I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

HALOCUR 0,5 mg/ml belsdleges oldat borjak szdmara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A belséleges oldat tartalma/mi
Hatéanyag:

Halofuginon béazis 0,5 mg
(laktat s6 formajaban)

Segédanyagok:
Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok minéségi | informécio elengedhetetlen az
Osszetétele allatgydgyaszati készitmény helyes
alkalmazésahoz
Benzoesav (E 210) 1,00 mg
Tartrazin (E 102) 0,03 mg
Tejsav
Tisztitott viz

Kanarisarga, homogén, tiszta oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha (Ujszil6tt borja).

3.2 Terépis javallatok célallat fajonként

A Cryptosporidium parvum okozta hasmenés megel6zésére azokon a telepeken, ahol a
cryptosporidiosis jelen van.

A kezelést 24-48 6ras korban el kell kezdeni.

A Cryptosporidium parvum okozta hasmenés enyhitésére.
A kezelést a hasmenés kezdete utan 24 éran belul el kell kezdeni.

Az oocystak Uritése mindkét esetben bizonyitottan cstkken.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté éhgyomorra.

Nem alkalmazhato, ha a hasmenés mar tébb mint 24 6raja fennall, és legyengult allatokban.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység esetén.

3.4 Kiulonleges figyelmeztetések

A parazita ellenes készitmények felesleges alkalmazésa vagy az SPC-ben (A készitmény jellemzdinek

Osszefoglaldja) el6irt utasitasoktdl eltéré alkalmazas ndvelheti a rezisztencia szelekcios nyomast és
csokkent hatékonysaghoz vezethet. A készitmény alkalmazasa el6tt minden egyednél meg kell



bizonyosodni arrdl, hogy milyen parazitafaj okozza a fertdzést, és mekkora a parazitas terheltség,
illetve, hogy a jarvanytani jellemz6k alapjan mekkora a fertézés kockazata.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kilonleges dvintézkedések

Kildnleges dvintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Csak kolosztum, tej vagy tejpotlo itatasa utan alkalmazhato, fecskend6bdl vagy barmilyen, pontos
szajon at torténd adagolast lehet6vé tevo eszkdzzel.

Nem adhaté éhgyomorra.

Anorexiés borjaknak a készitményt fél liter elektrolit-oldatban kell adagolni. A jo tenyésztési
gyakorlat szerint a borjak kapjanak megfelel6 mennyiségii kolosztrumot.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiulonleges dvintézkedések

A készitménnyel vald ismételt érintkezés borallergidhoz vezethet.

El kell kerulni az &llatgydgyéaszati készitmény érintkezését a borrel, a szemmel vagy a
nyalkahartyaval.

A halofuginonra ismerten érzékeny személyeknek az allatgyogyaszati készitményt el6vigyazatosan
kell alkalmazniuk. Az allatgyogyaszati készitmény hasznalatakor személyes védéeszkozként
védokesztytit kell viselni.

Véletlen bérre froccsenés vagy szembe keriilés esetén az érintett terliletet tiszta vizzel alaposan le kell
mosni. Tartds szemirritacio esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

Alkalmazés utan kezet kell mosni.

A kornyezet védelmére irdnyulé kildnleges évintézkedések:

Nem értelmezhetd.
3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha (Ujszil6tt borja):

Nagyon ritka Hasmenés!
(10 000 kezelt allathol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

A hasmenés fokozddasat figyelték meg.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatés
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Nem értelmezhetd.

3.8 Gydbgyszerkolcsdnhatas és egyéb interakcidk

Nem ismert.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szajon at torténd alkalmazasra.




Itatas utani alkalmazésra.

Adagolas: 100 pg halofuginon bazis/testttmeg-kilogramm (ttkg) naponta egyszer 7 egymast kovetd
napon, ami megfelel 2 ml llatgyogyészati készitmény /10 ttkg adag 7 napon at térténd, napi egyszeri
adasanak.

Az alkalmazas megkonnyitésére az aldbbi egyszerusitett kezelési utmutato ajanlott:

o 35 kg-45 kg-os borjunak: 8 ml allatgyogyéaszati készitmény naponta egyszer 7 egymast kovetd
napon.

o 45 kg-60 kg-os borjanak: 12 ml llatgydgyaszati készitmény naponta egyszer 7 egymast kovetd
napon.

A fent megjel6ltnél kisebb vagy nagyobb testtdmeg esetén pontos szamitas sziikséges (2 ml/10 ttkg).
Az aluladagolas hatastalan alkalmazast eredményezhet, és el0segitheti a rezisztencia kialakulasat.

A megfeleld adag kiszamitasa érdekében a testtomeget a lehet6 legpontosabban kell meghatarozni.
Megfeleléen kalibralt méréeszkoz hasznalata javasolt.

Az egymast kovetd kezeléseket minden nap azonos idépontban kell elvégezni.

Az els6 jsziilott borju kezelése utan valamennyi 6t kovetd ujszilott borjut kezelni kell addig, amig a
Cryptosporidium parvum okozta hasmenés veszélye fennall.

3.10 A tuladagolés tuinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A terapias adag kétszeresével toxicitasi tlinetek alakulhatnak ki, ezért szlikséges az ajanlott adagolas
pontos betartasa. A toxicitas tiinetei kdzé tartozik a hasmenés, lathat6 vér a bélsarban, csdkkent
tejfogyasztas, dehidratacid, bagyadtsag és levertség. A taladagolés tlineteinek észlelésekor a kezelést
azonnal meg kell szakitani, és az allatokat gydgyszertdl mentes tejjel vagy tejpotloval kell taplalni. A
folyadékpdtlas sziikséges lehet.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kildnleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekeben

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Hus és egyéb ehetd szovetek: 13 nap.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kod: QP51BXO01.
4.2 Farmakodindmia

A hat6anyag, a halofuginon a quinazolinon szdrmazékok csoportjaba (N-tartalmi poliheterociklusos)
tartozd protozoa ellenes szer. A halofuginon-laktat (RU 38788) protozoa ellenes tulajdonsagokkal
rendelkezik, hatékony a Cryptosporidium parvum-mal szemben mind in vitro kériilmények kdzott,
mind mesterséges és természetes fertdzések esetében. A hatdéanyag a Cryptosporidium parvum-mal
szemben cryptosporidiostatikus hatast. Leginkabb a parazita szabadon €16 fejlédési alakjaira
(sporozoitak, merozoitak) hat.

Az a koncentracio, mely in vitro vizsgalati rendszerben a parazitdk 50%-at gatolja I1Cso <0,1 pug/ml, a
parazitdk 90%-at gatlo koncentracio 1Cy pedig 4,5 pg/ml.



4.3 Farmakokinetika

A borjakban egyszeri szajon at torténé bevitel utan a biologiai hasznosulas 80% koril van. A
maximalis koncentracio eléréséhez sziikséges id6 (Tmax) 11 6ra. A maximalis plazmakoncentracio
(Cmax) 4 ng/ml. Latszolagos eloszlasi térfogata 10 I/kg. Ismételt szajon at torténé alkalmazas utan a
halofuginon plazma-koncentracioja az egyszeri alkalmazaséhoz hasonld farmakokinetikai képet mutat.
A szovetekben a legjelent6sebb formaja a valtozatlan halofuginon. A méajban és a vesében talalhatd
legnagyobb mennyiségben. Nagyrészt a vizelettel valasztodik ki. Felezési ideje intravénas alkalmazas
utdn 11,7 dra, egyszeri szajon at torténd alkalmazas utan 30,84 dra.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmeny felhasznalhat6: 3 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 6 hdnap.

5.3 Kiuldnleges taroléasi eléirasok
25 °C alatt tarolando.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és 0sszetétele

500 ml-es nagy siirtiségii polietilén flakon 490 ml tartalommal.
1000 ml-es nagy stiriiségti polietilén flakon 980 ml tartalommal.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgydgyéaszati keészitmények vagy az allatgyogyéaszati készitmények
alkalmazésa utén keletkezé hulladékok &rtalmatlanitdsara vonatkozo kilonleges
ovintézkedeések

A gybgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Az allatgydgyaszati készitmény nem kerlilhet természetes vizekbe, mert a halofuginon veszélyes lehet

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkoz6 helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyiijtési eldirasoknak megfeleléen kell &rtalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/99/013/001-002



8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2004. oktober 29.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE hénap NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Il. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

HDPE flakon

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

HALOCUR 0,5 mg/ml bels6leges oldat borjak szamara

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Halofuginon bazis (laktat s6 forméajaban) 0,5 mg/mli

3. KISZERELESI EGYSEG

500 ml
1000 ml

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (Gjszulétt borju).

5. JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténé alkalmazasra.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Hus és egyéb ehetd szovetek 13 nap.

8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}

Felbontas utan 6 honapon belil felhasznalandé.

0. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

25 °C alatt tarolando.

10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/99/013/001 490 mi
EU/2/99/013/002 980 ml

115. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

11



B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgydgyaszati készitmény neve

HALOCUR 0,5 mg/ml bels6leges oldat borjak szamara

2. Osszetétel
A belsOleges oldat tartalma/ml:
Hatéanyag:

Halofuginon bazis 0,5mg
(laktat s6 forméajaban)

Segédanyagok:
Benzoesav (E 210) 1,00 mg
Tartrazin (E 102) 0,03 mg

Az allatgyogyaszati készitmény kanarisarga oldat.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha (Ujszuldétt borja).

4. Teréapias javallatok

A Cryptosporidium parvum okozta hasmenés megelézésére azokon a telepeken, ahol a
cryptosporidiosis jelen van.

A kezelést 24-48 6rés korban el kell kezdeni.

A Cryptosporidium parvum okozta hasmenés enyhitésére.
A kezelést a hasmenés kezdete utan 24 dran belul el kell kezdeni.

Az oocystak Uritése mindkeét esetben bizonyitottan cstkken.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 éhgyomorra.

Nem alkalmazhat6, ha a hasmenés mar tébb mint 24 6raja fennall, és legyengult allatokban.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenyseg esetén.

6. Kuldnleges figyelmeztetések

Kilonleges figyelmeztetések:

A parazita ellenes készitmények felesleges alkalmazésa vagy az SPC-ben (A készitmény jellemzdinek
Osszefoglaldja) eldirt utasitasoktdl eltérd alkalmazas ndvelheti a rezisztencia szelekcios nyomast és
csokkent hatékonysaghoz vezethet. A készitmény alkalmazasa el6tt minden egyednél meg kell
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bizonyosodni arr6l, hogy milyen parazitafaj okozza a fert6zést, és mekkora a parazitas terheltség,
illetve, hogy a jarvanytani jellemzok alapjan mekkora a fertozés kockazata.

Kildnleges dvintézkedések a célallatfajokon valé biztonsagos alkalmazashoz:

Csak kolosztum, tej vagy tejpétlé itatasa utan alkalmazhatd, fecskendébél vagy barmilyen, pontos
sz4jon at torténd adagolast lehet6ve tevo eszkozzel.

- Nem adhat6 éhgyomorra.

- Anorexias borjaknak a készitményt fél liter elektrolit-oldatban kell adagolni. A jé tenyésztési
gyakorlat szerint a borjak kapjanak megfelel6 mennyiségi kolosztrumot.

Az allatok kezelését véaz0 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

A készitménnyel vald ismételt érintkezés borallergidhoz vezethet.

El kell kerulni az &llatgydgyéaszati készitmény érintkezését a borrel, a szemmel vagy a
nyalkahartyaval.

A halofuginonra ismerten érzékeny személyeknek az allatgydgyészati készitményt el6vigyazatosan
kell alkalmazniuk.

Az éllatgyogyaszati készitmény hasznélatakor személyes véddeszkozként védokesztytt kell viselni.
Véletlen bérre froccsenés vagy szembe keriilés esetén az érintett terliletet tiszta vizzel alaposan le kell
mosni. Tartds szemirritacio esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

Alkalmazés utan kezet kell mosni.

Tuladagolas:

A terdpiés adag kétszeresével toxicitasi tlinetek alakulhatnak ki, ezért sziikséges az ajanlott adagolas
pontos betartasa. A toxicitas tiinetei kdzé tartozik a hasmenes, lathat6 vér a bélsarban, cstkkent
tejfogyasztas, dehidratacid, bagyadtsag és levertség. A taladagolés tlineteinek észlelésekor a kezelést
azonnal meg kell szakitani, és az allatokat gyogyszertdl mentes tejjel vagy tejpotloval kell taplalni. A
folyadékpdtlas sziikséges lehet.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha (0jszulétt borju):

Nagyon ritka Hasmenés®
(10 000 kezelt allathol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

A hasmenés fokozodasat figyelték meg.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a készitmény biztonsdgossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazéds modszere és mddja

Szajon at torténd alkalmazasra.
Itatas utani alkalmazasra.
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Adagolés: 100 pg halofuginon bazis/testtémeg-kilogramm (ttkg) naponta egyszer 7 egymast kovetd

napon, ami megfelel 2 ml llatgyogyészati készitmény /10 ttkg adag 7 napon at térténd, napi egyszeri

adasanak.

Az alkalmazas megkonnyitésére az alabbi egyszerUsitett kezelési itmutato ajanlott:

o 35 kg-45 kg-os borjunak: 8 ml allatgydgyaszati készitmény naponta egyszer 7 egymast kovetd
napon.

. 45 kg-60 kg-os borjunak: 12 ml &llatgydgyéaszati készitmény naponta egyszer 7 egymast kovetd
napon.

A fent megjel6ltnél kisebb vagy nagyobb testtdmeg esetén pontos szamitas szikseges (2 mi/10 ttkg).

9. A helyes alkalmazésra vonatkozé Utmutatas

Az aluladagolas hatastalan alkalmazast eredményezhet, €s el0segitheti a rezisztencia kialakulasat.

A megfeleld adag kiszamitasa érdekében a testtomeget a lehet6 legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelen kalibralt méréeszkoz hasznalata javasolt.

Az egymast kovetd kezeléseket minden nap azonos idépontban kell elvégezni.

Az els6 Gjsziil6tt borju kezelése utan valamennyi 6t kovetd 0jsziilott borjat kezelni kell addig, amig a
Cryptosporidium parvum okozta hasmenés veszélye fennall.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus és egyéb ehetd szovetek: 13 nap.

11. Kulénleges tarolasi dvintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

25 °C alatt tarolando.

A flakon els6 felbontasa utan felhasznalhato: 6 honap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kulonleges ovintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Ez az éllatgyogyészati készitmény nem Kerilhet természetes vizekbe, mert a halofuginon veszélyes

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyéaszati készitmeny alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozé helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az éllatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizérélag allatorvosi vényre kiadhatd allatgyogyéaszati készitmeny.
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14. A forgalombahozatali engedély szdma(i) és a Kiszerelések
EU/2/99/013/001-002

490 ml belsbleges oldatot tartalmazé 500 ml-es flakon.
980 ml belsdleges oldatot tartalmazé 1000 ml-es flakon.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi felllvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatdsok
bejelentése céljabol:

Intervet International B.V. Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Hollandia

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Penyoinka Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: + 36 1 439 4597
Danmark Malta

TIf: + 45 44 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 37094 01
Eesti Norge

Tel: + 37052196111 TIf: + 47 5554 37 35
EAada Osterreich

TnA: + 30 210 989 7452 Tel: + 43 (1) 256 87 87
Espafia Polska

Tel: + 34923 19 03 45 Tel.: + 48 22 18 32 200
France Portugal

Tél: + 33 (0)241228383 Tel: + 351 214 465 700
Hrvatska Romania

Tel: + 38516611339 Tel: +4021 3118311
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Ireland Slovenija

Tel: + 353 (0) 1 2970220 Tel: + 385 1 6611339

Island Slovenska republika

Simi: + 354 535 7000 Tel: +420 233 010 242

Italia Suomi/Finland

Tel: + 39 02 516861 Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Kvbzpog Sverige

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

A gyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons
27460 Igoville
Franciaorszag
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