1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

MS-H Vakcina szuszpenzios szemcsepp

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatéanyag:

1 adag (30 pl) tartalmaz:
El6, attenualt, héérzékeny Mycoplasma synoviae MS-H torzs, legalabb 10>” CCU*

* Szinvaltoztato egység

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids szemcsepp

Vordses narancs/szalmasarga attetszo szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Csirkék.

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Leendd huscsirke tenyészallomanyok, leendé tenyésztojok és leend6 tojéallomanyok 5 hetes kortdl
térténd aktiv immunizalasara a Mycoplasma synoviae okozta légzsakkarosodasok és a rendellenes héju
tojasok szamanak csokkentésére.

Védettség kialakulasa: a vakcinazas utan 4 héttel.

Igazoltak, hogy a 1égzsakok karosodasanak csokkentését célzo védettség idotartama 40 héttel a
vakcinazas utén is fennallt.

A rendellenes héju tojasok szdmanak csokkentését szolgald védettség idotartamat még nem igazoltak.
4.3 Ellenjavallatok

Nincs.

Lasd még 4.7 szakasz.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoan

A vakcinazast megel6z6 2 hétben, illetve az azt kovet6 4 hétben Mycoplasma elleni aktivitast mutato
antibiotikumok nem alkalmazhat6k. Az ilyen antibiotikumok kozé tartozik pl. a tetraciklin, a tiamulin,
a tilozin, a kinolonok, a linkospektin, a gentamicin, illetve a makrolid antibiotikumok.

Amennyiben antibiotikum hasznalata elengedhetetlen, elényben részesitend6k azok a szerek, amelyek

nem mutatnak mycoplasma elleni aktivitast, mint példaul a penicillin, az amoxicillin vagy a neomicin.
Ezek a vakcinazast kovet6 2 hétben nem adhatok.

45 Az alkalmazassal kapcsolatos kiildnleges ovintézkedések



A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

Egy allomanyon belil valamennyi madarat egyidében kell vakcinazni.

Kizéaroélag olyan allomanyok vakcinazhatok, amelyekben M. synoviae elleni ellenanyagok nem
mutathatdk ki. A vakcindzast M. synoviae-tol mentes madarakon kell elvégezni, legalabb 4 héttel a
virulens M. synoviae-vel varhato expozicio eldtt.

Jércéknél elszor vizsgalni kell az M. synoviae fertézés jelenlétét. Az adott alloményban az M.
synoviae jelenlétének vizsgalata rendszerint a gyors szérumagglutinacios teszt (RSAT) segitségével
torténik, a vérmintakat pedig a levételt kovetd 24 oran beliil meg kell vizsgalni.

A vakcinatorzs vakcinazott madarakrol nem vakcinazott madarakra atterjedhet, beleértve a vad fajokat
is. Ez a vakcindzott madar teljes élethossza alatt bekdvetkezhet. Kiilonleges dvintézkedésekre van
szlikség a vakcinatdrzsvad fajokat is valo atterjedésének megakadalyozasa érdekében.

A vakcinatorzs a vakcinazas utan 55 hétig kimutathaté a csirkék légutaiban.

Az M. synoviae vad, illetve a vakcindban talalhat6 torzseinek elkulonitése a Hammond-osztalyozés
vagy nagy felbontasu olvadaspont-elemz6 (HRM) vizsgalat utjan laboratériumban végezhet6 el.

Az M. synoviae okozta fertézés mulo pozitiv ellenanyagvalaszt valt ki a Mycoplasma gallisepticum-ra.
Bar e kérdésrdl nem allnak rendelkezésre adatok, valoszinii, hogy az e termékkel végzett vakcinazas
szintén pozitiv ellenanyagvalaszt valt ki a Mycoplasma gallisepticum-ra, és ezért befolyasolhatja a
Mycoplasma gallisepticum szeroldgiai monitorozasat. Sziikség esetén a 2 Mycoplasma faj tovabbi
elkulonitését PCR alkalmazésaval laboratériumban lehet elvégezni. A PCR-hez felhasznalhatd mintak
koz¢é tartoznak az elvaltozas altal érintett teriiletekr6l, példaul a 1égcsébol, a szajpadhasadékbol,
légzsakokbol vagy iziiletekbdl vett kenetek.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A fagyott tiveggel végzett munka soran esetleg bekovetkez6 bor- és szemsérileések elkertilése
érdekében, az alkalmazas soran az alabbi egyéni védbfelszerelés viselése kotelezd: védokesztyii €s
védiszemiveg. Ha a vakcina véletlenil az azt alkalmaz6 személy szemébe fréccsen, a szemet és az
arcot vizzel alaposan le kell mosni a tdpfolyadék Gsszetevdire kialakuld barmilyen esetleges reakcio
elkerilése érdekében.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nincs.

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Nem alkalmazhaté madaraknal a tojasrakas idején és a tojasrakas kezdete el6tti 5 hétben.
4.8 Gyobgyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok

Nem &ll rendelkezésre informéacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozdan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
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4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Szembe cseppentéses alkalmazas.



Csirkék, 5 hetes kortol

Egy 30 pl-es adagot kell szemcseppként beadni.

A zart Gveget gyorsan, 33-35°C kozotti hémérsékleten 10 perc alatt kell felengedni termosztatikus
vizflirdében. A felengedést ne végezze magasabb hdmérsékleten vagy hosszabb ideig! A felengedést
kovetben 2 dran beliil, szobahmérsékletiien (22-27°C) hasznélja fel! Az liveg tartalmét a felengedés
soran finom réazéassal elegyitse! Az (iveget a felengedés utan tobbszor forditsa a tetejével lefelé annak
biztositasa érdekében, hogy a tartalma ismét szuszpendalddjon.

Mianyag cseppentd vagy mds, beadasra szolgélo eszkoz alkalmazasa el6tt tavolitsa el a fém kupakot
és a gumidugdt! Kalibralt cseppent6t vagy eszkozt hasznaljon a vakcina 30 pl-es cseppenként torténd
kimeérésére.

Keriilje a szennyez6dés bevitelét.

Tartsa a madarat Ugy, hogy annak fejét az egyik oldalra billenti. A cseppent6 tiveget forditsa lefelé
vagy készitse eld a késziiléket, lehetdvé téve, hogy a hegyén egyetlen csepp képzddjon és szabadon
beleessen a nyitott szembe, finoman szétterlilve benne. A csepp (a leesés el6tt) és az eszkoz csticsa
nem érhet a szem felszinéhez!

A madarat az elengedése el6tt hagyja pislogni.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

8-szoros tuladagolast kdvetden semmilyen mellékhatast nem észleltek.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(K)

Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAIJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Immunoldgiai készitmény madarak szamara, é16 baktériumos vakcinak,
ATCvet kod: QIOLAEO03

A vakcina aktiv immunitast csirkében valt ki a Mycoplasma synoviae ellen.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Sertésszérumot és fenolvoroset tartalmazé maédositott Frey-tapfolyadék.

6.2  Fébb inkompatibilitdsok

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyégyaszati készitmény felhasznalhaté: 4 év.
Felengedés és a kdzvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 2 6ra.

6.4. Kiilonleges tarolasi eloirasok



Fagyasztva tarolando6 -70°C alatt, legfeljebb 4 évig. A mélyhiit6bol vald eltavolitasa utan -18°C-on
vagy ennél alacsonyabb hémérsékleten rovid ideig, legfeljebb 4 hétig tartd tovabbi tarolasa
megengedett. A -18°C-on vagy ennél alacsonyabb hdmérsékleten végzett tarolas utan a vakcina nem
tarolhato ismet -70°C-on.

Kozvetlen napfénytdl védve tartando.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
30 ml-es mitlanyag LDPE (1000 adag) tveg butilgumi dugéval, aluminium kupakkal lezarva.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabdl szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kuldnleges utasitdsok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited
4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road

Bray

WICKLOW

A98 T6H6

Ireland

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/11/126/001

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA UMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:14/06/2011

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 17/05/2016

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség (EMA) honlapjan részletes
informacio talalhato: http://www.ema.europa.eu/.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.


http://www.ema.europa.eu/

Il. MELLEKLET

A BIOL(’)GIA} HA]:(:)ANYAG ELn('jALLi,T(')JA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A A BIOL(')GIA} HA]:('?ANYAG ELpALLi’T(')JA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biolégiai hatéanyag eléallitdjanak neve és cime

Glenorie Manufacturing Facility
Bioproperties Pty Ltd

11-13 Moores Rd, Glenorie, NSW, 2157
Ausztralia

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Laboratoire LCV

Z.1. du Plessis Beuscher
35220 Chateaubourg
France

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhat6 ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A biologiai eredetli hatoanyag, amit aktiv immunizalasra hasznalnak, nem tartozik a 470/2009

Bizottsagi rendelet hatalya ala.

Az SPC 6.1 bekezdésben felsorolasra keriilt segédanyag 6sszetevdi, vagy mint engedélyezett

vegyuletek a 37/2010 Bizottsagi Rendelet mellékletének | szamu tablazataba tartoznak, és nem
szlikséges MRL értékeket meghatarozni, vagy nem tartoznak a 470/2009 Bizottsagi rendelet hatalya

ala, amikor az adott allatgyogyaszati készitményben hasznalatra kerllnek.



I11.sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



MEGJEGYZES: Nincs kiilsé csomagolas

A KISMERETU K(’;}ZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

30 ml-es LDPE UVEG CIMKEJE

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

MS-H Vakcina, szuszpenzids szemcsepp

M. synoviae MS-H torzs

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1000 adag

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Szembe cseppentésesalkalmazas.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}

| 7. LEJARATI IDO

Felh.: {honap/év}

\ 8. ,LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazésra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
MS-H Vakcina szuszpenziés szemcsepp

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTGL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Pharmsure Veterinary Products Europe Limited
4 Fitzwilliam Terrace

Strand Road

Bray

WICKLOW

A98 T6H6

Ireland

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

Laboratoire LCV

Z.1. du Plessis Beuscher
35220 Chateaubourg
France

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

MS-H Vakcina szuszpenzids szemcsepp

3.  HATOANYAG ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Szuszpenzids szemcsepp
VOrdses narancs/szalmasarga attetszo szuszpenzio.

1 adag (30 pl) tartalmaz:

Hatéanyag:

El8, attenualt, héérzékeny Mycoplasma synoviae MS-H torzs, legalabb 10%” CCU*

* Szinvaltoztat6 egység

Egyéb osszetevok:

Sertésszérumot és fenolvordset tartalmazé modositott Frey-tapfolyadék

4. JAVALLAT(OK)

Leend6 hiscsirke tenyészallomanyok, leendd tenyésztojok és leend6 tojoallomanyok 5 hetes kortol
torténd aktiv immunizalasara a Mycoplasma synoviae okozta légzsakkarosodasok és a rendellenes héja
tojasok szamanak csokkentésére.

Jércéknél eldszor vizsgalni kell az M. synoviae fertézés jelenlétét. Az adott allomanyban az M.

synoviae jelenlétének vizsgalata rendszerint a gyors szérumagglutinacios teszt (RSAT) segitsegével
torténik, a vérmintakat pedig a levételt kovetd 24 6ran beltl meg kell vizsgalni.

12



5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK

Nincs.

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, a hasznalati utasitasban nem szerepl6 hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezelo allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Csirkék

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Szemben torténd alkalmazas.

A csirkéket egy alkalommal, egy csepp (30 pl) szembe cseppentésével kell vakcinazni 5 hetes kortol
és legalabb 5 héttel a tojasrakas kezdete elott.

9. AHELYESALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Csirkék, 5 hetes kortol
Egy 30 pl-es adagot kell szemcseppként beadni.

e A zart palackok gyorsan, 33-35°C kozotti hdmérsékleten 10 perc alatt kell felengedni
termosztatikus vizfiirdoben. A felengedést ne végezze magasabb homérsékleten vagy
hosszabb ideig! A felengedést kbvetden 2 dran beliil, szobahémérsékletiien (22-27°C)
hasznalja fel! Az Uveg tartalmat a felengedés soran finom razassal elegyitse! Az liveget a
felengedés utan tobbszor forditsa a tetejével lefelé annak biztositasa érdekében, hogy a
tartalma ismét szuszpendalodjon.

e Mianyag cseppentd vagy mas, beadasra szolgalé eszkoz alkalmazasa el6tt tavolitsa el a
fém kupakot és a gumidugdt! Kalibralt cseppent6t vagy eszkozt hasznéljon a vakcina 30 pl-
es cseppenként torténd kimérésére. Keriilje a szennyezddés bevitelét.

e Tartsa a madarat ugy, hogy annak fejét az egyik oldalra billenti. A cseppent6 tiveget
forditsa lefelé vagy készitse el6 a késziiléket, lehet6vé téve, hogy a hegyén egyetlen csepp
képz6djon és szabadon beleessen a nyitott szembe, finoman szétteriilve benne. A csepp (a
leesés el6tt) és az eszkdz csiicsa NEM érhet a szem felszinéhez!

A madarat az elengedése el6tt hagyja pislogni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek ¢l6l gondosan el kell zarni!
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Az MS-H vakcinat kozvetlen napfénytél mindig védeni kell. Fagyasztva tarolandé -70°C alatt,
legfeljebb 4 évig. A mélyhiit6bol valo eltavolitasa utan -18°C-on vagy ennél alacsonyabb
hémérsékleten rovid ideig, legfeljebb 4 hétig tartd tovabbi tarolasa megengedett. A -18°C-on vagy
ennél alacsonyabb hémérsékleten végzett tarolas utan a vakcina nem tarolhat6 ismét -70°C-on.
Felengedés utan 2 6ran belll hasznalja fel!

Csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt dllatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Nem alkalmazhaté madaraknal a tojasrakas idején, és a tojasrakas kezdete el6tti 5 hétben. Egy
allomanyon belll valamennyi madarat egyidében kell vakcinazni.

A vakcinazast megel6z6 2 hétben, illetve az azt kovet6 4 hétben Mycoplasma elleni aktivitast mutato
antibiotikumok nem alkalmazhatok. Az ilyen antibiotikumok kozé tartozik pl. a tetraciklin, a
tiamulin, a tilozin, a kinolonok, a linkospektin, a gentamicin, illetve a makrolid antibiotikumok.

Amennyiben antibiotikum hasznalata elengedhetetlen, elényben részesitend6k azok a szerek, amelyek
nem mutatnak mycoplasma elleni aktivitast, mint példaul a penicillin, az amoxicillin vagy a neomicin.
Ezek a vakcinazast kovet6 2 hétben nem adhatok.

e Kizérdlag olyan alloméanyok vakcindzhatok, amelyekben MS (M. synoviae) elleni
ellenanyagok nem mutathatok ki. A vakcinazast MS-mentes madarakon kell elvégezni,
legalabb 4 héttel a virulens MS-sel varhat6 expozicio el6tt.

e Jércéknél elészor vizsgalni kell az M. synoviae fert6zés jelenlétét. Az adott allomanyban az
M. synoviae jelenlétének vizsgalata rendszerint a gyors szérumagglutinacios teszt (RSAT)
segitségével torténik, a vérmintakat pedig a levételt kovetd 24 oran belill meg kell
vizsgalni.

e A vakcinatorzs vakcinazott madarakrol nem vakcinazott madarakra atterjedhet, beleértve a
vad fajokat is. Ez a vakcinazott madar teljes élethossza alatt bekdvetkezhet. Megfelel6
bioldgiai biztonségi intézkedéseket kell bevezetni annak érdekében, hogy a més
madarfajokra valo atterjedést megakadalyozzéa Kildnleges dvintézkedésekre van sziikség a
vakcinatdrzsvad fajokat is val6 atterjedésének megakadalyozasa érdekébenk.

e Az M. synoviae vad, illetve a vakcinaban talalhat6 torzseinek elkilénitése a Hammond-
osztalyozas vagy nagy felbontasu olvadaspont-elemz6 (HRM) vizsgalat Utjan
laboratériumban végezhet6 el.

e Az M. synoviae okozta fert6zés muald pozitiv ellenanyagvalaszt valt ki a Mycoplasma
gallisepticum-ra. Bar e kérdésrdl nem allnak rendelkezésre adatok, valészinti, hogy az e
termékkel végzett vakcinazas szintén pozitiv ellenanyagvalaszt valt ki a Mycoplasma
gallisepticum-ra, és ezért befolyasolhatja a Mycoplasma gallisepticum szeroldgiai
monitorozésat. Szikség esetén a 2 Mycoplasma faj tovabbi elkilonitését PCR
alkalmazésaval laboratériumban lehet elvégezni. A PCR-hez felhasznalhaté mintak kozé
tartoznak az elvaltozas altal érintett teriiletekrdl, példaul a 1égcs6bdl, a szajpadhasadékbol,
1égzsakokbol vagy iziiletekbol vett kenetek.

e A vakcinatorzs a vakcinazas utan 55 hétig kimutathaté a csirkék légutaiban.

e Nem all rendelkezésre informéacio a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd
egyidejii alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina mas
allatgyogyaszati készitmény hasznalata el6tt vagy utan torténd alkalmazasat ezért eseti
alapon kell eldénteni.

o Nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések
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e A fagyott Uveggel végzett munka sorén az esetleg bekovetkez bor- és szemsériilések
elkeriilése érdekében, az alkalmazas soran az alibbi egyéni védofelszerelés viselése
kotelezd: véddkesztyl és véddszemiiveg .

e Haa vakcina véletlenil az azt alkalmaz6 személy szemébe froccsen, a szemet és az arcot
vizzel alaposan le kell mosni a tapfolyadék 6sszetevéire kialakuld barmilyen esetleges
reakcio elkerulése érdekében.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel§ allatorvost hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet vedik.

14, HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacié talalhat6 az Eurdpai
Gyogyszeriugynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK
30 ml-es mitlanyag LDPE (1000 adag) tveg butilgumi dugéval és aluminium kupakkal lezarva.
A forgalomba hozatali engedély szama: EU/2/11/126/001

Kizérolag allatorvosi vényre adhatd ki.
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