I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

AviPro THYMOVAC liofilizats lictoSanai dzeramaja tdent vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra deva satur:

Aktiva viela:

Dzivs calu anémijas viruss (CAV), celms Cux-1: 10*° - 10°° TCIDso*

*TCIDsg = 50% audu kulttiru inficgjosa deva: virusa titrs, kas nepieciesams, lai izraisitu 50 % inokul&to Stinu

kultiiru infekciju.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Natrija hidrogénfosfata dihidrats

Laktozes monohidrats

Kalija dihidroggnfosfats

Vajpiens

Izskats: sarkans 1idz bruns liofilizats.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Vistas.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Vakcingtu vaislas vistu, no 8 nedélu vecuma, aizsardzibai pret calu anémijas virusa izdaliSanos un
virusa parnesanu uz olam.

Imunitates iestasanas: 4 nedélas péc vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 43 ned€las pec vakcinacijas, pieradits ar provokacijas petijumiem.

Pasivai pecnacgju aizsardzibai pret calu anémijas kliniskajam pazimém un bojajumiem. P&cnacgju
aizsardziba tiek garant@ta [idz 51. nedg€lai p&c vaislas vistu vakcinacijas, un cali tiek aizsargati jau no
vienas dienas vecuma (ka pieradits provokacijas pétijumos).

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Tpasi bridinajumi

Vakcineét tikai kliniski veselus dzivniekus.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drofai lieto$anai mérksugam:
Vakcinacija javeic no 8 nedelu vecuma, bet ne velak ka 6 nede€las pirms désanas sakuma, lai
nodrosinatu aizsargajosas imunitates izveidosanos pirms dé$anas sakuma.

Vakcinas celms var izplatities uz nevakcintam vistam, jo vVakcinéti cali var izdalit vakcinas celmu ar
fekalijam vismaz 14 dienas péc vakcinacijas. Ta ka viruss var izraisit kliniskas pazimes loti jauniem
caliem, jaizvairas no Virusa parnesanas uz neaizsargatiem putniem. Piemerot ipasus piesardzibas
pasakumus, lai novérstu vakcinas celmu izplatiSanos uz dgj&jvistam, putniem, kuriem tuvojas désanas
periods, un jaunputniem lidz 3 nedélu vecumam. Vakcinu nedrikst lietot novietnés ar dazada vecuma
putniem.

Pirms vakcinacijas, tas laika un p&c tas centieties putnus pasargat no stresa.

Vakcinas virusu dazados organos un audos var konstatet vél 7 — 49 dienas p&c vakcinacijas.

Lai samazinatu infekcijas risku pirms imunitates iestaSanas, No novietnes jaaizvac pakaisi un putnu
novietne jaiztira starp audzésanas cikliem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Vakcina satur dzivu virusu, tade] rikojoties ar §tm veterinarajam zalém, izmantot individualos
aizsardzibas lidzeklus, kas ietver cimdus un aizsargbrilles. Lai izvairitos no kontaminacijas, pieméram,
apSlakstiSanas vai izlieSanas, mazgat un dezinficét rokas.

levérot piesardzibu rikojoties ar putnu fekalijam, jo vakcinas viruss no fekalijam var izdalities vismaz
14 dienas.
P&c rikosanas mazgat un dezinficet rokas un aprikojumu.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Vistas:
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nostit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sisteému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Dgjejputniem:
Nelietot putniem désanas perioda un 6 nedg€las pirms déSanas perioda sakuma.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinaram zalém. Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. Lieto$anas veids un devas

P T E

Lietosanai dzeramaja tideni péc izskidinasanas.
Katram putnam ievadit vienu devu.



Devas un lietoSana:

Lieto$ana dzeramaja tdent:
- Noteikt vakcinas devu skaitu un nepiecieSamo tidens daudzumu (skatit zemak). Lai vakcin&tu
vairak ka vienu novietni vai dzirdinasanas sistému, nedalit liclos flakonus, jo tadgjadi var pielaut
kludas sajauksana.

- Parliecinaties, ka dzeramais tidens un visas savienojumu caurules, caurulites, teknes, dzirdinatavas
u.c. ir pilnigi tiras un bez dezinfekcijas, mazgajamo lidzeklu u.c. paliekam.

- Lietot tikai aukstu un tiru fideni, vélams nehlorétu un bez metala joniem. Udenim var pievienot
vajpiena pulveri (2-4 g uz litru) ar zemu tauku saturu (t. i., < 1% tauku) vai vajpienu (20-40 ml uz
litru @idens), lai uzlabotu Gidens kvalitati un palielinatu virusa stabilitati. Tomer tas javeic vismaz 10
minttes pirms vakcinas atSkaidiSanas.

- Vakcinas ampulu atvért iident un saturu rapigi iz8kidinat. Jauzmanas, lai ampula un tas gals batu
pilniba iztuksSota, noskalojot tos tideni.

Pirms vakcinas lietoSanas laut putniem izdzert tideni, lai dzirdinatavas ta Iimenis biitu minimals.
IztukSot dzerama tidens caurules, lai dzirdinatavas biitu tikai vakcinu saturoSais tidens.

- Lietot vakcinu ilgak par (Iidz) divam stundam, nodro$inot, ka Saja laika padzeras visi putni. Putnu
dzerSanas uzvediba atSkiras; dazas vietas var biit nepiecieSams pirms vakcinacijas Gidens padevi
partraukt, lai nodrosinatu, ka visi putni vakcinacijas laika padzeras.

- Putniem javeic tikai vienreizgja vienas devas vakcinacija.

- Vakcinu atskaidit ar tidens daudzumu, ko putni patéré divu stundu laika. 1000 vistam lietot 1000
vakcinu devas, atSkaiditas ar 20—40 litriem auksta tira tidens.

- Saubu gadijuma dienu pirms vakcinas lieto$anas izmérit patéréta fidens daudzumu.

- Atskaidito vakcinu putniem izlietot nekavéjoties.

- Parliecinaties, ka vakcinacijas laika putniem nav pieejams idens bez vakcinas.

Uzmanigi izlasit pareizas lietoSanas noradijumus, lai visi putni sanemtu pareizo devu. Nepietickama
vakcinacija var mazinat arst€Sanas efektivitati.

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

Pec desmitkartigas pardozésanas blakusparadibas netika noverotas.

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

Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI01AD04

AviPro Thymovac ir paredzéta aktivas imunitates stimuléSanai vaislas vistam un pasivas imunitates
parnesanai pécnacgjiem.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.
5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.

f vl =10 =v

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 — 8 °C). Sargat no tieSiem saules stariem. Nesasaldgt.
Iz8kidinato vakcinu sargat no tieSiem saules stariem un temperatiiras Vvirs 25 °C. Nesasaldgt.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vakcina ir pieejama $ados iepakojumos:

Kartona kaste 1 vai 10 I tipa stikla flakoni ar 500, 1000, 2500, 5000 vai 10 000 devam. Siem
flakoniem ir | tipa gumijas aizbaznis un tie parklati ar nonemamu aluminija vacinu.

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 shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Lohmann Animal Health GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/09/0013

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 23/04/2009

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2024

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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

AviPro THYMOVAC liofilizats lietosanai dzeramaja tident

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva satur dzivu calu anémijas virusu (CAV), celms Cux-1: 10*° - 10>° TCIDso

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

500/ 1000/2500/5000/10000 devas
10 x 500/10 x 1000/10 x 2500/10 x 5000/10 x 10000 devas

4.  MERKSUGAS

Vistas

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai dzeramaja tiden.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

------

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 — 8 °C). Sargat no tieSiem saules stariem. Nesasaldét.
Iz8kidinato vakcinu sargat no tieSiem saules stariem un temperatiiras virs 25 °C. Nesasaldet.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.



11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Lohmann Animal Health GmbH.

14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/09/0013

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

STIKLA FLAKONS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

AviPro THYMOVAC

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

500/1000/2500/5000/10000 devas
dziva CAV, Cux-1

| 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

AviPro THYMOVAC liofilizats lictoSanai dzeramaja tiden vistam

2. Sastavs

Katra deva satur:

Aktiva viela:

Dzivs calu anémijas viruss (CAV), celms Cux-1: 10*° - 10°° TCIDso*

*TCIDso = 50 % audu kulttru inficgjosa deva: virusa titrs, kas nepiecieSams, lai izraisitu 50 %
inokuléto §tinu kulttru infekciju.

Izskats: sarkans 1idz bruns liofilizats.

3. Merksugas

Vistas.

4. LietoSanas indikacijas

Vakcingtu vaislas vistu, n,8 ned€lu vecuma, aizsardzibai pret calu an€mijas virusa izdaliSanos un
virusa parnesanu uz olam.

Imunitates iestasanas: 4 nedélas pec vakcinacijas

Imunitates ilgums: 43 ned€las péc vakcinacijas, pieradits ar provokacijas petijumiem.

Pasivai pecnacgju aizsardzibai pret calu anémijas kliniskajam pazim&€m un bojajumiem. P&cnacgju
aizsardziba tiek garant€ta Iidz 51. nedglai pec vaislas vistu vakcinacijas, un cali tiek aizsargati jau no
vienas dienas vecuma (ka pieradits provokacijas pétijumos).

5. Kontrindikacijas
Nav
6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:
Vakcinacija javeic no 8 ned€lu vecuma, bet ne vélak ka 6 nedélas pirms désanas sakuma, lai
nodros$inatu aizsargajosas imunitates izveido$anos pirms désanas sakuma.

Vakcinas celms var izplatities uz nevakcinétam vistam, jo vakcinéti cali var izdalit vakctnas celmu ar
fekalijam vismaz 14 dienas p&c vakcinacijas. Ta ka viruss var izraisit kliniskas pazimes loti jauniem
caliem, jaizvairas no Virusa parne$anas uz neaizsargatiem putniem. Piem&rot Ipasus piesardzibas
pasakumus, lai noverstu vakcinas celmu izplatiSanos uz dgjgjvistam, putniem, kuriem tuvojas désanas
periods, un jaunputniem lidz 3 nedélu vecumam. Vakcinu nedrikst lietot novietnés ar dazada vecuma
putniem.

Vakcinas virusu dazados organos un audos var konstatét vél 7 — 49 dienas p&c vakcinacijas.
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Lai samazinatu infekcijas risku pirms imunitates iestasanas, Nno novietnes jaaizvac pakaisi un putnu
novietne jaiztira starp audzéSanas cikliem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Vakcina satur dzivu virusu, tadel rikojoties ar §STm veterinarajam zalém, izmantot individualos
aizsardzibas lidzeklus, kas ietver cimdus un aizsargbrilles. Lai izvairitos no kontaminacijas, pieméram,
apSlakstiSanas vai izlieSanas, mazgat un dezinficét rokas.

levérot piesardzibu rikojoties ar putnu fekalijam, jo vakcinas viruss no fekalijam var izdalities vismaz
14 dienas.

P&c rikosanas mazgat un dezinficgt rokas un aprikojumu.

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalem.

Dgj¢&jputni:
Nelietot putniem désanas perioda un 6 nedg€las pirms déSanas perioda sakuma.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par $is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinaram zalém. Leémumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:
Pec desmitkartigas pardozésanas blakusparadibas netika noverotas.

Ipasi lieto$anas ierobezojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

7. Blakusparadibas

Vistas:
Nav zinamas.

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, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: https://www.pvd.gov.lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

LietoSanai dzeramaja tidenT p&c izSkidinasanas.
Katram putnam ievadit vienu devu.

Vakcinét no 8 nedélu vecuma, vismaz 6 nedélas pirms déSanas sakuma.
Devas un lietoSana:
LietoSanai dzeramaja tident:
- Noteikt vakcinas devu skaitu un nepieciesamo tidens daudzumu (skatit zemak). Lai vakcingtu

vairak ka vienu novietni vai dzirdinasanas sistemu, nedalit lielos flakonus, jo tadgjadi var pielaut
kludas sajauksana.
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Parliecinaties, ka dzeramais tidens un visas savienojumu caurules, caurulites, teknes,
dzirdinatavas u.c. ir pilnigi tiras un bez dezinfekcijas, mazgajamo Iidzeklu u.c. paliekam.

Lietot tikai aukstu un tiru ideni, vélams nehlorétu un bez metala joniem. Udenim var pievienot
vajpiena pulveri (2-4 g uz litru) ar zemu tauku saturu (t. i., < 1% tauku) vai vajpienu (20-40 ml uz
litru @idens), lai uzlabotu fidens kvalitati un palielinatu virusa stabilitati. Tomer tas javeic vismaz
10 minttes pirms vakcinas atSkaidiSanas.

- =t v1— 1

pilniba iztukSota, noskalojot tos fideni.

Pirms vakcinas lietoSanas laut putniem izdzert Gdeni, lai dzirdinatavas ta limenis biitu minimals.
IztukSot dzerama tidens caurules, lai dzirdinatavas biitu tikai vakcinu saturoSais tidens.

Lietot vakcinu ilgak par (I1idz) divam stundam, nodro$inot, ka $aja laika padzeras visi putni. Putnu
dzersanas uzvediba atSkiras; dazas vietas var biit nepiecieSams pirms vakcinacijas tidens padevi
partraukt, lai nodrosinatu, ka visi putni vakcinacijas laika padzeras.

Putniem javeic tikai vienreizgja vienas devas vakcinacija.

Vakcinu ieteicams atSkaidit ar idens daudzumu, ko putni patéré divu stundu laika. 1000 vistam
lietot 1000 vakcinu devas, atSkaiditas ar 2040 litriem auksta tira idens. Saubu gadfjuma dienu
pirms vakcinas lietoSanas izmertt pateréta idens daudzumu.

- Atskaidito vakcinu putniem izlietot nekavgjoties.

- Parliecinaties, ka vakcinacijas laika putniem nav pieejams tidens bez vakcinas.

Uzmanigi izlasit pareizas lietosanas noradijumus, lai visi putni sanemtu pareizo devu. Nepietickama
vakcinacija var mazinat efektivitati.

g

leteikumi pareizai lietoSanai

Nelietot putniem desanas perioda un 6 nedelas pirms désanas perioda sakuma.

10. Ierobezojumu periods
Nulle dienas.
11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportet atdzesétu (2 — 8 °C). Sargat no tieSiem saules stariem. Nesasald&t.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec Exp. Deriguma
termins attiecas uz noraditad ménesa pedejo dienu.

[

Derigums termins pec izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas.
Izskidinato vakcinu sargat no tieSiem saules stariem un temperatiiras virs 25 °C. Nesasaldgt.

15



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 shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/MRP/09/0013

Vakcina ir pieejama Sados iepakojumos:

[(artona kaste satur 1 vai 10 I tipa stikla flakoni ar 500, 1000, 2500, 5000 vai 10 000 devam pudelg.
Siem flakoniem ir | tipa gumijas aizbaznis, un tie parklati ar nonemamu aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

06/2024

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:
Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Vacija

Tel: +3728840391

PV.LTU@elancoah.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Vacija

17. Cita informacija

Vaislas vistu vakcinacija ierosina imunitati pret calu an€mijas virusa izraisitam infekcijam. Tas novers
virusa izdaliSanos, novers vertikalu/tiesu izplatiSanos uz olam un horizontalo/pastarpinato izplatiSanos
ar fekalijam. Vaislas vistas vakcing€ vecuma, kada calu anémijas viruss vairs neizraisa kliniskas
pazimes; vakcinacijas merkis ir parnest mates antivielas pecnacgjiem, lai tos aizsargatu pret infekciju
laika starp izskilSanos un pasu rezistences attistiSanos pret calu infekciozo aneémiju.

16


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

