SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bayvarol 3,6 mg prazok do ul'a pre vcely

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy pruzok obsahuje:

Utinna latka:
3,6 mg flumetrinu

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Polyetylén

Matné biele plastové pruzky.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

V¢ela medonosna.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Diagnostika a lie¢ba varrodzy (Varroa destructor) véely medonosne;j.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ poc¢as medovej sezony a pred vytocenim medu.

3.4 Osobitné upozornenia

Zdrojom opakovanej infekcie Varroa destructor mozu byt iné véelstva v rovnakej lokalite, ktoré treba
lie¢it’ podl'a potreby vhodnym veterinarnym liekom.

Veterinarny liek sa ma pouzivat’ ako stucast’ integrovaného riadiaceho programu kontroly varroozy.
Tento program okrem iného zahfna striedanie liekov a systematické monitorovanie mnozstva roztocov
v priebehu roka.

Ako 0¢inna metdda na znizenie rizika selekcie rezistencie sa maju striedavo pouzivat’ veterinarne lieky
obsahujuce ucinné latky z inych chemickych skupin. Pretoze flumetrin a tau-fluvalinat patria do

rovnakej skupiny (,,pyretroidy), nie st vhodné na vzajomné striedanie.

Nespravne pouzitie veterinarneho lieku méze zvysit riziko vzniku rezistencie a viest’ k netc¢innej
liecbe a strate vcelstiev.

Velstva sa maju pravidelne monitorovat’, aby sa skontrolovala uroven napadnutia rozto¢mi (Varroa)
(napr. Standardnymi pouzivanymi testami, ako je nepretrzité sledovanie prirodzeného padania
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rozto¢ov pomocou lepkavej vlozky alebo hodnotenim mnozstva rozto¢ov na 100 vciel).

Rezistencia proti pyretroidom bola hlasena pri Varroa destructor u v¢iel medonosnych.

V pripade existujlicej rezistencie proti pyretroidom sa veterinarny liek neméze pouzivat. Tam, kde sa
v minulosti pozorovala rezistencia proti pyretroidom, je mozné zvazit' opatovné testovanie sti¢asného
stavu vcelstva, pretoze citlivost’ sa v priebehu niekol’kych rokov mdze obnovit’.

Pri pouziti tohto veterinarneho lieku je potrebné vziat’ do ivahy miestne informacie o citlivosti
cielovych parazitov, ak st dostupné.

Odportca sa preskamat’ pripady podozrivé z rezistencie pomocou vhodnej diagnostickej metody
(napr. biotesty alebo molekularna analyza (PCR)). Potvrdena rezistencia sa ma nahlasit’ drzitel’'ovi
rozhodnutia o registracii alebo prislusnym organom.

Zbytocné pouzivanie antiparazitik, alebo pouzivanie, ktoré sa 1isi od pokynov uvedenych v stthrne
charakteristickych vlastnosti lieku, méze zvysit' selekény tlak na vznik rezistentnych parazitov a viest’
k zniZenej t¢innosti.

Rozhodnutie pouzit’ veterinarny lick ma byt zaloZené na potvrdeni druhov parazitov a zat'aze, alebo
rizika infekcie/infestacie na zaklade jeho epidemiologickych charakteristik pre kazdy véeli al'.

3.5 Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Zabrante kontaktu s koZzou, oami a istami.

Pri manipulacii s veterinarnym lickom nejedzte, nepite a nefajéite.

Po manipulacii s veterinarnym liekom si dokladne umyte ruky.

V pripade nahodného poliatia koze, postihnuté miesto ihned’ umyte mydlom a vodou.

Osoby so znamou precitlivenost'ou koze maju veterinarny liek podavat’ s opatrnostou.

V pripade nahodného zasiahnutia o¢i, dokladne vyplachnite o¢i vodou. Ak kozné alebo oéné priznaky
pretrvavaju, alebo ak je veterinarny liek nahodne pozity peroralne, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a
ukazte lekarovi pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Flumetrin je nebezpecny pre ryby. Zabranit’ kontaminacii rybnikov, vodnych ploch a vodnych ciest
prazkami alebo pouzitymi obalmi.

3.6 Neziaduce ucinky

V¢ela medonosna:

Nie su.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpeénosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné iidaje sa nachadzaju aj v Casti 16 pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiiuje sa.
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3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie s zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Pouzitie vo véel'om uli.

Foliu otvorit’ bezprostredne pred pouzitim prazkov.

Veterinarny liek umiestnit’ medzi ramiky v centre plodiska tak, aby k nim v¢ely mali pristup z oboch
stran. Oba vybezky na jednom konci pruzku ohnit’ vo vyznacenej linii a prizok zavesit’ na hornu cast’
dreveného ramika.

Do silnych veelstiev s niekol’kymi plodiskami sa mézu umiestnit’ 2 spojené pruzky, ¢im sa ul'ahci
vkladanie a vyberanie prazkov do a z ul'a bez oddel'ovania plodisk.

Normalne vyvinuté véelstva vyzaduja 4 prazky. Mladé veelstva a novo zachytené roje vyZaduju
polovi¢nt davku t. j. dva prazky. Silné véelstva s niekol’kymi plodiskami vyzaduju na kazdé plodisko
4 pruzky, umiestnené v ich centre.

Zabranit’ kontaktu prazkov s medom ur¢enym na l'udsku spotrebu.

Nedostato¢né davkovanie moze viest’ k neti¢innému pouzitiu a méze podporovat’ rozvoj rezistencie.
Najlepsi ucinok sa dosiahne, ked’ sa veterinarny liek pouzije na konci leta po vyto¢eni medu. Prazky
sa nemaju vkladat’ v ¢ase najvacsej medovej sezony. Veterinarny liek sa vSak méze pouzit

kedykol'vek v priebehu roka na diagnostiku varro6zy alebo pri vaznej infestacii, ked hrozi riziko
straty vCelstva.

Diagnostika

Pruzky umiestnit’ do ul'a na 24 hodin. Pred umiestnenim prizkov dno l'a pokryt’ ¢istym bielym

papierom. Po 24 hodinach papier skontrolovat’ na pritomnost’ mftvych kliestikov.

Liecha

Prazky nechat’ v ali maximalne 6 tyzdiov a potom ich odstranit’. Pri infestaciach Varroa potreba a

frekvencia opakovanej lie¢by (lie¢ob) ma byt’ zaloZzena na odbornom odporuceni a je potrebné vziat

do tivahy miestnu epidemiologicku situaciu a sposob zivota vciel.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Neuplatiiuju sa.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Med: 0 hodin.

4,  FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QP53AC05

4.2  Farmakodynamika
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Flumetrin je synteticky pyretroid typu II, ktory na dlhtt dobu predlzuje normalne prechodné zvysenie
permeability nervovych membran pre sodik v priebehu excitécie, vysledkom ¢oho st dlhotrvajtce
série opakujicich sa vzruchov. Skupina a-kyano-pyretroidov sa povazuje za zodpovednt za
dlhotrvajtce predlzenie permeability pre sodik. Pyretroidy typu II maja odlisny t€inok,
charakteristicky choreoatet6zou (vlnité zvijanie sa celého tela) a salivaciou.

4.3  Farmakokinetika

Flumetrin sa plynule a po malych ddvkach uvolniuje z polyetylénovych prazkov. Flumetrin adheruje
na vcely a potom je distribuovany vo vcelstve.

Absorpcia: perkutanna absorpcia pri cicavcoch je minimalna.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Nie st zname.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Neuchovavat’ pri pitnej vode, krmive alebo potravinach.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Al/Polyester/PE foliové vrecko obsahujtice 4 pruzKky. Papierova krabica obsahujica 5 vreciek.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze flumetrin moze byt nebezpecny pre ryby a
iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spéatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco Animal Health GmbH

7.  REGISTRACNE CiSLO

96/171/94-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE
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Datum prvej registracie: 28/04/1994
9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

02/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis. )
Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze lickov Unie.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA KRABICA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bayvarol 3,6 mg pruzok do ul'a

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Flumethrinum 3,6 mg/prazok

3. VELKOST BALENIA

5 x 4 pruzky

4.  CIECOVE DRUHY

Véela medonosna.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Pouzitie vo véelom uli.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: Med: 0 hodin.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

/9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/171/94-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

LAMINATOVA FOLIA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bayvarol 3,6 mg pruzok do ul'a

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Flumethrinum 3,6 mg/prazok

3. CIECOVE DRUHY

Véela medonosna.

4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt1 informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: Med: 0 hodin.

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

‘7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

8. NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco

9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Bayvarol 3,6 mg prazok do ul'a pre v¢ely

2. ZloZenie
Kazdy prizok obsahuje:

Utinn4 latka:
3,6 mg flumetrinu

Matné biele plastové prazky.

3t Cielové druhy

Véela medonosna.

4. Indikécie na pouZitie

Diagnostika a lie¢ba varrodzy (Varroa destructor) véely medonosne;j.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pocas medovej sezony a pred vytocenim medu.

6.  Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Zdrojom opakovanej infekcie Varroa destructor mozu byt iné véelstva v rovnake;j lokalite, ktoré treba
lie¢it’ podl'a potreby vhodnym veterinarnym liekom.

Veterinarny liek sa ma pouzivat’ ako sucast’ integrovaného riadiaceho programu kontroly varro6zy.
Tento program okrem iného zahfiia striedanie liekov a systematické monitorovanie mnozstva rozto¢ov
v priebehu roka.

Ako 0¢inna metdda na znizenie rizika selekcie rezistencie sa maju striedavo pouzivat’ veterinarne lieky
obsahujuce ucinné latky z inych chemickych skupin. PretoZe flumetrin a tau-fluvalinat patria do

rovnakej skupiny (,,pyretroidy), nie st vhodné na vzajomné striedanie.

Nespravne pouzitie veterinarneho lieku moze zvysit riziko vzniku rezistencie a viest’ k neucinnej
liecbe a strate vcelstiev.

V¢elstva sa maju pravidelne monitorovat’, aby sa skontrolovala uroven napadnutia rozto¢mi (Varroa)
(napr. Standardnymi pouZzivanymi testami, ako je nepretrzité sledovanie prirodzené¢ho padania

roztoCov pomocou lepkavej vlozky alebo hodnotenim mnozstva rozto¢ov na 100 v¢iel).

Rezistencia proti pyretroidom bola hlasena pri Varroa destructor u v¢iel medonosnych.
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V pripade existujiicej rezistencie proti pyretroidom sa veterinarny lieck neméze pouzivat’. Tam, kde sa
v minulosti pozorovala rezistencia proti pyretroidom, je mozné zvazit’ opatovné testovanie su¢asného
stavu vCelstva, pretoze citlivost’ sa v priebehu niekol’kych rokov moze obnovit’.

Pri pouziti tohto veterindrneho lieku je potrebné vziat’ do tivahy miestne informacie o citlivosti
cielovych parazitov, ak su dostupné. Odportica sa preskamat’ pripady podozrivé z rezistencie
pomocou vhodnej diagnostickej metddy (napr. biotesty alebo molekularna analyza (PCR)). Potvrdena
rezistencia sa ma nahlasit’ drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnym organom.

Zbytocné pouzivanie antiparazitik, alebo pouzivanie, ktoré sa lisi od pokynov uvedenych v sithrne
charakteristickych vlastnosti lieku, méze zvysit' selekény tlak na vznik rezistentnych parazitov a viest’
k zniZenej u€innosti. Rozhodnutie pouzit’ veterinarny liek ma byt’ zalozené na potvrdeni druhov
parazitov a zat'aze, alebo rizika infekcie/infestacie na zaklade jeho epidemiologickych charakteristik
pre kazdy vceli ar.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

Zabrante kontaktu s koZou, o¢ami a Gstami.

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom nejedzte, nepite a nefajcite.

Po manipulacii s veterinarnym liekom si dokladne umyte ruky.

V pripade nahodného poliatia koZe, postihnuté miesto ihned’ umyte mydlom a vodou.

Osoby so znamou precitlivenost'ou koze maju veterinarny liek podavat’ s opatrnostou.

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i, dokladne vyplachnite o¢i vodou. Ak kozné alebo o¢né priznaky
pretrvavaju, alebo ak je veterinarny liek nahodne pozity peroralne, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a
ukazte lekarovi pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Flumetrin je nebezpecny pre ryby. Zabranit' kontaminacii rybnikov, vodnych pléch a vodnych ciest
prazkami alebo pouZzitymi obalmi.

7. Neziaduce ucinky
Véela medonosna:
Nie su.

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prostrednictvom
kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informéacie alebo prostrednictvom narodného systému
hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a liegiv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Pouzitie vo véel'om uli.
Foliu otvorit’ bezprostredne pred pouzitim pruzkov.
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Veterinarny liek umiestnit’ medzi ramiky v centre plodiska tak, aby k nim véely mali pristup z oboch
stran. Oba vybezky na jednom konci pruzku ohnut’ vo vyznacenej linii a prizok zavesit’ na hornu cast’
dreveného ramika. Do silnych vcelstiev s niekol'kymi plodiskami sa m6zu umiestnit’ 2 spojené pruzky,
¢im sa ul’ah¢i vkladanie a vyberanie prazkov do a z ul'a bez oddel'ovania plodisk.

Normadlne vyvinuté vcelstva vyzaduju 4 pruzky. Mladé vcelstva a novo zachytené roje vyzaduji
polovi¢nt davku t. j. dva prazky. Silné veelstva s niekol’kymi plodiskami vyzaduji na kazdé plodisko
4 pruzky, umiestnené v ich centre.

Zabranit’ kontaktu prazkov s medom ur¢enym na I'udsku spotrebu.

Diagnostika

Prizky umiestnit’ do ul'a na 24 hodin. Pred umiestnenim prazkov dno l'a pokryt ¢istym bielym
papierom. Po 24 hodinach papier skontrolovat’ na pritomnost’ mftvych kliestikov.

Liecba

Prazky nechat’ v uli maximalne 6 tyzdiov a potom ich odstranit’.

Pri infestaciach Varroa potreba a frekvencia opakovanej lie¢by (lieob) ma byt zalozena na odbornom
odporuceni a je potrebné vziat’ do tvahy miestnu epidemiologicku situaciu a sposob Zivota véiel.

9 Pokyn o spravnom podani

Najlepsi ucinok sa dosiahne, ked’ sa veterinarny liek pouzije na konci leta po vytoceni medu. Prazky
sa nemaju vkladat’ v ¢ase najviacsej medovej sezony. Veterinarny liek sa vSak moZe pouzit’
kedykol'vek v priebehu roka na diagnostiku varro6zy alebo pri vaznej infestacii, ked’ hrozi riziko

straty vCelstva.

Nedostato¢né davkovanie moze viest’ k neti¢innému pouzitiu a méze podporovat’ rozvoj rezistencie.

10. Ochranné lehoty

Med: 0 hodin.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Neuchovavat pri pitnej vode, krmive alebo potravinach.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli po Exp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze flumetrin méze byt nebezpeény pre
ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom

spdtného odberu Vv sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.
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O sposobe likvidacie lickov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.
13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/171/94-S

Al/Polyester/PE foliové vrecko obsahujuce 4 prizky. Papierova krabica obsahujuca 5 vreciek.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
02/2024
16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
KVP Pharma + Veterinidr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Nemecko

Kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

17. DalSie informacie

Len pre zvierata.
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