[Version 9.1, 11/2024]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Alphafluben, 44 mg/ml, geriamasis gelis Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:
veikliosios medZiagos:

flubendazolo 44 mg,

pagalbiniy medZiagy:
Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Metilo parahidroksibenzoatas (E218)

Propilo parahidroksibenzoatas

Glicerolis (85 %) (E422)

Karbomeras

Natrio hidroksidas (reguliuoti pH)

ISgrynintas vanduo

Balta ar beveik balta bekvapé suspensija geliui.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Antihelmintikas Sunims, uzsikrétusiems apvaliosiomis kirmélémis, ankilostomomis ar plaukagalviais,
gydyti.

Apvaliosios kirmélés: Toxocara canis, Toxascaris leonina.

Ankilostomos: Ancylostoma caninum.

Plaukagalviai: Trichuris vulpis.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Biitina vengti toliau iSvardinty veiksmy, nes jie didina atsparumo i$sivystymo rizika ir gydymas gali
biti neveiksmingas:

. per daznai ir pakartotinai naudoti tos pacios klasés antihelmintikus ilgg laika;

. naudoti per mazomis dozémis dél neteisingai nustatyto kiino svorio arba netinkamo
veterinarinio vaisto naudojimo.



Sprendimas naudoti §] veterinarinj vaistg turi biiti pagrjstas parazity rasies ir uzsikrétimo sunkumo
patvirtinimu arba uzsikrétimo rizikos, atsizvelgiant j epidemiologines savybes, jvertinimu kiekvienam
gyvinui atskirai.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviny rasims

Dél pernelyg dazno ir pakartotinio tos pacios klasés antihelmintiky naudojimo parazitai gali tapti
atspariis tos klasés antihelmintikams.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti alergines reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes
jautrumas flubendazolui ar pagalbinéms medziagoms metilo parahidroksibenzoatui ir propilo
parahidroksibenzoatui, turi vengti sgly¢io su §iuo veterinariniu vaistu.

Sis veterinarinis vaistas gali Siek tiek dirginti akis ir oda. Reikia vengti tiesioginio vaisto saly&io su
oda. Naudojant §j veterinarinj vaista, biitinos asmeninés apsaugos priemonges — pirstinés.
Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, paveikta vieta reikia nedelsiant plauti dideliu kiekiu §varaus
vandens.

Néscios ir vaisingo amziaus moterys neturéty dirbti su §iuo veterinariniu vaistu.

Nurytas $is veterinarinis vaistas gali biiti kenksmingas, ypac vaikams. Bitina vengti atsitiktinio
veterinarinio vaisto nurijimo. Negalima palikti Svirksto vaikams matomoje ir pasiekiamoje vietoje.
Kad vaikai negaléty pasiekti panaudoty $virksty, po naudojimo $virksta reikia laikyti originalioje
pakuotéje. Atsitiktinai nurijus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Papildomi jspéjimai, Sio veterinarinio vaisto dedant j édalg

Reikia uztikrinti, kad vaikai negaléty pasiekti Suns édalo su vaistu. Kad vaikai negaléty pasiekti Suns
édalo su vaistu, reikia uzpilti vaisto ant nedidelio kiekio édalo ir palaukti, kol gyviinas jj visg sués,
tada sudéti likusj édalg. Vaistg reikia suduoti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. Visg
nesuéstg édalg su vaistu biitina nedelsiant pasalinti ir kruopsciai iSplauti dubenélj. Panaudojus vaistg ir
i8plovus uzterSta dubenélj, biitina nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Sunys:

Labai reta Vémimas'.
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

' Trumpalaikis

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.



3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis nustatytas teratogeninis ir fetotoksinis poveikis naudojant
dideles dozes. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.
3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Rekomenduojama dozé:
22 mg flubendazolo vienam kg kiino svorio; viename 7,5 ml $virkste yra 330 mg flubendazolo.

Naudojimas:
1 ml gelio 2 kg ktino svorio, vieng kartg per diena, tris dienas i$ eilés.
Vienas Svirkstas skirtas Suniui iki 15 kg.

Naudojimo biidas
Gelj galima naudoti taip:
- tiksli dozé turi biti uzsvirksc¢iama tiesiai ant Suns liezuvio;
- tiksli dozé turi buti jmaiSyta j Suns édalg (rekomenduojama, jei $io agresyvus ir jj sudétinga
gydyti).

Nuimti apsauginj dangtelj (3). Pasukti zieda (2) prie$ laikrodzio rodykle, kol jis atsidurs ties dozavimo
stimoklio (1) Zyma, atitinkan&ia gyviino kiino svorj kilogramais. Sig doze gyviinui reikia suduoti. Kito
gydymo metu gyviino kiino svorj reikia pridéti prie skaiciaus, ties kuriuo anks¢iau buvo nustatytas
ziedas (2), tada zieda reikia pasukti iki naujos Zymos ir suduoti atitinkama dozg.

Pavyzdys: 3 kg sverian¢iam Suniui pirmo gydymo metu ziedas nustatomas ties 3 kg Zyma, antro gydymo
metu — ties 6 kg, o treCio— ties 9 kg Zyma.

Gydymo rekomendacijos
Sunys:
- Suniukai: 1-2 sav. amziaus,
- jauni Sunys (iki 12 mén. amziaus): kas 2-3 meén.,
- vaikingos kalés: rujos metu, 10 dieny pries ir 10 dieny po atsivedimo,
- suaugg Sunys: kas 3—4 mén., atsizvelgiant | vietos reikalavimus,
- visiems Sunims: pries vakcinacija.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.
3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei btitina)

Sis veterinarinis vaistas pasiZymi placiomis terapinio saugumo ribomis. Penkis kartus didesné nei
rekomenduojama dozé nepalankiy reakcijy nesukelia.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4., FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QP52AC12
4.2. Farmakodinamika

Flubendazolas yra sintetinis antihelmintikas, priklausantis benzimidazolo karbamaty grupei.
Flubendazolas prisijungia prie parazity mikrovamzdeliy tubulino ir blokuoja tubulino molekuliy
polimerizacija. Sie poky¢iai vyksta gana greitai ir daugiausia stebimi tikslinése, tiesiogiai paveiktose
parazito lastelése, tuo tarpu Seimininko lgstelése jy nepastebima.. Flubendazolas blokuoja Iasteliy
funkcijas, sumazina maistiniy medziagy absorbcija ir virSkinima parazito vir§kinimo trakte, dél to
kaupiasi baltymus skaidantys fermentai, todél parazitas ztiva. Flubendazolas taip pat slopina parazity
kiauSinéliy vystymasi ir déjima.

4.3. Farmakokinetika

Flubendazolas prastai absorbuojamas i§ virskinimo trakto. Tai rodo didelis su iSmatomis i$skiriamo
nepakitusio veterinarinio vaisto kiekis. Labai maZza dalis ekstensyviai metabolizuojama kepenyse,
vykstant hidrolizei ir redukcijai. Biotransformacijos produktai konjuguojami su gliukuronidais arba
sulfato konjugatais ir nedideliais kiekiais pasalinami su tulzimi ir §lapimu. Su $lapimu paSalinamas
kiekis yra santykinai mazas; jj sudaro beveik vien metabolitai ir tik nedidelis nepakitusio junginio
kiekis.

Sunims su$érus 10 mg/kg radioaktyviai zenklinto flubendazolo, maksimali nepakitusios medziagos
koncentracija plazmoje buvo mazesné nei 10 ng/ml. Flubendazolo ir jo metabolity pusinés

eliminacijos laikas plazmoje yra 16 val. SuSérus veterinarinio vaisto 22 mg/kg kiino svorio dozg,
maksimali koncentracija plazmoje buvo apie 5 ng/ml.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 90 dieny.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima $aldyti ar susaldyti.



5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

7,5 ml gelio linijinio maZzo tankio polietileno (LMTPE) plastikiniame geriamajame Svirkste su
polistireniniu stimokliu, kartoningje dézutéje.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

ALPHAVET Zrt.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/25/2898/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2025-08-26

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2026-01-29

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Alphafluben, 44 mg/ml, geriamasis gelis

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:
veikliosios medZiagos:
flubendazolo 44 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

7,5 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

5. INDIKACIJA (-OS)

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per burna.

7. ISLAUKA

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 90 dieny.
Atidarius sunaudoti iki....

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima $aldyti ar susaldyti.

‘10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.



11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

ALPHAVET Zrt.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/25/2898/001

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Alphafluben

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Flubendazolo 44 mg/ml

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 90 dieny.
Atidarius sunaudoti iki....
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Alphafluben, 44 mg/ml, geriamasis gelis Sunims

2. Sudétis

Kiekviename ml yra:
veikliosios medZziagos:
flubendazolo 44 mg,

pagalbiniy medZiagy:
metilo parahidroksibenzoato (E218) 1,8 mg,
propilo parahidroksibenzoato0,2 mg.

Balta ar beveik balta bekvapé suspensija geliui.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Antihelmintikas Sunims, uzsikrétusiems apvaliosiomis kirmélémis, ankilostomomis ar plaukagalviais,
gydyti.

Apvaliosios kirmélés: Toxocara canis, Toxascaris leonina.

Ankilostomos: Ancylostoma caninum.

Plaukagalviai: Trichuris vulpis.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Biitina vengti toliau iSvardinty veiksmy, nes jie didina atsparumo i$sivystymo rizika ir gydymas gali
biiti neveiksmingas:

. per daznai ir pakartotinai naudoti tos pacios klasés antihelmintikus ilgg laika;

. naudoti per mazomis dozémis dél neteisingai nustatyto kiino svorio arba netinkamo
veterinarinio vaisto naudojimo.

Sprendimas naudoti §j veterinarinj vaistg turi biiti pagrjstas parazity rasies ir uzsikrétimo sunkumo
patvirtinimu arba uzsikrétimo rizikos, atsizvelgiant j epidemiologines savybes, jvertinimu kiekvienam
gyvinui atskirai.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims
Dél pernelyg dazno ir pakartotinio tos pacios klasés antihelmintiky naudojimo parazitai gali tapti
atsparis tos klasés antihelmintikams.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Sis veterinarinis vaistas gali sukelti alergines reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes

jautrumas flubendazolui ar pagalbinéms medziagoms metilo parahidroksibenzoatui ir propilo
parahidroksibenzoatui, turi vengti sgly¢io su §iuo veterinariniu vaistu.

Sis veterinarinis vaistas gali iek tiek dirginti akis ir oda. Reikia vengti tiesioginio vaisto saly&io su
oda. Naudojant §j veterinarinj vaistg, blitinos asmeninés apsaugos priemonés — pirstinés. Atsitiktinai
patekus ant odos ar j akis, paveikta vieta reikia nedelsiant plauti dideliu kiekiu §varaus vandens.

Néscios ir vaisingo amziaus moterys neturéty dirbti su Siuo veterinariniu vaistu.

Nurytas $is veterinarinis vaistas gali biiti kenksmingas, ypac vaikams. Bitina vengti atsitiktinio
veterinarinio vaisto nurijimo. Negalima palikti Svirksto vaikams matomoje ir pasiekiamoje vietoje.
Kad vaikai negaléty pasiekti panaudoty Svirksty, po naudojimo $virksta reikia laikyti originalioje
pakuotéje. Atsitiktinai nurijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Papildomi jspéjimai, Sio veterinarinio vaisto dedant j édalg

Reikia uztikrinti, kad vaikai negaléty pasiekti Suns édalo su vaistu. Kad vaikai negaléty pasiekti Suns
édalo su vaistu, reikia uzpilti vaisto ant nedidelio kiekio édalo ir palaukti, kol gyviinas jj visg sués,
tada sudéti likusj édala. Vaista reikia suduoti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. Visa
nesuéstg eédalg su vaistu biitina nedelsiant pasalinti ir kruopsciai iSplauti dubenélj. Panaudojus vaistg ir
i8plovus uzterSta dubenélj, biitina nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis nustatytas teratogeninis ir fetotoksinis poveikis naudojant
dideles dozes. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Perdozavimas
Sis veterinarinis vaistas pasiZymi placiomis terapinio saugumo ribomis. Penkis kartus didesné nei
rekomenduojama dozé nepalankiy reakcijy nesukelia.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys:

Labai reta Vémimas'.
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

"Trumpalaikis

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
pranesimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

Pranesimo forma: https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/
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8. Dozés, naudojimo buidai ir metodas kiekvienai rasiai

Rekomenduojama dozé:
22 mg flubendazolo vienam kg kiino svorio; viename 7,5 ml §virkste yra 330 mg flubendazolo.

Naudojimas:
1 ml gelio 2 kg kiino svorio, vieng kartg per diena, tris dienas i$ eilés.
Vienas $virkstas skirtas Suniui iki 15 kg.

Naudojimo biidas
Gelj galima naudoti taip:
- tiksli dozé turi buti uzsvirkS¢iama tiesiai ant Suns liezuvio;
- tiksli doz¢é turi buti jmaiSyta j Suns édalg (rekomenduojama, jei §io agresyvus ir ji sudétinga
gydyti).

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Nuimti apsauginj dangtelj (3). Pasukti ziedg (2) prie$ laikrodZio rodykle, kol jis atsidurs ties dozavimo
stimoklio (1) Zyma, atitinkanéia gyviino kiino svorj kilogramais. Sig doze gyviinui reikia suduoti. Kito
gydymo metu gyviino kiino svorj reikia pridéti prie skaiCiaus, ties kuriuo anksCiau buvo nustatytas
ziedas (2), tada Ziedg reikia pasukti iki naujos Zymos ir suduoti atitinkama dozg.

Pavyzdys: 3 kg sverian¢iam Suniui pirmo gydymo metu Ziedas nustatomas ties 3 kg zyma, antro gydymo
metu — ties 6 kg, o tre¢io— ties 9 kg Zyma.

Gydymo rekomendacijos
Sunys:

- Suniukai: 1-2 sav. amziaus,

- jauni Sunys (iki 12 mén. amziaus): kas 2—3 mén.,
vaikingos kalés: rujos metu, 10 dieny pries ir 10 dieny po atsivedimo,
suauge Sunys: kas 3—4 mén., atsizvelgiant j vietos reikalavimus,
visiems Sunims: prie§ vakcinacija.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima $aldyti ar susaldyti.
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Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutés po ,,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 90 dieny.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuocdiy dydziai

LT/2/25/2898/001

7,5 ml gelio linijinio mazo tankio polietileno (LMTPE) plastikiniame geriamajame $virkste su
polistireniniu stimokliu, kartoningje dézutéje.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data

2026-01-29

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus rei$kinius:
ALPHAVET Zrt., Hofherr Albert utca 42., H-1194 Budapest, Vengrija

Tel. +36 22534500

el. p. alpha-vet@alpha-vet.hu

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
ALPHAVET Zrt., Babolna, Kdves Janos utca 13, H-2943 Babolna, Vengrija

17. Kita informacija
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