OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM — ETYKIETO-
ULOTKA

Butelka: 550 g, 1,1 kg
Saszetka: 1,1 kg

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie
serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny:

Pharmagal Bio, spol. s 1. 0.
MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Stowacja
Logo

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Pharmagal, spol. s r. o.
Murgasova 5, 949 01 Nitra, Stowacja

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Solutyl, 900 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla kur, indykow, bydta i §win
Tylozyna

3. Zawarto$¢ substancji czynnej (-ych) i innych substancji

Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:

Tylozyna — 900 mg

(co odpowiada 1000 mg tylozyny winianu)

Prawie biaty Iub lekko zotty, gruboziarnisty proszek.

‘ 4.  Posta¢ farmaceutyczna

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

5. Wielko$¢ opakowania

6. Wskazanie(-a) lecznicze

Kury i indyki:
Leczenie przewlektego niezytu drog oddechowych (CRD) i zakaznego zapalenia zatok
wywotywanych przez Mycoplasma gallisepticum 1 Mycoplasma synoviae wrazliwe na tylozyne.

Swinie:
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Leczenie i metafilaktyka rozrostowego zapalenia jelit (adenomatozy) powodowanego przez Lawsonia
intracellularis.

Leczenie enzootycznego zapalenia ptuc powodowanego przez Pasteurella multocida 1 Mycoplasma
hyopneumoniae.

Przed zastosowaniem metafilaktycznym nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w stadzie.

Bydto (cieleta):

Leczenie zapalen pluc wywolywanych przez Mycoplasma spp. i Pasteurella multocida wrazliwe na
tylozyne.

7. Przeciwwskazania

Nie stosowac u koni z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia zapalenia jelita Slepego.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje¢ czynng lub inne antybiotyki makrolidowe.

8. Dzialania niepozadane

Nieznane.
W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym roéwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

‘ 9. Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk, bydto (cielgta), $winia

b4 2o m

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-i) i sposéb podania

Kurczeta i indyki
Przed podaniem zwierzetom produkt nalezy rozpusci¢ w wodzie do picia.
80-100 mg tylozyny/kg m.c./dzien, co odpowiada 0,088—0,11g produktu/kg m.c./dzien.

Leczenie mykoplazmozy:

Czas stosowania
Brojlery 1-3 dni
Kury/kurczeta odchowywane na nioski 2-3 dni
Indyki 2-3 dni
Cieleta
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Produkt nalezy rozpusci¢ w preparacie mlekozastepczym lub wodzie do picia, tak aby zapewnié
podanie 0,022 g produktu/kg m.c. dwa razy dziennie (co odpowiada 40 mg tylozyny/kg m.c./dzien),
przez 7-14 dni w zaleznosci od efektow leczenia.

Swinie

Leczenie enzootycznego zapalenia ptuc:

Produkt nalezy rozpusci¢ w wodzie do picia, tak by zapewni¢ podanie 25 mg tylozyny/kg m.c./dzien,
co odpowiada 0,028 g produktu/kg m.c./dzien.

Leczenie i metafilaktyka rozrostowego zapalenia jelit (ileitis):

Produkt nalezy rozpusci¢ w wodzie do picia, tak by zapewni¢ 5-10 mg tylozyny/kg m.c./dzien, co
odpowiada 0,0055-0,011g produktu/kg m.c./dzien.

Nalezy stosowac przez 3—10 dni (do 24 godzin po ustgpieniu objawow).

Przygotowanie wody leczniczej powinno uwzglednia¢ mase ciata leczonych zwierzat i dzienne
spozycie wody. Spozycie wody moze si¢ r6zni¢ w zalezno$ci od wieku, stanu zdrowia, rasy,
warunkow klimatycznych i postegpowan hodowlanych, dlatego konieczne jest uwzglednienie
aktualnego zuzycia wody w gospodarstwie i obliczenie wymaganego stezenia produktu w gramach na
litr wody pitnej wedhug wzoru:

...g produktu/na Srednia masa Liczba
kilogram masy ciala x ciala leczonych  x leczonych
na dzien zwierzat (kg) zwierzat

e g produktu na litr wody

Calkowita ilos¢ wody pobrana przez stado w dniu poprzedzajacym
leczenie (1)

11. Zalecenia dla prawidlowego podania

Roztwor w wodzie do picia nalezy przygotowywac co 24 godziny. W przypadku podawania w
preparacie mlekozastepczym zaleca si¢ przygotowywanie roztworu bezposrednio przed podaniem.
W celu unikniecia nieprawidtowego dawkowania masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;j.

Spozycie ptyndw jest uzaleznione od wielu czynnikdéw, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowac¢ spozycie
ptynoéw i odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy
zastosowac¢ inny produkt leczniczy weterynaryjny.

12. Okres(-y) karencji

Okres(-y) karencji:

Tkanki jadalne:

Kury — 1 dzien

Indyki — 1 dzien

Swinie — 2 dni

Bydto (cieleta) — 14 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujgcych jaja przeznaczone do spozycia lub
odchowywanych z zamiarem pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Produkt niedopuszczony do stosowania u krow w laktacji, ktérych mleko przeznaczone jest do
spozycia przez ludzi.

13. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
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Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po upltywie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

14. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Przed podaniem zwierz¢tom produkt powinien by¢ doktadnie rozpuszczony w wodzie lub preparacie
mlekozastgpczym.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci drobnoustrojow
wyizolowanych z danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opieraé si¢ na
lokalnych (regionalnych, pochodzacych z danego gospodarstwa) danych epidemiologicznych,
dotyczacych lekowrazliwosci drobnoustrojow.

Podczas stosowania nalezy uwzglednic lokalne zasady stosowania antybiotykow.

Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od zalecen okreslonych w ulotce moze skutkowac
zwigkszeniem czgstosci wystepowania bakterii opornych na tylozyne i zmniejsza¢ skutecznosé
leczenia innymi antybiotykami makrolidowymi, linkozamidami i streptograming B wskutek mozliwej
opornosci krzyzowe;j.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Tylozyna moze wywota¢ podraznienie. Makrolidy, takie jak tylozyna, mogg rowniez powodowac
nadwrazliwo$¢ (alergig) po wstrzyknieciu, inhalacji, spozyciu lub kontakcie ze skoéra lub oczami.
Nadwrazliwos$¢ na tylozyng moze doprowadzi¢ do reakcji krzyzowych z innymi makrolidami i
odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ niekiedy powazne, a zatem nalezy unikaé
bezposredniego kontaktu z produktem.

Osoby ze znang nadwrazliwo$cia na antybiotyki makrolidowe nie powinny podawac tego produktu. W
razie przypadkowego kontaktu ze skorg zanieczyszczone miejsce nalezy umy¢ woda z mydtem. W
przypadku kontaktu z oczami przeptukaé oczy duza iloscig czystej, biezacej wody.

Podczas pracy z produktem stosowac rekawice ochronne, okulary i maske. Zaleca sie, aby stosowac
produkt w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.

Jesli po ekspozycji pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka na skorze, nalezy zasiggnac porady lekarza
i pokaza¢ lekarzowi to ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg i oczu lub trudnosci w oddychaniu sa
znacznie powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Cigza, laktacja:

Badania laboratoryjne na gryzoniach nie wykazaty dziatania teratogennego, szkodliwego dla ptodu
oraz szkodliwego dla matki.

Decyzja o stosowaniu produktu w okresie cigzy lub niesno$ci powinna by¢ podejmowana
indywidualnie, po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego
ze stosowania produktu.

Nies$nosé:
Produkt moze by¢ stosowany u kur niosek jaj reprodukcyjnych przez caty okres zycia ptakow.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Wystepuje opornos$¢ krzyzowa pomigdzy innymi makrolidami i linkomycyna.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

LDso u drobiu przedstawia si¢ nastepujaco:

Kurczeta 5400 mg/kg masy ciata (33 razy wigcej od zalecanego stezenia).

Indyki 6400 mg/kg masy ciata (27 razy wigcej od zalecanego stgzenia).

U $win dzienna dawka 800 mg/kg masy ciata (32 razy wigcej od zalecanego stezenia) nie powoduje

objawow toksycznych, moze wystapi¢ przejsciowa biegunka.

U cielat dawka dwukrotnie wyzsza od zalecanej i czas stosowania nie powodujg zadnych ubocznych
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objawow.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innymi roztworami, gdyz moze to powodowa¢ wytracanie si¢ substancji czynne;j.

15. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow, jesli ma to zastosowanie

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
srodowisko.

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki

17. Inne informacje

Dostepne opakowania:

Saszetka zawiera 5,5 g, 110 g lub 1,1 kg.

Pudetko tekturowe zawiera: 1 x 5,5g,10x5,5¢g, 1 x 110 g.
Butelka zawiera 110 g, 550 g lub 1,1 kg.

Pudetko tekturowe zawiera: 1 x 110 g.

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

PHARMAGAL POLSKA Sp. z o.0.

UL Stargardzka 7-9

54 156 Wroctaw

Polska

Tel.: +48 537 196 804

E-mail: pharmagal@pharmagalpolska.pl

18. Napis “Wylacznie dla zwierzat” oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i
staosowania, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

19. Napis “Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

20. Termin waznosSci serii

Termin waznosci (EXP): {miesigc/rok}

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 21 dni.
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Okres waznosci po rozpuszczeniu w wodzie zgodnie z instrukcjg: 24 godziny.
Okres waznosci po rozpuszczeniu w mleku/preparacie mlekozastepczym: zuzy¢ natychmiast.

21. Numer(-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

2608/16

‘ 22. Numer serii

Nr serii (Lot): {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe:
Saszetka: 1 x5,5g,10x55¢,1x110¢g
Butelka: 1 x110 g

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Solutyl, 900 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla kur, indykow, bydta i swin
Tylozyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:
Tylozyna — 900 mg
(co odpowiada 1000 mg tylozyny winianu)

‘ 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1x55¢g
10x5,5¢g
1x110g

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura, indyk, bydto (cielgta), $winia

Yo e

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 8.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji:
Tkanki jadalne:
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Kury — 1 dzien

Indyki — 1 dzien

Swinie — 2 dni

Bydto (cieleta) — 14 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia lub
odchowywanych z zamiarem pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Produkt niedopuszczony do stosowania u krow w laktacji, ktérych mleko przeznaczone jest do
spozycia przez ludzi.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci (EXP):

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do 21 dni.

Produkt rozpuszczony w wodzie nalezy zuzy¢ do 24 godzin.

Produkt rozpuszczony w mleku/preparacie mlekozastepczym: zuzy¢ natychmiast.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pharmagal Bio, spol. s 1. 0.
MurgasSova 5, 949 01 Nitra, Stowacja
Tel./Faks: +421/37/6533 171
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e-mail: bio@pharmagalbio.sk
Logo

16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2608/16

| 17. NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}

21



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Saszetka: 110 g
Butelka: 110 g

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Solutyl, 900 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla kur, indykow, bydta i §win
Tylozyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:
Tylozyna — 900 mg (co odpowiada 1000 mg tylozyny winianu)

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

110 g

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura, indyk, bydto (cielgta), $winia

Vo e

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

‘ 8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres (-y) karencji:
Tkanki jadalne:
Kury — 1 dzien
Indyki — 1 dzien
Swinie — 2 dni
Bydto (cieleta) — 14 dni
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Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia lub
odchowywanych z zamiarem pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Produkt niedopuszczony do stosowania u krow w laktacji, ktérych mleko przeznaczone jest do
spozycia przez ludzi.

‘ 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

| 10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP):

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do 21 dni.

Produkt rozpuszczony w wodzie nalezy zuzy¢ do 24 godzin.

Produkt rozpuszczony w mleku/preparacie mlekozastepczym: zuzy¢ natychmiast.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Odpady nalezy usuna¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pharmagal Bio, spol. s 1. 0.
MurgasSova 5, 949 01 Nitra, Stowacja
Tel/Faks: +421/37/65 33 171
e-mail: bio@pharmagalbio.sk

Logo

16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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2608/16

| 17.  NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Saszetka: 5,5 g

1. NAZWA PRODUCTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Solutyl, 900 mg/g, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla kur, indykow, bydta i §win
Tylozyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Kazdy g zawiera:
Substancja czynna: Tylozyna — 900 mg (co odpowiada 1000 mg tylozyny winianu)

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

55¢

4. DROGA (-I) PODANIA

W wodzie do picia lub w mleku.

‘ 5. OKRES KARENCJI

Okres (-y) karencji:

Tkanki jadalne:

Kury — 1 dzien

Indyki — 1 dzien

Swinie — 2 dni

Bydto (cieleta) — 14 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia lub
odchowywanych z zamiarem pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Produkt niedopuszczony do stosowania u krow w laktacji, ktérych mleko przeznaczone jest do
spozycia przez ludzi.

| 6. NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}

| 7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP):

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do 21 dni.

Produkt rozpuszczony w wodzie nalezy zuzy¢ do 24 godzin.

Produkt rozpuszczony w mleku/preparacie mlekozastgpczym: zuzy¢ natychmiast.

8. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"
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Wylacznie dla zwierzat.

26



