| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Enroxil Flavour 50 mg tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

Aktivas vielas:
Enrofloksacins 50 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Mannits

Ciete, kukurtizas

Natrija cietes glikolats (A tips)

Galas aromatizgetajs 10022

Natrija laurilsulfats

Butiléts metakrilata kopolimers, bazisks

Dibutilsebakats

Kroskarmelozes natrija sals

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

Talks

Magnija stearats

Apalas, mazliet abpusgji izliektas krémkrasas 11dz gaisi briinas tabletes ar iespgjamiem baltiem vai
tumsakiem plankumiem, ar dalfjuma liniju viena pusg. Tabletes var tikt sadalitas divas vienadas dalas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Sis veterinaras ziles ir paredz&tas suniem bakterialu gremoganas, elpoSanas un urogenitala trakta
infekciju, adas, sekundaru briicu infekciju un argjas auss iekaisuma arsteSanai, kad klmiska pieredze,
ja vien iesp&jams pamatota ar ierosinataja jutibas testiem, norada uz enrofloksacinu ka izvéles vielu.
3.3. Kontrindikacijas

Nelietot suniem Iidz 1 gada vecumam vai Iidz 18 méneSu vecumam loti lielu Skirnu suniem, kuriem
augsanas periods ir ilgaks, jo atras augSanas perioda var tikt ietekméti locttavu skrimsli.

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot suniem ar krampju 1€kmém, jo enrofloksacins var izraisit centralas nervu sistemas (CNS)

stimulaciju.
Nelietot profilaksei.



3.4. Ipasi bridinajumi
Nav.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Fluorhinoloni jaizvélas tikai tadu klinisko stavoklu arst€Sanai, kas vaji vai iesp&jami vaji reagé uz
arstéSanu ar citu grupu antimikrobialajiem Iidzekliem. Kad vien iesp&jams, fluorhinolonus ietot, tikai
pamatojoties Uz ierosinataja jutibas testu rezultatiem. So veterinaro zalu lieto§ana neatbilstosi
noradijumiem, kas sniegti zalu apraksta, var palielinat pret fluorhinoloniem rezistento bakteriju izplatibu
un samazinat arstéSanas efektivitati ar citiem hinoloniem, iespgjamas krusteniskas rezistences del.
Lietojot §Ts veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.
Nelietojiet gadijumos, ja konstatEta rezistence pret hinoloniem, jo pastav gandriz pilniga krusteniska
rezistence ar citiem hinoloniem un pilniga krusteniska rezistence pret citiem fluorhinoloniem.
Neparsniegt ieteicamo devu.

Suniem ar smagiem nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem $is veterinaras zales lietot piesardzigi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa noklasana acts, skalot tas ar lielu daudzumu tira tidens.

Ja notikusi nejausa norisana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret (fluor)hinoloniem jaizvairas no saskares ar $im
veterinarajam zalem.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti Anoreksija

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | VemSana
tostarp atseviski zinojumi):

Nenoteikts biezums Bojajumi locitavu skrims]os!

(nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):

IStraujas augsanas laika var ietekmét locitavu skrimsla attistibu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Laktacija:



Enrofloksacins nokliist mates piena. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvertesanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot kombinacija ar tetracikliniem, fenikoliem vai makrolidiem iesp&jamas antagonistiskas
iedarbibas del.

Vienlaiciga lietosana ar fluorhinoloniem var pastiprinat iekskigi lietojamu antikoagulantu iedarbibu.
Nelietot kombinacija ar teofilinu, jo tas var pagarinaties §is vielas eliminacijas periodu.

P&c vienlaicigas magniju vai aluminiju saturo$u vielu lictoSanas var tikt kavéta enrofloksacina
uzstuksanas.

3.9. Lietosanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

Neparsniegt ieteicamo devu. Enrofloksacinu lietot iekskigi pa 5 mg/kg vienu reizi diena vai dalitas devas
divas reizes diena 5 — 10 dienas ar vai bez baribas.

ArstéSanas ilgumu suniem var pagarinat atkariba no kliniskas atbildes reakcijas un atbildiga
veterinararsta Ilémuma.

Lai nodroS$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.

Dienas devu aprekina $adi:
Vidgja auguma suniem: 1 tablete uz 10 kg kermena svara.

3.10. Pardozeésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nejausas pardozesanas gadijuma var biit vems$ana, diareja un CNS/uzvedibas izmainas. Antidota nav un

arst€Sanai jabiit simptomatiskai. Ja nepiecieSams, drikst lietot aluminiju vai magniju saturoSus antacidus

vai aktivéto ogli, lai samazinatu enrofloksacina uzsiik§anos.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lIerobeZojumu periods

Nav piem&rojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJO1IMAO90.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Enrofloksacins ir baktericida viela, kas iedarbojas pret grampozitivam un gramnegativam bakt&rijam un
mikoplazmam. Antimibrobialo lidzeklu vida hinolonu darbibas mehanisms ir unikals — tie darbojas,
galvenokart, lai inhib&tu bakterialo DNS girazi, enzimu, kas replicg€Sanas laika atbild par bakterialas
DNS superspirali. Standarta dubultspirales noslégsanas tiek inhib&ta, radot neatgriezenisku hromosomu
DNS degradaciju. Fluorohinoloniem piemit ari iedarbiba pret baktérijam stacionara fazg, izmainot argjas
membranas fosfolipidu $tinu sieninas caurlaidibu.



Noteiktu mérka patogénu jutiba (minimala inhib&josa koncentracija — MIC) ir §ada:
— Pasteurella multocida: 0,03 mg/l;

— Escherichia coli: 0,03-0,06 mg/I;

— Staphylococcus pseudointermedius: 0,125 mg/I;

— Pseudomonas aeruginosa: 2,0 mg/I.

Jutibas robezvertibas ir: jutigs <0,5 mg/l; vid&ji jutigs 1-2 mg/l; rezistents >4 mg/1.

Baktgriala rezistence pret fluorhinoloniem visbiezak rodas, mutacijas cela izmainot merki — DNS
girazi. Retakos gadijumos mutacija rodas topoizomerazes-IV mérki. Citi rezistences mehanismi rodas,
baktérijai samazinot vielu sp&ju iekltit $tina vai palielinot aktivo transportu ara no $tinas. Rezistence
parasti rodas hromosomas, tapec saglabajas péc antibakterialas terapijas beigdm. Var rasties
krusteniska rezistence pret enrofloksacinu un citiem fluorhinolonu grupas lidzekliem. Izmainas
Campylobacter un Salmonella rezistences pakapé pret fluorhinoloniem laika gaita tiek novérotas to
iesp&jamas ietekmes uz cilveka veselibu deél.

4.3. Farmakokingtiskas Tpasibas

Enrofloksacina farmakokin&tika suniem ir tada, ka p&c iekskigas un parenteralas ievadiSanas limeni
seruma ir l1dzigi.

P&c iekskigas, intramuskularas un subkutanas lietoSanas enrofloksacins uzsiicas atri.

Petjuma enrofloksacina deva suniem bija 4,91 mg /kg. Maksimala koncentracija plazma bija
1179,944260,83 ng/ml, Tmax bija 1,57+0,62 stundu laika, pusperiods 3,78 stundu laika (harmoniska
vidgja vertiba) un AUCq vertiba 4037+1155,82 ngh/ml.

Apméram 40% no iekSkigas vai intravenozas enrofloksacina devas suniem tiek metabolizéta par
ciprofloksacinu.

Vid&ja maksimala ciprofloksacina koncentracija sasniedza 491,99+57,95 ng/ml, Tmax 1,79£2,6 stundu
laika un terminalais pusperiods 5,10 stundu laika (vidgja vertiba). Vidgjais AUC ciprofloksactnam bija
3737,214£562,65 ngh/ml.

Enrofloksacinam ir liels izkliedes tilpums. Laboratorijas dzivniekiem un mérksugam konstatéts 2 - 3
reizes augstaks [imenis audos neka seruma. Organi, kuros var sagaidit augstu Itmeni, ir plauSas, aknas,
nieres, ada, kauli un limfatiska sist€éma. Enrofloksacins izplatas arl cerebrospinalaja skidruma, acs
Skidruma un griisnu dzivnieku auglt.

Enrofloksacina eliminacija notiek caur nierém, galvenokart glomerularas filtracijas un tubularas
sekrécijas veida.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemeérojama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Visas pardalitas tabletes ielieciet atpakal atvertaja iepakojuma un izlietojiet 24 stundu laika.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Blisteris satur 10 tabletes ar poliamida/aluminija/polivinilhlorida apvalku (OPA/Al/PVH), tas ir
karstuma parklats ar alumtnija foliju. Katra kartona kastite satur 100 tabletes 10 blistera iepakojumos.



Blisteris satur 10 tabletes ar poliamida/aluminija/polivinilhlorida apvalku (OPA/AI/PVH), tas ir
karstuma parklats ar aluminija foliju. Katra kartona kastite satur 10 tabletes 1 blistera iepakojuma.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sheémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

KRKA, d.d., Novo mesto

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/08/1618

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEsKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 29/12/2008

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Enroxil Flavour 50 mg tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur: Enrofloksacins 50 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 tabletes
100 tabletes

| 4. MERKSUGAS

Suni

tal

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.
Tablete jalieto iekskigi vienreiz diena vai dalitas devas divreiz diena ar vai bez baribas.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

Visas pardalitas tabletes ielieciet atpakal atvertaja iepakojuma un izlietojiet 24 stundu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.



11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

KRKA, d.d., Novo mesto

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/08/1618

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Blisteris

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Enroxil Flavour

tal

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

50 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Enroxil Flavour 50 mg tabletes suniem

2. Sastavs
Katra tablete satur:

Aktivas vielas:
Enrofloksacins 50 mg

Apalas, mazliet abpusgji izliektas krémkrasas 1idz gaisi brunas tabletes ar iespgjamiem baltiem vai
tumsakiem plankumiem, ar dalfjuma liniju viena pus€. Tabletes var tikt sadalitas divas vienadas dalas.

3. Merksugas

Suni.

tad

4, LietoSanas indikacijas

Sis veterinaras zales ir paredzétas suniem bakterialu gremoganas, elpoanas un urogenitala trakta
infekciju, adas, sekundaru brii¢u infekciju un aréjas auss iekaisuma arstéSanai, kad kliniska pieredze, ja
vien iesp&jams pamatota ar ierosinataja jutibas testiem, norada uz enrofloksacinu ka izvéles vielu.

5. Kontrindikacijas

Nelietot supiem I1dz 1 gada vecumam vai Iidz 18 ménesSu vecumam loti lielu Skirnu suniem, kuriem
augsanas periods ir ilgaks, jo atras augSanas perioda var tikt ietekméti locttavu skrimsli.

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot supiem ar krampju 1€kmém, jo enrofloksacins var izraisit centralas nervu sistémas (CNS)
stimulaciju.

Nelietot profilaksei.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Fluorhinoloni jaizvélas tikai tadu klinisko stavoklu arstéSanai, kas vaji vai iesp&jami vaji reagé uz
arstéSanu ar citu grupu antimikrobialajiem lidzekliem. Kad vien iesp&jams, fluorhinolonus lietot, tikai
pamatojoties uz ierosinataja jutibas testu rezultatiem. So veterinaro zalu lieto§ana neatbilstosi
noradijumiem, kas sniegti zalu apraksta, var palielinat pret fluorhinoloniem rezistento bakteriju izplatibu
un samazinat arstéSanas efektivitati ar citiem hinoloniem, iesp&amas krusteniskas rezistences del.
Lietojot §Ts veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Nelietot gadijumos, ja konstatSta rezistence pret hinoloniem, jo pastav gandriz pilniga krusteniska
rezistence ar citiem hinoloniem un pilniga krusteniska rezistence pret citiem fluorhinoloniem.
Neparsniegt ieteikto devu.

Suniem ar smagiem nieru vai aknu darbibas traucg€jumiem §is veterinaras zales lietot piesardzigi.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa noklasana acis, skalot tas ar lielu daudzumu tira tidens.

Ja notikusi nejausa norisana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret (fluor)hinoloniem jaizvairas no saskares ar Sim
veterinarajam zaleém.

Laktacija:
Enrofloksacins nokliist mates piena. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska

attiecibas izveérté$anas.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot kombinacija ar tetracikliniem, fenikoliem vai makrolidiem, jo §is zales var neitralizét vélamo
efektu.

Vienlaiciga lietosana ar fluorhinoloniem var pastiprinat iekskigi lietojamu antikoagulantu (zales, kas
novers asins sareceéSanu) iedarbibu.

Nelietot kombinacija ar teofilinu (zales, ko medicina lieto ka bronhus paplasinosu Iidzekli), jo tas var
paildzinat §1s vielas eliminacijas periodu.

P&c vienlaicigas magniju vai aluminiju saturoSu vielu lietoSanas var tikt kaveéta enrofloksacina
uzsiikSanas.

Pardozgsana:

Nejausas pardozesanas gadijuma var rasties vemsana, diareja un CNS/uzvedibas izmainas. Antidota nav
un arstesanai jabiit simptomatiskai. Ja nepiecie$ams, var lietot aluminiju vai magniju saturo$us antacidus
vai aktivéto ogli, lai samazinatu enrofloksacina uzsiik§anos.

7. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti Anoreksija

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | Vemsana
tostarp atseviski zinojumi):

Nenoteikts biezums Bojajumi locitavu skrims]os!

(nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):

IStraujas augsanas laika var ietekmét locitavu skrims]a attistibu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:
Partikas un veterinara dienesta timekla vietné www.pvd.gov.lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.

Neparsniegt ieteicamo devu. Enrofloksacinu lietot iekskigi pa 5 mg/kg vienu reizi diena vai dalitas devas
divas reizes diena 5 — 10 dienas.
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ArstéSanas ilgumu suniem var pagarinat atkariba no kliniskas atbildes reakcijas un atbildiga
veterinararsta lémuma.

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.
Dienas devu aprékina $adi:

Vidgja auguma suniem: 1 tablete uz 10 kg kermena svara.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Tablete jalieto iekskigi vienreiz diena vai dalitas devas divreiz diena ar vai bez baribas.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Visas pardalitas tabletes ielieciet atpakal atvertaja iepakojuma un izlietojiet 24 stundu laika.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un blistera p&c
Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pe&dgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/08/1618

100 tabletes 10 blistera iepakojumos.
10 tabletes 1 blistera iepakojuma.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
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15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

12/2024

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija
Tel.: +37125187879

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Sloveénija
Virbac S.A., lére avenue, 2065 m L.1.D., 06516 Carros Cedex, Francija
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Horvatija
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