SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Temprace 0,5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuije:

Uc¢inna latka:

Acepromazin 0,5 mg

(¢o zodpoveda 0,678 mg acepromazinmaleatu)

Pomocné latky:
Fenol 1,67 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

Ciry zlty az oranzovy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy a macky.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na premedikaciu pri anestézii, trankvilizaciu a sedaciu.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u gravidnych zvierat.

Nepouzivat’ dlhodobo u jednotlivych zvierat.

Pozri tiez Cast’ 4.8.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

KedZe individudlna odpoved’ na acepromazin méze byt variabilna, u niektorych zvierat sa nemusi
dosiahnut’ spolahliva sedacia. U tychto jedincov zvazit’ pouzitie inych liekov alebo liekovych kombinacii.
Z dovodu chybania vhodnych $tudii tykajucich sa G¢innosti sa lick nema podavat’ subkutannou alebo
intramuskularnou cestou.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Acepromazin ma hypotenzny uc¢inok a méze sposobit’ prechodné zniZenie hodndt hematokritu. Zvieratam
Vv stavoch hypovolémie, anémie a Soku alebo s kardiovaskularnym ochorenim liek podavat’ s vysokou
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opatrnost'ou a len v nizkych davkach. Podaniu acepromazinu ma predchadzat’ rehydratacia.

Acepromazin mdze spdsobit’ hypotermiu z dévodu utlmenia funkcie termoregula¢ného centra a periférnej
vazodilatacie.

Acepromazin ma zanedbatel'né analgetické u€inky. Pri manipulacii s trankvilizovanymi zvieratami sa
treba vyhntt’ ¢innostiam sposobujucim bolest’.

U niektorych psov, hlavne u boxerov a inych kratkonosych plemien, sa moze vyskytnat’ spontanna strata
vedomia alebo synkopa kvoli sinoatrialnej blokade spdsobenej nadmernym vagalnym tonusom. Atak sa
mdze urychlit’ injekciou acepromazinu, preto pouzit’ nizku davku. Ked’ sa v anamnéze vyskytuje takyto
typ synkopy alebo existuje na fiu odozrenie z ddvodu nadmernej sinusovej arytmie, moze byt uzitocné
kontrolovat’ dysrytmiu atropinom podanym tesne pred acepromazinom.

U psov s mutaciou ABCB1-1A (tiez nazyvanou MDR1) ma acepromazin tendenciu sposobovat’ hibsiu

a predizenti sedaciu. U tychto psov davku zniZit' o 25 % - 50 %.

Velké plemena: Zaznamenalo sa, ze velké plemena psov su obzvlast citlivé na acepromazin a U tychto
plemien sa ma pouzit’ minimalna mozna davka.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

Tento liek obsahuje silné sedativum. Pri manipulécii a podévani lieku je potrebna opatrnost, aby sa vyhlo
nahodnej samoexpozicii.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi, aviak NERIADIT, pretoze moze dojst’ k sedacii. MoZe sa vyzadovat
symptomaticka liecba.

Ak dbjde k nahodnému kontaktu s o¢ami, jemne ich vyplachnut’ pod ¢istou te¢ticou vodou po dobu

15 minut a ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

V pripade ndhodného kontaktu s kozou vyzliect’ kontaminovany odev a postihnuté miesto umyt’ vel’kym
mnozstvom mydla a vody. Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Po pouziti si dokladne si umyt ruky a exponovant kozu.

4.6 Neziaduce uc¢inky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Po rychlej intravenoznej injekcii méze nasledovat’ srdcova dysrytmia. Pozri tiez cast’ 4.5 (Osobitné
bezpecnostné opatrenia na pouzivanie U zvierat).

4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat. Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity alebo
laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Acepromazin ma aditivny u¢inok K inym lieckom utlmujiucim CNS a zosiliiuje celkovi anestéziu (pozri
Cast’ 4.9).

Tento liek nepouzivat’ spolu s organofosfatmi a/alebo prokainhydrochloridom, ked’Ze to moze zosilnit’
ucinok a moznu toxicitu.

4.9 Dévkovanie a sposob podania lieku

Len na intravenoznu injekciu. Odporuca sa injekciu podavat’ pomaly.

Premedikdcia: 0,03 - 0,125 mg acepromazinu na kg Zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,6 - 2,5 ml lieku na
10 kg zivej hmotnosti.

Iné pouzitia: 0,0625 - 0,125 mg acepromazinu na kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 1,25 - 2,5 ml lieku na

10 kg zivej hmotnosti.

Maximalna podana davka ma byt 4 mg acepromazinu na zviera.

Temprace 0,5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky 2



Zvycajne sa podavaju jednorazové davky acepromazinu (pozri ¢ast’ 4.5, Osobitné bezpe¢nostné opatrenia
na pouzivanie u zvierat). Po podani acepromazinu mdze byt mnoZstvo anestetika potrebného na
vyvolanie anestézie znacne znizené.

Prijat’ primerané opatrenia na zachovanie sterility. Vyhnuat sa kontamindcii pocas pouzivania. Ak sa
vyskytne viditeI'ny rast mikroorganizmov alebo sfarbenie, liek zlikvidovat’.

Maximalny pocet prepichnuti injekénej liekovky pri pouzivani ihly vel'kosti 21G a 23G nema byt’ viac
ako 100 a pri pouzivani ihly velkosti 18G nie viac ako 40.

410 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak sua potrebné

V pripadoch ndhodného predédvkovania sa méze vyskytnat’ prechodna hypotenzia zavisla od velkosti ?
davky. Lie¢ba pozostava z preruSenia akejkol'vek inej liecby spdsobujicej hypotenziu, podpornej liecby
ako je intravendzna infuzia teplého izotonického fyziologického roztoku na upravenie hypotenzie

a dokladného sledovania.

Epinefrin (adrenalin) je na liecbu akiitnej hypotenzie vyvolanej predavkovanim acepromazinmaleatom
kontraindikovany, ked’Ze m6ze mat’ za nasledok d’al$ie utlmenie systémového krvného tlaku.

411  Ochranna(-é) lehota(-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ~Antipsychotika
ATCvet kod: QNO5AA04

51 Farmakodynamické vlastnosti

Acepromazin je fenotiazin. Je to depresivum centralneho nervového systému so suvisiacim t€inkom na
autonomny systém. Centralny G¢inok fenotiazinov je vyvolany inhibiciou dopaminovych drah, ¢o ma za
nasledok zmeny nalady, zniZenie strachu a odstranenie naucenych a kondiciovanych odpovedi.
Acepromazin ma antiemetické, hypotermické, vazodilatacné (a tym hypotenzné) a antispazmické ucinky.

5.2 Farmakokinetické udaje

Trvanie G&inku acepromazinu sa zda byt predizené a zavislé od velkosti davky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
fenol

chlorid sodny

hydroxid sodny (na upravenie pH)
kyselina maleinova (na upravenie pH)
voda na injekciu

6.2 Ziavazné inkompatibility

Z dovodu chybajuicich s$tadii kompatibility sa tento veterinarny lieck nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.
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6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Injeként liekovku uchovévat’ v Skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Injekené liekovky z ¢ireho skla typu I uzavreté potahovanou bromobutylovou gumenou zatkou
a hlinikovym vieckom v lepenkovej skatuli.

Velkosti balenia: 10 ml, 20 ml a 100 ml.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

96/005/DC/18-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 26/03/2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM OBALE
100 ml a VONKAJSOM OBALE 10 ml, 20 ml

Lepenkova $katuPa 10 ml, 20 ml, 100 ml
Sklenené injekéné liekovky 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Temprace 0,5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky
Acepromazin

| 2. UCINNE LATKY

Acepromazin 0,5 mg/ml

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok
| 4, VELKOST BALENIA
10 mi
20 ml
100 ml
|5.  CIECOVE DRUHY
Psy, macky
tall
| 6. INDIKACIA(-1E)
| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Len na intraven6zne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni
Po prvom prepichnuti zatky pouzit do ...
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11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Injeként liekovku uchovévat’ v Skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov

13.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandsko

16. REGISTRACNE CISLO

96/005/DC/18-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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Sklenené injekéné liekovky

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

10a20 ml

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Temprace 0,5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky
acepromazin

tal’]

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

0,5 mg/mi

| 3, OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

10 ml
20 ml

| 4, SPOSOB(-Y) PODANIA

Lennai.v.

| 5. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

| 6.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni
Po prvom prepichnuti zatky pouzit do ........

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Temprace 0,5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII ADRZITEL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Temprace 0,5 mg/ml injekény roztok pre psy a macky
acepromazin

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuije:

Utinna latka:

Acepromazin 0,5 mg

(¢o zodpoveda 0,678 mg acepromazinmaleatu)

Pomocné latky:
Fenol 1,67 mg

Ciry zIty az oranzovy roztok.

4, INDIKACIA(-IE)

Na premedikaciu pri anestézii, trankvilizaciu a sedaciu.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepouzivat' u gravidnych zvierat.

Nepouzivat’ dlhodobo u jednotlivych zvierat.

Pozri tiez ¢ast’ Osobitné upozornenia (Liekové interakcie).

6. NEZIADUCE UCINKY

Po rychlej intravenoznej injekcii méze nasledovat’ srdcové dysrytmia (neobvykly srdcovy rytmus). Pozri
tiez Cast’ Osobitné upozornenia (Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat).

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.
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7. CIELOVE DRUHY

Psy a macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Len na intraven6znu injekciu. Odporuca sa injekciu podavat’ pomaly.

Premedikdcia: 0,03 - 0,125 mg acepromazinu na kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,6 - 2,5 ml lieku na
10 kg zivej hmotnosti.

Iné pouzitia: 0,0625 - 0,125 mg acepromazinu na kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 1,25 - 2,5 ml lieku na
10 kg zivej hmotnosti.

Maximdlna podand ddvka ma byt 4 mg acepromazinu na zviera.

Zvycajne sa podavaju jednorazové davky acepromazinu (pozri Cast’ Osobitné bezpecnostné opatrenia na
pouzivanie u zvierat). Po podani acepromazinu méze byt mnoZstvo anestetika potrebného na vyvolanie
anestézie znacne znizené.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Prijat’ primerané opatrenia na zachovanie sterility. Vyhnut' sa kontaminacii poCas pouZzivania. Ak sa
vyskytne viditeI'ny rast mikroorganizmov alebo sfarbenie, liek zlikvidovat’.

Maximalny pocet prepichnuti injekénej liekovky pri pouzivani ihly velkosti 21G a 23G nema byt viac
ako 100 a pri pouzivani ihly velkosti 18G nie viac ako 40.

10.  OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)
Netyka sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Injekén liekovku uchovavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli po "EXP".
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

KedZe individualna odpoved’ na acepromazin mdze byt variabilna, u niektorych zvierat sa nemusi
dosiahnut’ spolahlivé sedacia. U tychto jedincov zvazit’ pouzitie inych liekov alebo liekovych kombinacii.
Z dévodu chybania vhodnych studii tykajucich sa ucinnosti sa lieck nema podavat’ subkutannou alebo
intramuskularnou cestou.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Acepromazin ma hypotenzny U€inok (znizuje krvny tlak) a méze spdsobit’ prechodné zniZenie hodnot
hematokritu. Zvieratam V stavoch hypovolémie, anémie a Soku alebo s kardiovaskuldrnym ochorenim sa
ma preto liek podavat s vysokou opatrnostou alen v nizkych davkach. Podaniu acepromazinu ma
predchadzat rehydratacia.

Acepromazin mdze sposobit’ hypotermiu z dovodu utlmenia funkcie termoregulacného centra a periférne;
vazodilatacie.

Acepromazin ma zanedbatel'né analgetické i¢inky. Pri manipulacii s trankvilizovanymi zvieratami sa
treba vyhnit' ¢innostiam spdsobujucim bolest’.

U niektorych psov, hlavne u boxerov a inych kratkonosych plemien, sa méze vyskytnut’ spontanna starta
vedomia alebo synkopa kvoéli sinoatridlnej blokade spdsobenej nadmernym vagalnym tonusom. Atak sa
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modze urychlit’ injekciou acepromazinu, preto sa ma pouzit’ nizka davka. Ked’ sa v anamnéze vyskytuje
takyto typ synkopy alebo existuje na nu podozrenie z dovodu nadmernej sinusovej arytmie, moze byt
uzitocné kontrolovat’ dysrytmiu atropinom podanym tesne pred acepromazinom.

U psov s mutaciou ABCB1-1A (tieZ nazyvanou MDR1) ma acepromazin tendenciu spdsobovat’ hlbsiu
a predizenu sedaciu. U tychto psov davku zniZit' o 25 % - 50 %.

Velké plemend: Zaznamenalo sa, Ze vel'ké plemena psov si obzvlast’ citlivé na acepromazin a U tychto
plemien sa ma pouzit’ minimalna mozna davka.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajica liek zvieratdm:

Tento liek obsahuje silné sedativum. Pri manipulacii a podavani lieku je potrebna opatrnost’, aby sa vyhlo
nahodnej samoexpozicii.

V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatelov alebo obal lekarovi, aviak NERIADIT, pretoze moze dojst k sedacii. Moze sa vyzadovat
symptomaticka liecba.

Ak dojde k ndhodnému kontaktu s ofami, jemne vyplachnut’ ich pod cistou tecticou vodou po dobu
15 minut a ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

V pripade nahodného kontaktu s kozou vyzliect’ kontaminovany odev a postihnuté miesto umyt’ vel’kym
mnozstvom mydla a vody. Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Po pouziti si dokladne si umyt’ ruky a exponovant kozu.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ u gravidnych zvierat. Bezpecnost’ veterindrneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity alebo
laktacie.

Predévkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota):

V pripadoch ndhodného predavkovania sa méze vyskytnat’ prechodna hypotenzia zavisla od velkosti
davky. LieCba pozostava z preruSenia akejkol'vek inej lieCby sposobujucej hypotenziu, podpornej lieCby
ako je intravenozna infuzia teplého izotonického fyziologického roztoku na upravenie hypotenzie

a dokladného sledovania.

Epinefrin (adrenalin) je na liecbu akiitnej hypotenzie vyvolanej predavkovanim acepromazinmaleatom
kontraindikovany, ked’Zze moZe mat’ za nasledok d’alSie utlmenie systémového krvného tlaku.

Interakcie:

Acepromazin ma aditivny 0¢inok k inym liekom utlmujacim CNS a zosiliiuje celkovu anestéziu (pozri
Cast’ davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a sposob podania licku).

Tento liek nepouzivat’ spolu s organofosfatmi a/alebo prokainhydrochloridom, ked’Ze to moze zosilnit’
ucinok a moznu toxicitu.

Inkompatibility:

Z dovodu chybajucich stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOS,TNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

VeTlkosti balenia:
10 ml, 20 ml alebo 100 ml.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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