I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

RESPIPORC FLUpan H1N1 suspensija injekcijam ciikam

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena deva (1 ml) satur:

Aktiva viela:

Inaktivets A tipa gripas viruss (cilveku)

Celms:  A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09 > 16 HU!

"HU — hemaglutinacijas vienibas.

Adjuvants:

Karbomérs 971P NF 2 mg
Paligviela:

Tiomersals 0,1 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Dzidra Iidz viegli dulkaina, sarkanigas l1dz gaisi sartas krasas suspensija.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Ciikas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Aktivai 8 ned€las vecu un vecaku ctiku imunizacijai pret pandemiskas ctku gripas HIN1 apakstipa virusu,
lai samazinatu virusa daudzumu plausas un virusa izdali$anos.

Imunitates iestaSanas: 7 dienas péc primaras vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 3 ménesi péc primaras vakcinacijas.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4 TIpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Vakcinget tikai kliniski veselus dzivniekus.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Nav piemerojami.




Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Ja notikusi nejausa ievadiSana sev, nekavgjoties mekleét medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

P&c vakcinacijas biezi ir iesp&jama Tslaiciga rektalas temperatiiras paaugstinasanas, neparsniedzot 2 °C un
ne ilgak ka vienu dienu.

Injekcijas vieta ir iespgjams parejoss pietikums lidz 2 cm?® liela laukuma: $adas reakcijas ir biezas, tacu
parasti pariet 5 dienu laika.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).
4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot grisnibas laika 11dz tris nedélam pirms gaidamam dzemdibam un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par $1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam veterinarajam
zalém. Leémumu par $1s vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas pienem, izvertgjot
katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lieto§anas veids

Intramuskularai lietosanai.

Siveni: divas vienas devas (1 ml) injekcijas no 56 dienu vecuma ar 3 ned€lu intervalu starp injekcijam.
Revakcinacijas efektivitate nav pétita, tade] revakcinacijas sheéma netiek piedavata.

No mates iegiitas antivielas sivéniem ietekmé RESPIPORC FLUpan HIN1 medigtas imunitates
veidoSanos. Parasti no mates ieglitas antivielas, ko ierosina vakcinacija, saglabajas aptuveni 5-8 ned€las
p&c dzimsanas.

Gadijumos, kad uz sivénmatém iedarbojas antigéni (lauka infekciju un/vai vakcinacijas dgl), antivielas,
kuras nodotas sivéniem, var kavet aktivo imunizaciju 12 ned€lu vecuma. Tadel sados gadijumos sivéni

javakcing péc 12 nedelu vecuma.

Jauncikas un sivenmates:

Primara vakcinacija: divas vienas devas (1 ml) injekcijas ar 3 nedglu intervalu starp injekcijam un Iidz 3
ned€lam pirms paredzamam dzemdibam vai laktacijas laika.

Vienreizgjas devas revakcinacijas efektivitate nav petita, tade] revakcinacijas sheéma turpmakam grisnibam
netiek piedavata.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams

Nav zinama.



4.11 IerobeZojumu periods dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie lidzekli ctikam, inaktivétu virusu vakcinas, ciiku gripas viruss.
ATK vet kods: QI09AAO03.

Vakcina stimulé aktivo imunitati pret pandémiskas ciiku gripas A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09
lidzigiem virusiem. Ta ierosina neitraliz€joSu un hemaglutinaciju kav&josu antivielu izstradasanos pret $o
apakstipu. Talak tekstd min&ta antivielu izstradaSanas ir dokumenteta cikdm, kuram nav no mates iegtas
imunitates. 7. diena p&c primaras vakcinacijas neitralizgjosas antivielas seruma tika konstatétas vairak neka
75 % vakcingto ciiku, un vairak neka 75 % ctiku tas saglabajas ilgak par 3 ménesiem. 7. diena p&c primaras
vakcinacijas hemaglutinaciju kavéjosas antivielas tika konstatetas 15-100 % vakcingto ciiku, un lielakajai
dalai dzivnieku tas izzuda 1 [idz 4 nedg€lu laika.

Vakcinas iedarbigums tika pétits laboratoriskos apstaklos provokacijas pétijumos, vakcinu lietojot cikam,
kuram nebija no mates iegiitu antivielu, un tika pieradits iedarbigums pret $adiem celmiem:
FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(H1N1)pdm09 (no cilvékiem izoléts),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014(H1N1)pdm09 (no ctikam izol&ts) un
FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016(HIN1)pdm09 (no ciikam izoléts).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Karbomers 971P NF

Tiomersals

Natrija hlorida skidums (0,9 %)

6.2 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeéta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins pec flakona pirmas atvérsanas: 10 stundas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C). Nesasaldgt.
Uzglabat flakonu arg&ja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

PET flakons: 25 ml polietiléna tereftalata (PET) flakons,
50 ml PET flakons.

Aizbazni: bromobutila gumijas aizbazni.

Vacini: aplociti aluminija vacini.

Iepakojuma izmeri:



Kartona kastite, kura ir viens 25 devu (25 ml) vai 50 devu (50 ml) flakons ar gumijas aizbazni un aplocitu
vacinu.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/17/209/001-002

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 17/05/2017

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
{MM/GGGG}

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentliras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemérojami.


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

II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Vacija

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Vacija

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

Ungarija

Zalu lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums un
adrese.

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Biologiskas izcelsmes aktiva viela, kas paredz&ta, lai ierosinatu aktivo imunitati, neietilpst Regulas (EK)
Nr. 470/2009 darbibas joma.

Paligvielas (tostarp adjuvanti), kas min&tas zalu apraksta 6.1. apakSpunkta, vai nu ir atlautas vielas,
kuram Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams, vai
ar1 neietilpst Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto o veterinaro zalu sastava.



ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite 25 ml, 50 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

RESPIPORC FLUpan HIN1 suspensija injekcijam ciikam

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Viena deva (1 ml) satur:
Inaktivéts A tipa gripas viruss (cilvéku)
Celms: A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09 > 16 HU!

"HU — hemaglutinacijas vienibas.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

| 4. IEPAKOJUMA IZMERS

25 ml (25 devas)
50 ml (50 devas)

| 5.  MERKA SUGAS

Cukas.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intramuskularai lietoSanai.

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

8. TIEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atverSanas izlietot 10 stundu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasald&t. Sargat no gaismas.

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/17/209/001 (25 devas)
EU/2/17/209/002 (50 devas)

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot:
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

25 ml un 50 ml flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

RESPIPORC FLUpan HINTI suspensija injekcijam cikam

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Inaktivéts A tipa gripas viruss (cilvéku), celms A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09: > 16 HU

| 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

1m.

5. IEROBEZ0OJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

IerobeZzojumu periods: nulle dienas.

6. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atverSanas izlietot 10 stundu laika.

| 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

Lieto$anai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
RESPIPORC FLUpan HIN1 suspensija injekcijam ciikam

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA,
KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

Registracijas apliecibas Ipas$nieks:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Vacija

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

Ungarija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

RESPIPORC FLUpan HIN1 suspensija injekcijam ctikam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viena deva (1 ml) satur:

Aktiva viela:

Inaktivets A tipa gripas viruss (cilveku)

Celms:  A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09 > 16 HU'

'HU — hemaglutinacijas vienibas.

Adjuvants:

Karbomers 971P NF 2 mg
Paligviela:

Tiomersals 0,1 mg

Dzidra Iidz viegli dulkaina, sarkanigas lidz gaisi sartas krasas suspensija.

4. INDIKACIJA(-S)

Aktivai 8 ned€las vecu un vecaku ciiku imunizacijai pret pandeémiskas ciiku gripas HIN1 apakStipa virusu,
lai samazinatu virusa daudzumu plausas un virusa izdali$anos.

Imunitates iestasanas: 7 dienas p&c primaras vakcinacijas.
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Imunitates ilgums: 3 ménesi p&c primaras vakcinacijas.

S. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

P&c vakcinacijas biezi ir iespgjama 1slaiciga rektalas temperatiiras paaugstinasanas, neparsniedzot 2 °C un
ne ilgak ka vienu dienu.

Injekcijas vieta ir iespgjams parejoss pietikums lidz 2 cm?® liela laukuma. Sadas reakcijas ir biezas, tatu
parasti pariet 5 dienu laika.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-s) nevelama(-s) blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).
Ja noverojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas Saja lietoSanas
instrukcija, ludzu, inform&jiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Cukas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Sivéni: divas vienas devas (1 ml) injekcijas no 56 dienu vecuma ar 3 nedg€lu intervalu starp injekcijam.
Revakcinacijas efektivitate nav pétita, un tadel revakcinacijas shéma netiek piedavata.

No mates iegiitas antivielas d€] sivéniem ietekm& RESPIPORC FLUpan HIN1 mediétas imunitates
veidoSanos. Parasti no mates iegiitas antivielas, ko ierosina vakcinacija, saglabajas aptuveni 5-8 ned€las
p&c dzimsanas.

Gadijumos, kad uz sivénmatém iedarbojas antigéni (lauka infekciju un/vai vakcinacijas dgl), antivielas,
kuras nodotas sivéniem var kavét aktivo imunizaciju 12 ned€lu vecuma. Tadel $sados gadijumos sivéni

javakcing péc 12 ned€lu vecuma.

Jaunciukas un sivénmates:

Primara vakcinacija: divas vienas devas (1 ml) injekcijas ar 3 ned€lu intervalu starp injekcijam un Iidz 3
nedélam pirms paredzamam dzemdibam vai laktacijas laika un laktacijas laika.

Vienreizgjas devas revakcinacijas efektivitate nav péftita, , tddeé] revakcinacijas shéma turpmakam
griisnibam netiek piedavata.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
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Nav.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapt (2 °C-8 °C).

Nesasaldget.

Uzglabat flakonu argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma un uz kartona kastites
pec “EXP”.

Deriguma termins p&c flakona pirmas atvérSanas: 10 stundas.

12. IPASI BRIDINAJUMI
Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanai:

Ja notikusi nejausa ievadiSana sev, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot grasnibas laika [1dz tris nedelam pirms gaidamam dzemdibam un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam veterinarajam
zalém. Leémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas pienem, izvertgjot
katru gadijumu atseviski.

Nesaderiba:
Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlictotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa ar

sadzives atkritumiem. 5

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigadm veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes

aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

{MM/GGGG}

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas FEiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
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Vakcina stimulé aktivo imunitati pret pandémiskas ciiku gripas A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09
lidzigiem virusiem. Ta ierosina neitraliz§joSu un hemaglutinaciju kav&josu antivielu izstradasanos pret $o
apakstipu. Talak teksta min&ta antivielu izstradasanas ir dokumentgta ctikam, kuram nav no mates iegiitas
imunitates. 7. diena péc primaras vakcinacijas neitraliz€josas antivielas seruma tika konstatétas vairak neka
75 % vakcingto ctiku, un vairak neka 75 % cuku tas saglabajas ilgak par 3 ménesiem. 7. diena p&c primaras
vakcinacijas hemaglutinaciju kav&josas antivielas tika konstatgtas 15-100 % vakcingto ciiku, un lielakajai
dalai dzivnieku tas izzuda 1 11dz 4 nedg]u laika.

Vakcinas iedarbigums tika petits laboratoriskos apstaklos provokacijas pétijumos, vakcinu lietojot ctikam,
kuram nebija no mates iegiitu antivielu, un tika pieradits iedarbigums pret $adiem celmiem:
FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(H1N1)pdm09 (no cilvékiem izoléts),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014(HIN1)pdm09 (no ciikam izol&ts) un
FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016(HIN1)pdm09 (no ciikam izoléts).

Iepakojuma izméri:
Kartona kastite, kura ir viens 25 devu (25 ml) vai 50 devu (50 ml) polietiléna tereftalata flakons ar gumijas
aizbazni un aplocitu vacinu.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.
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