehmen, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Ibandronsdure Sandoz abbrechen
Nehmen Sie Ibandronsdure Sandoz so lange ein, wie lhr Arzt es lhnen verordnet, denn das Medikament wirkt nur,
wenn es regelmaBig genommen wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten muissen.
Informieren Sie umgehend das medizinische Fachpersonal oder einen Arzt, wenn Sie eine der aufgefiihrten
schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken - Sie ben6tigen moglicherweise eine medizinische Notfallbe-

handlung:

Haufig (tritt bei bis zu 1 von 10 Personen auf)
e Ubelkeit, Sodbrennen und Schluckbeschwerden (Entziindungen in der Speiserdhre)

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Gelegentlich (tritt bei weniger als 1 von 100 Personen auf)
o starke Magenschmerzen. Dies kdnnten Anzeichen fiir ein blutendes Geschwir im ersten Darmabschnitt (Duode-
num) sein oder fiir eine Entziindung lhrer Magenschleimhaut (Gastritis).

Selten (tritt bei bis zu 1 von 1.000 Personen auf)

e Augenschmerzen und -entziindungen (wenn andauernd)

* neu auftretende Schmerzen, Schwache oder Beschwerden in Oberschenkel, Hiifte oder Leiste. Sie haben eventu-
ell ein frihes Anzeichen fir einen méglichen, ungewdhnlichen Oberschenkelknochenbruch.

Sehr selten (tritt bei bis zu 1 von 10.000 Personen auf)

e Schmerzen oder Entziindungen in Mund oder Kiefer. Sie haben eventuell friihe Anzeichen schwerwiegender Kie-
ferprobleme (Nekrose [totes Knochengewebe] im Kieferknochen).

e Juckreiz, Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und Rachen, einhergehend mit Atembeschwerden. Sie haben
eventuell eine schwerwiegende, mdglicherweise lebensbedrohliche, allergische Reaktion.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)
e Asthmaanfall

Weitere mogliche Nebenwirkungen

Haufig (tritt bei bis zu 1 von 10 Personen auf)
e Bauchschmerzen, Verdauungsstérung

e erniedrigte Calciumspiegel im Blut

e Schwéchegefihl

Gelegentlich (tritt bei weniger als 1 von 100 Personen auf)

e Schmerzen im Brustkorb

e Kribbeln oder Taubheitsgefiihl auf der Haut (Parésthesie)

Grippeédhnliche Symptome, allgemeines Unwohlsein oder Schmerzen
Mundtrockenheit, ungewdhnlicher Geschmack im Mund, Schluckbeschwerden
Anémie (Blutarmut)

erhohter Harnstoffspiegel oder erhdhter Parathormonspiegel im Blut

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen
(siehe Angaben weiter unten). Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-

tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

5. Wie ist Ibandronsaure Sandoz aufzubewahren?

e Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

e Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis“ und dem Umkarton nach
sVerwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

¢ In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

¢ Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ibandronsaure Sandoz enthélt
- Der Wirkstoff ist Ioandronséure. Jede Filmtablette enthélt 50 mg Ibandronséure (als Mononatriumibandronat 1 H,0).

Die sonstigen Bestandteile sind:

- Tablettenkern: Povidon, mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, vorverkleisterte Starke (Mais), Glyceroldibehenat,
hochdisperses Siliciumdioxid.
- Tablettenliberzug: Titandioxid (E 171), Lactose-Monohydrat, Hypromellose (E 464), Macrogol 4000.

Wie Ibandronsaure Sandoz aussieht und Inhalt der Packung
Die Filmtabletten sind weiBe, runde, bikonvexe Tabletten in einer Blisterpackung aus Polyamide/Al/PVC-Aluminium-
Folie. Sie sind erhaltlich in Packungen mit 3, 6, 9, 28 und 84 Tabletten.

Es werden mdéglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Osterreich

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

SI-1526 Ljubljana
Slowenien

Falls Sie weitere Informationen lber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz n.v./s.a.

Telecom Gardens
Medialaan 40

B-1800 Vilvoorde

Tél/Tel: +32 27229797

Lietuva

Sandoz Pharmaceuticals
d.d

Branch Office Lithuania
Seimyniskiy g. 3A

LT - 09312 Vilnius

Tel: +370 5 2636 037

Boarapus

Sandoz d.d Representati-
ve office

Business Park Sofia, buil.
8B, fl. 6

BG-1766 Sofia

Ten.: + 359 2 970 47 47

Luxembourg/Luxemburg
Hexal AG

IndustriestraBe 25

D- 83607 Holzkirchen
Tél/Tel: +49 8024 908 0
service@hexal.com

Ceska republika

Sandoz s.r.0.

U Nakladového nadrazi 10
CZ 13000, Praha 3

Tel: +420 221 421 611
office.cz@sandoz.com

Magyarorszag

Sandoz Hungaria Kift.
Bartok Béla ut 43-47
H-1114 Budapest

Tel: +36 1 430 2890
info.hungary@sandoz.com

Danmark

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kegbenhavn S
info.sandoz-dk@sandoz.
com

TIf: +45 6395 1000

Malta

Sandoz Ltd

Frimley Business Park
Frimley, Camberley
UK-GU16 7SR Surrey
Tel: +44 1276 69 8020
uk.drugsafety@sandoz.
com

Deutschland

Hexal AG
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
Tel: +49 8024/908-0

Nederland

Sandoz B.V.
Veluwezoom 22
NL-1327 AH Almere
Tel: +31 36 52 41 648
info.sandoz-nl@sandoz.
com

Eesti

Sandoz d.d. Eesti filiaal
Parnu mnt 105

EE - 11312 Tallinn

Tel: +372 6652 40

Norge

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kebenhavn S
info.sandoz-dk@sandoz.
com

E)Lado

Sandoz dd

Knowoiog 18 & I'eoln
GR - 151 25 Mapovot
TnA: +30 216 600 500 O

Osterreich
Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl

Tel: +43 5338 2000

Espana

Sandoz Farmacéutica,
S.A. / BEXAL FARMA-
CEUTICA, S.A.

Centro Empresarial Osa
Mayor

Avda. Osa Mayor, n° 4
E-28023 (Aravaca) Madrid
Tel: +34 91 548 84 04
Registros.spain@sandoz.
com

Polska

Sandoz Polska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 50 C
PL - 02 672 Warszawa
Tel.: +48 22 549 15 00

France

Sandoz SAS

49, avenue Georges Pom-
pidou

F-92593 Levallois-Perret
Cedex

Tél: + 331 49 64 48 00

Portugal

Sandoz Farmacéutica Lda.
Avenida Professor Doutor
Cavaco Silva, n.° 10E
Taguspark

P-2740-255 Porto Salvo
Tel: +351 21 924 1911

Hrvatska

Sandoz d.o.o.
Maksimirska 120

HR - 10 000 Zagreb
Tel : +385 1 235 3111

Romania

SC Sandoz S.R.L.

Str Livezeni nr. 7A,

Targu Mures, 540472 - RO
Romania

Tel: +40 265 208 120

Ireland

ROWEX LTD
Newtown

|IE-Bantry Co. Cork
Tel: +353 27 50077

Slovenija

Lek Pharmaceuticals
d.d.Verovskova 57
SI-1526 Ljubljana
Tel: +386 1 580 21 11
Info.lek@sandoz.com

island

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
info.sandoz-dk@sandoz.
com

Slovenska republika
Sandoz d.d. - organi-
zacna zlozka
Galvaniho 15/C
SK-821 04 Bratislava
Tel: +421 2 48 200 600

Italia

Sandoz S.p.A.

Largo Umberto Boccioni, 1
1-21040 Origgio / VA

Tel: +39 02 96541

Suomi/Finland

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kédpenhamina
S/Képenhamn S
info.sandoz-dk@sandoz.
com

Kvzmpog
IL.T.Xatdnyewpyiov
etoupeio Ltd

CY-3042 Agpecoc,
IMwri 31

TnA: 00357 25372425
®a&: 00357 25376400
e-mail: hapanicos@cyta-
net.com.cy

Sverige

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Képenhamn S
info.sandoz-dk@sandoz.
com

Latvija

Sandoz d.d. Representati-
ve Office in Latvia
K.Valdemara Str. 33 - 30
LV-1010 Riga

Tel: +371 67892006

United Kingdom
Sandoz Ltd

Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR - UK
Tel: +44 1276 69 8020
uk.drugsafety@sandoz.
com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Méarz 2015.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel Agen-
tur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.
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