| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Benestermycin, intramaminé suspensija galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename Svirkste (5 ml) yra:

veikliosios medziagos:

penetamato hidrojodido 100 mg,
penicilino benetamino 280 mg,
framicetino sulfato 100 mg;

pagalbinés medZziagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamyjy medziagy sudétis

kystasis parafinas

Aliuminio monostearatas

Hidrintas ricinos aliejus

Balta ar balk§va homogeniska suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1 Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (pieninés karvés uztrikinimo laikotarpiu).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Pieninéms karvéms, uztrikinimo laikotarpiu serganc¢ioms subklinikiniu mastitu, gydyti ir uztrikimo
laikotarpiu apsaugoti nuo naujy teSmens bakteriniy infekcijy, sukelty penicilinui ir framicetinui jautriy
bakterijy.

Vertinimo kriterijais gali biiti uzdegiminis procesas ir pakitgs somatiniy lasteliy skaicius ankstesnés
laktacijos pabaigoje bei kai kurie pripazinti subklinikinio mastito nustatymo metodai (pvz., Schalm
mastito testas) arba bakteriologinis tyrimas.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti karvéms laktacijos metu.

Negalima naudoti, esant matomiems teSmens ketvir¢iy ligos pozymiams.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui penicilinams, cefalosporinams, neomicinui ir kitiems
aminoglikozidams, taip pat esant padidéjusiam jautrumui jodui.

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus inksty, kepeny funkcijoms, esant klausos ir pusiausvyros
sutrikimy.

3.4.  Specialieji jspéjimai

Galvijams nustatytas kryZminis atsparumas benzilpenicilinui ir framicetinui bei skirtingiems beta
laktaminiams arba aminoglikozidiniams antibiotikams. Jautrumo tyrimais nusta¢ius atsparuma
benzilpenicilinui arba framicetui, veterinarinio vaisto naudojima reikia atidziai apsvarstyti, nes jo
veiksmingumas gali biiti sumazéjes.



3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskKirties gyviny rasSims

Vaisto naudojima reikia pagristi i§ gyvulio i$skirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jei tai nejmanoma,
gydyma reikia pagrijsti vietos (regiono, iikio) epidemiologine informacija apie tiksliniy bakterijy
jautruma.

Naudojant vaistg reikia atsizvelgti | oficialig ir vietos antimikrobiniy medZziagy naudojimo strategija.
Sis antimikrobiniy medziagy derinys turéty biiti naudojamas tik tais atvejais, kai diagnostiniai tyrimai

rodo, kad reikia vienu metu skirti kiekvieng i§ veikliyjy medziagy.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, jkvépus, prarijus, patekus ant odos, penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti
padidéjusio jautrumo reakcijg. Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzmines reakcijas j
cefalosporinus ir atvirksciai. Kartais alerginés reakcijos  Sias medziagas gali buti sunkios.
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas, turi vengti salyio su veterinariniu vaistu.

Reikia vengti tiesioginio Benestermycin $virksto turinio sgly¢io su oda ar gleivinémis, ypac esant
padidéjusiam jautrumui bet kuriai veikliajai medziagai. Atsitiktinai patekus ant odos ar gleiviniy,
nedelsiant reikia nuplauti tekanc¢iu vandeniu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:
Labai reta Alerginé odos reakcijal
(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty gyviiny, Anafilaksinis Sokas?
jskaitant atskirus praneSimus)

! Pasireiskus alerginéms reakcijoms, reikia skirti simptominj gydyma. Priemonés, kuriy reikia imtis pasireiskus
alerginéms odos reakcijoms — antihistamininiai vaistai ir (arba) gliukokortikoidai.

2 Pasireiskus alerginéms reakcijoms, reikia skirti simptominj gydyma. Priemonés, kuriy reikia imtis pasireiskus
anafilaksiniam Sokui: j veng reikia §virksti epinefrino (adrenalino) ir gliukokortikoidy.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Negalima naudoti laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Dél galimos saveikos negalima maiSyti su kitais intramaminiais produktais.

Vaistas potencialiai antagonisti§kai veikia su greitai bakteriostatiskai veikianciais antibiotikais

(tetraciklinais, eritromicinu, linkomicinu).
Benzilpenicilino i$siskyrimas ilgéja dél fenilbutazono, sulfapirazolio ir acetilsalicilo riig§ties veikimo.



3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Naudoti  teSmen;j.
Svirksti vieng karta j kiekviena te§mens ketvirtj po paskutinio melzimo prie§ uztriikinima.

100 mg penetamato hidrojodido, 280 mg penicilino benetamino ir 100 mg framicetino sulfato atitinka
vieno Benestermycin $virksto turinj, kurj reikia susvirksti j vieng teSmens ketvirtj.

Prie$ naudojant reikia pilnai iSmelZti piena, spenj nuvalyti naudojant dezinfekantg ir j kiekvieng
teSmens ketvirtj susvirksti susildyta iki kambario temperattiros vieno Benestermycin $virksto turinj.
Susvirkstus vaista, negalima melZzti ir masazuoti teSmens.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei buitina)
Nezinoma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 8 paros.

Pienui: 36 val. po verSiavimosi, jei karvéms vaistas Svirkstas likus ne maziau kaip 35 d. iki
ver§iavimosi;

37 paros po susvirkstimo, jei karvéms vaistas Svirkstas likus maziau kaip 35 d. iki verSiavimosi.

4. FARMAKOLOGINES
4.1. ATCuvet kodas: QJ51RC25
4.2. Farmakodinamika

Benestermycin yra penetamato hidrojodido, penicilino benetamino ir framicetino derinys, skirtas
naudoti j teSmenj.

Penetamato hidrojodidas ir penicilino benetaminas yra beta laktaminiai antibiotikai, framicetino
sulfatas yra aminoglikozidas.

Benetamino benzilpenicilinas yra sunkiai vandenyije tirpstantis penicilino, kuris skildamas organizme
atpalaiduoja benetaming ir benzilpeniciling, depas. Laisvas benzilpenicilinas ypa¢ efektyviai veikia
gramteigiamus mikroorganizmus, o maziausia slopinamoji koncentracija (MSK) yra 0,1 TV/ml
(atitinka 0,06 pg/ml). Baktericidiné penicilino koncentracija in vivo yra nuo 5 iki 20 karty didesné nei
maziausia slopinamoji koncentracija. Penicilinai baktericidiskai veikia besidauginancius
mikroorganizmus, slopina jy lasteliy sieneliy sintezg. Benzilpenicilinas yra neatsparus ragstims ir yra
inaktyvinamas bakterijy B-laktamazémis.

Penetamato hidrojodidas yra benzilpenicilino dietilaminoetilo esteris, veterinarijoje naudojama
hidrojodido druska. Benzilpenicilinas atsipalaiduoja audiniuose hidrolizuojant esterazéms. Penetamato
hidrojodidas sunkiai tirpsta vandenyje.

Framicetinas yra baktericidinis aminoglikozidas, dar zinomas kaip neomicinas B. Slopinant bakterijy
baltymy sinteze¢ bei galimai veikiant lastelés membranos pralaidumg sukeliama bakteriniy lgsteliy
Zutis.



Benestermycin antimikrobinio poveikio spektras apima daugybe gramteigiamy ir gramneigiamy
bakterijy. DaZnai i§sivysto mikroorganizmy atsparumas. Atsiranda dalinis kryZminis atsparumas
streptomicinui ir gentamicinui.

Kai neomicinas naudojamas su B-laktaminiais antibiotikais, pasireiSkia sinergetinis efektas, ypac
gramteigiamiems mikroorganizmams. Aminoglikozidy patekima j bakterijy lasteles palengvina -
laktaminiy antibiotiky sukeltas sienelés pazeidimas.

43. Farmakokinetika

Pries pradédami veikti Benestermycin benzilpenicilinai pirmiausia turi iStirpti. Penetamato
hidrojodidas greitai virsta benzilpenicilinu. Jo pusinés eliminacijos laikas fiziologinémis salygomis yra
23 min.

Benetamino penicilinas sunkiai tirpsta vandenyje, todél jo veikimas yra uzdelstas.

Susvirkstas j teSmenj benzilpenicilinas i§ dalies absorbuojasi. | kraujo seruma pasyvios difuzijos btidu
patenka tik nedisociave penicilino jonai. Kadangi benzilpenicilinas stipriai skyla, serume jo
koncentracija labai maza. Dalis (25 %) i teSmenj suSvirksto benzilpenicilino griztamai jungiasi su
pieno ir audiniy baltymais.

Skyrus parenteriniu biidu framicetinas prastai biotransformuojamas ir i$siskiria daugiausia per inkstus.
Susvirkstas j teSmenj framicetinas nedideliais kiekiais absorbuojamas. Sis kiekis issiskiria su §lapimu
per 24 val.

Pailgintas Benestermycin veikimas uztikrinamas pagalbinémis medziagomis — aliuminio dihidroksido
stearatu ir skystuoju parafinu. Produktas bakteriostatiskai veikia ir pragjus 3—4 sav.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

5.3.  Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Polietileniniai Svirkstai po 5 ml intramaminés suspensijos, kartoninése dézutése po 20 vnt.

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

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies
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.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH



7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/97/0538/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1997-08-08

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-06-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté (20 Svirksty)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Benestermycin, intramaminé suspensija galvijams

| 2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Vienkartiniame $virkste (5 ml) yra:

veikliosios (-iyju) medziagos (-uy):

penetamato hidrojodido 100 mg,
penicilino benetamino 280 mg,
framicetino sulfato 100 mg.
| 3. PAKUOTES DYDIS

20 x5 ml

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (pieninés karvés uztriikinimo laikotarpiu).

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti j teSmen].

| 7. ISLAUKA

ISlauka:

skerdienai ir subproduktams — 8 paros,

pienui: 36 val. po verSiavimosi, jei karvéms vaistas $virkstas likus ne maziau kaip 35 d. iki
versiavimosi;

37 paros po susvirkstimo, jei karvéms vaistas Svirkstas likus maziau kaip 35 d. iki verSiavimosi.

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.



[10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELI“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12.  NUORODA ,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/97/0538/001

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIY PAKUOCTU

Svirkstas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Benestermycin, intramaminé suspensija galvijams

[2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Vienkartiniame Svirkste (5 ml) yra:

veikliosios (iyjuy) medZiagos (-u):

penetamato hidrojodido 100 mg,
penicilino benetamino 280 mg,
framicetino sulfato 100 mg.

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Benestermycin, intramaminé suspensija galvijams

2. Sudétis
Vienkartiniame Svirkste (5 ml) yra:

veikliosios (-iyju) medziagos (-uy):

penetamato hidrojodido 100 mg;
penicilino benetamino 280 mg,
framicetino sulfato 100 mg.

Balta ar balk§va homogeniska suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (pieninés karvés uztrukinimo laikotarpiu).

4. Naudojimo indikacijos

Pieninéms karvéms, uztrikinimo laikotarpiu serganc¢ioms subklinikiniu mastitu, gydyti ir uztrukimo
laikotarpiu apsaugoti nuo naujy teSmens bakteriniy infekcijy, sukelty penicilinui ir framicetinui jautriy
bakterijy. Vertinimo kriterijais gali biiti uzdegiminis procesas ir pakites somatiniy lasteliy skaicius
ankstesnés laktacijos pabaigoje bei kai kurie pripazinti subklinikinio mastito nustatymo metodai (pvz.,
Schalm mastito testas) arba bakteriologinis tyrimas.

5) Kontraindikacijos

Negalima naudoti karvéms laktacijos metu.

Negalima naudoti, esant matomiems teSmens ketviréiy ligos poZymiams.

Negalima naudoti, esant atsparumui neomicinui ir (ar) penicilinui.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui penicilinams, cefalosporinams, neomicinui ir kitiems
aminoglikozidams, taip pat esant padidéjusiam jautrumui jodui.

Negalima naudoti gyviinams, sutrikus inksty, kepeny funkcijoms, esant klausos ir pusiausvyros
sutrikimy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemoneés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii$iy gyviinams

Vaisto naudojimg reikia pagristi i§ gyvulio i$skirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jei tai nejmanoma,
gydyma reikia pagrjsti vietos (regiono, tikio) epidemiologine informacija apie tiksliniy bakterijy
jautruma.

Naudojant vaistg reikia atsizvelgti j oficialig ir vietos antimikrobiniy medZziagy naudojimo strategija.
Naudojant vaistg ne pagal VVA nurodymus, gali padidéti veikliosioms medziagoms atspariy bakterijy
paplitimas, o dél galimo kryZminio atsparumo sumazéti gydymo kitais beta laktaminiais antibiotikais
(penicilinais ir cefalosporinais) efektyvumas.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, jkvépus, prarijus, patekus ant odos, penicilinai ir cefalosporinai gali sukelti
padidéjusio jautrumo reakcijg. Padidéjes jautrumas penicilinams gali sukelti kryzmines reakcijas j
cefalosporinus ir atvirksciai. Kartais alerginés reakcijos j Sias medziagas gali buti sunkios.
Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas, turi vengti saly¢io su veterinariniu vaistu.

Reikia vengti tiesioginio Benestermycin $virksto turinio sgly¢io su oda ar gleivinémis, ypac esant
padidéjusiam jautrumui bet kuriai veikliajai medziagai. Atsitiktinai patekus ant odos ar gleiviniy,
nedelsiant reikia nuplauti tekanc¢iu vandeniu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija

Negalima naudoti laktacijos metu.
Perdozavimas
Nezinoma.

Specialias haudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:

Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai:

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu naudoti su $iuo veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos
Galvijai:

Alerginés reakcijos (alerginés odos reakcijos, anafilaksinis Sokas).

Pasireiskus alerginéms reakcijoms, reikia skirti simptominj gydyma.

Priemonés, kuriy reikia imtis pasireiSkus alerginei reakcijai:

- anafilaksinio Soko atveju j vena reikia Svirksti epinefring (adrenaling) ir gliukokortikoidus,
- alerginiy odos reakcijy atveju — antihistamininius preparatus ir (ar) gliukokortikoidus.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia batina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling pranesimy sistema:
www.vmvt. |t

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai risiai

Naudoti j teSmen;j.

Svirksti vieng kartg j kiekviena teSmens ketvirtj po paskutinio melzimo prie§ uZtriikinima.

100 mg penetamato hidrojodido, 280 mg penicilino benetamino ir 100 mg framicetino sulfato atitinka
vieno Benestermycin $virksto turinj, kurj reikia su$virksti j vieng teSmens ketvirtj.
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9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojant reikia visiskai iSmelZti piena, spenj nuvalyti naudojant dezinfekantg ir | kiekvieng
teSmens ketvirtj per spenio kanalg susvirksti susildyta iki kambario temperatiiros vieno Benestermycin
Svirksto turinj. SusvirkStus vaista, negalima melZti ir masazuoti teSmens.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 8 paros.

Pienui: 36 val. po verSiavimosi, jei karvéms vaistas Svirkstas likus ne maziau kaip 35 d. iki
versiavimosi;

37 paros po susvirkstimo, jei karvéms vaistas Svirkstas likus maziau kaip 35 d. iki verSiavimosi.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés po ,,Exp.«.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti 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, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydZziai

LT/2/97/0538/001
Svirkstai 20 x 5 ml

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data
2024-06-26

ISsamiag informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Str. 173
55216 Ingelheim am Rhein
Vokietija
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Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:
Lohmann Pharma Herstellung GmbH

Heinz-Lohmann-Strasse 5
27472 Cuxhaven
Vokietija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Vienna
AHRCVAnimalHealthPV.AT @boehringer-ingelheim.com

17. Kita informacija
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