| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Duplocillin LA suspensija injekcijam zirgiem, liellopiem, aitam, cikam, suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:
AKktivas vielas:

Prokaina benzilpenicilins 150 mg (150000 1U)
Benzatina benzilpenicilins 125 mg (150000 1U)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Metilparahidroksibenzoats

1,0 mg

Propilparahidroksibenzoats

0,12 mg

Natrija citrats

Kalija dihidroggnfosfats

Dimetikons

Sorbitana monopalmitats

Polisorbats 40

Natrija hlorids

Lecitins

Udens injekcijam

Balta vai gandriz balta suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas
Zirgi, liellopi, aitas, cukas, suni un kaki.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Pret peniciliniem jutigu baktériju izraisitu infekcijas slimibu arst€Sanai zirgiem, liellopiem, aitam,

ciikam, suniem un kakiem.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no

paligvielam.

Nelietot gadijumos, ja infekcijas ierosinataji ir f-laktamazi producgjosie stafilokoki.

Nelietot mazajiem zaleédajiem vai putniem.




3.4. Ipasi bridinajumi
Nav.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Sis veterinaras zales atkartoti injicét dazadas injekciju vietas.

Lietojot s veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika. So veterinaro
zalu lietosana, japamato ar no dzivnieka izol&tu bakteriju jutibas testu rezultatiem. Ja tas nav iesp&jams,
arstéSana japamato ar vietSjiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem datiem par mérka
bakteriju jutibu. Lietojot §Is veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem var
palielinaties baktgriju izplatiba, kuras rezistentas pret peniciliniem un pavajinaties arste€Sanas efektivitate.
ArsteSanas laika parbaudit nieru funkcionalos raditajus. Partraukt So veterinaro zalu lietoSanu, ja paradas
nieru mazspé&jas simptomi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Penicilini un cefalosporini péc injekcijas, ieelpoSanas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var radit krustenisko
reakciju pret cefalosporiniem un otradi. Pret §im vielam dazkart var biit nopietnas alergiskas reakcijas.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret peniciliniem jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam
zalem. STs veterinaras zales lietot piesardzigi, ievérojot visus ieteiktos piesardzibas pasakumus.

Ja péc So veterinaro zalu lietoSanas noverojami tadi simptomi ka adas izsitumi, nekavgjoties mekl&t
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Ja
noverojami tadi simptomi ka sejas, ltpu vai acu pietikums vai apgriitinata elpoSana, kas ir daudz
nopietnaki simptomi, nepiecieSama tiilit€ja medictniska palidziba.

Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekav€joties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Zirgi, liellopi, aitas, ctkas, suni un kaki:

Loti reti Pietikums injekcijas vieta

(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem Gremosanas trakta trauc&umi’;
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Pastiprinatas jutibas reakcija

1 Kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétagjam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.



3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grisniba un laktacija:

Literattiras dati neuzrada toksisku ietekmi uz virieSu vai sieviesu kartas dzivnieku reproduktivo sist€mu.
Tomér nav konkrétu petijumu par mérksugam.
Lietot tikai pEc arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ir konstatets antagonisms starp So veterinaro zalu sastava eso$ajam aktivajam vielam un
bakteriostatiskas darbibas antimikrobialajam zalem.

Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krusteniskas pastiprinatas jutibas reakcijas pret citam -
laktama grupas antibiotikam un otradi.

Iesp&jams sinergisms mijiedarbiba ar baktericidas darbibas antimikrobialajam zalém.

3.9. Lietosanas veids un devas
Intramuskularai vai subkutanai lieto$anai.

Devas:

Liellopi un zirgi: 1 ml $o veterinaro zalu/25 kg kermena svara intramuskularas injekcijas veida;
Aitas un ctikas: 1 ml So veterinaro zalu/20 kg kermena svara intramuskularas injekcijas veida;
Kaki un suni: 1 ml $o veterinaro zalu/10 kg kermena svara subkutanas injekcijas veida.

Ja nepiecieSams, ievadiSanu var atkartot péc 72 stundam.
Atkartotas injekcijas veikt dazadas injekciju vietas.
Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak.

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

Neparsniegt noteikto devu, lai izvairitos no prokaina pardozeSanas, 1paSi jauniem dzivniekiem,
piemeram, sivéniem. P&c dubultas devas injicgSanas divas reizes ar 72 stundu intervalu netika noveérotas
nekadas blakusparadibas.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Liellopi, zirgi:

Galai un blakusproduktiem: 14 dienas;
Audiem injekcijas vieta: 70 dienas;
Pienam: 60 stundas.

Aitas:

Galai un blakusproduktiem: 14 dienas;
Audiem injekcijas vieta: 56 dienas;
Pienam: 60 stundas.

Cikas:
Galai un blakusproduktiem: 14 dienas;
Audiem injekcijas vieta: 70 dienas.



4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJO1CR50.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Sis veterinaras zales satur penicilinu grupas antibiotikas ar baktericidu darbibu galvenokart pret
grampozitivam bakterijam.

4.3. Farmakokinégtiskas ipasibas

Prokatna benzilpenicilins sasniedz augstu sakotn&jo penicilina terapeitisko koncentraciju organisma.
Benzatina benzilpenicilins paildzina penicilina iedarbibas periodu lidz 3 — 4 dienam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §Is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizg&jas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

100 ml un 250 ml 1l tipa (Ph.Eur.) stikla vai polictiléna tereftalata (PET) flakons ar halogéna
butilgumijas aizbazni, kas noslégts ar aluminija vacinu un ievietots kartona kastite.

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar vienu 100 ml stikla flakonu;

Kartona kastite ar vienu 250 ml stikla flakonu;

Kartona kastite ar vienu 100 ml PET flakonu;

Kartona kastite ar vienu 250 ml PET flakonu.

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 iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.



7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/96/0457

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 11/07/1996

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S$Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE - 100 ml vai 250 ml stikla vai PET flakonam

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Duplocillin LA suspensija injekcijam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

Prokaina benzilpenicilins 150 mg (150000 1U)
Benzatina benzilpenicilins 125 mg (150000 1U)

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 ml
250 ml

4. MERKSUGAS

Zirgi, liellopi, aitas, ctkas, suni un kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai vai subkutanai lieto$anai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopi, zirgi:

Galai un blakusproduktiem: 14 dienas.
Audiem injekcijas vieta: 70 dienas.
Pienam: 60 stundas.

Aitas:

Galai un blakusproduktiem: 14 dienas.
Audiem injekcijas vieta: 56 dienas.
Pienam: 60 stundas.

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 14 dienas.
Audiem injekcijas vieta: 70 dienas.



| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}
Péc caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
Izlietot I1dz ...

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldget.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet liectosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/96/0457

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

100 ml vai 250 ml stikla vai PET flakons

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Duplocillin LA suspensija injekcijam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

Prokaina benzilpenicilins 150 mg (150000 1U)
Benzatina benzilpenicilins 125 mg (150000 1U)

3.  MERKSUGAS

Zirgi, liellopi, aitas, ctkas, suni un kaki.

4.,  LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai vai subkutanai lietosanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopi, zirgi:

Galai un blakusproduktiem: 14 dienas.
Audiem injekcijas vieta: 70 dienas.
Pienam: 60 stundas.

Aitas:

Galai un blakusproduktiem: 14 dienas.
Audiem injekcijas vieta: 56 dienas.
Pienam: 60 stundas.

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 14 dienas.
Audiem injekcijas vieta: 70 dienas.

6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Péc caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.
Izlietot Iidz ...
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7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.

8.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Duplocillin LA suspensija injekcijam zirgiem, liellopiem, aitam, cikam, suniem un kakiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:
Aktivas vielas:

Prokaina benzilpenicilins 150 mg (150000 1U)
Benzatina benzilpenicilins 125 mg (150000 1U)

Paligvielas:

Metilparahidroksibenzoats 1,0mg
Propilparahidroksibenzoats 0,12 mg

Balta vai gandriz balta suspensija.

i Meérksugas

Zirgi, liellopi, aitas, ctkas, suni un kaki.

4, LietoSanas indikacijas

Pret peniciliniem jutigu bakt€riju izraisitu infekcijas slimibu arsteéSanai zirgiem, liellopiem, aitam,
ciikam, suniem un kakiem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

Nelietot gadijumos, ja infekcijas ierosinataji ir -laktamazi producgjosie stafilokoki.

Nelietot mazajiem zaleédajiem vai putniem.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Sis veterinaras zales atkartoti injicét dazadas injekciju vietas.

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

So veterinaro zalu lietoana ar no dzivnieka izol&tu baktériju jutibas testu rezultatiem. Ja tas nav iesp&jams,
arstéSana japamato ar viet€jiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem datiem par mérka
bakteriju jutibu. Lietojot §Is veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem var
palielinaties bakteriju izplatiba, kuras rezistentas pret peniciliniem un pavajinaties arste€Sanas efektivitate.
ArsteSanas laika parbaudit nieru funkcionalos raditajus. Partraukt So veterinaro zalu lietoSanu, ja paradas
nieru mazspé&jas simptomi.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Penicilini un cefalosporini péc injekcijas, ieelpoSanas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatas jutibas reakcijas (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var radit krustenisko
reakciju pret cefalosporiniem un otradi. Pret §$Tm vielam dazkart var biit nopietnas alergiskas reakcijas.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret peniciliniem jaizvairas no saskares ar $STm veterinarajam
zalem. Sis veterinaras zales lietot piesardzigi, ievérojot visus ieteiktos piesardzibas pasakumus.

Ja p&c So veterinaro zalu lietoSanas noverojami tadi simptomi ka adas izsitumi, nekavgjoties mekl&t
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Ja
noverojami tadi simptomi ka sejas, ltipu vai acu pietikums vai apgriitinata elpoSana, kas ir daudz
nopietnaki simptomi, nepiecieSama tiilit€ja mediciniska palidziba.

Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekavéjoties mekl€t medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:

Literatiiras dati neuzrada toksisku ietekmi uz viriesu vai sieviesu kartas dztvnieku reproduktivo sist€ému.
Tomér nav konkrétu petijumu par mérksugam.

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ir konstatéts antagonisms starp So veterinaro zalu sastava esoSajam aktivajam vielam un
bakteriostatiskas darbibas antimikrobialajam zalem.

Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krusteniskas pastiprinatas jutibas reakcijas pret citam -
laktama grupas antibiotikam un otradi.

Iesp&jams sinergisms mijiedarbiba ar baktericidas darbibas antimikrobialajam zalém.

Pardozgsana:

Neparsniegt noteikto devu, lai izvairitos no prokaina pardozeSanas, IpaSi jauniem dzivniekiem,
piemeram, sivéniem. P&c dubultas devas injicgSanas divas reizes ar 72 stundu intervalu netika noveérotas
nekadas blakusparadibas.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Zirgi, liellopi, aitas, ctikas, suni un kaki:

Loti reti Pietikums injekcijas vieta
(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem | GremoSanas trakta trauc&jumi®
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): Pastiprinatas jutibas reakcija

! Kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, ar tas, kas nav minétas $aja lieto$anas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas tur€tajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sisteému: https://www.pvd.gov.Iv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Intramuskularai vai subkutanai lietosanai .

Devas:
Liellopi un zirgi: 1 ml $o veterinaro zalu/25 kg kermena svara intramuskularas injekcijas veida;
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Aitas un ctikas: 1 ml So veterinaro zalu/20 kg kermena svara intramuskularas injekcijas veida;
Kaki un suni: 1 ml $o veterinaro zalu/10 kg kermena svara subkutanas injekcijas veida.

Ja nepiecieSams, ievadiSanu var atkartot péc 72 stundam.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Atkartotas injekcijas veikt dazadas injekciju vietas.
Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak.
10. IerobeZojumu periods

Liellopi, zirgi:

Galai un blakusproduktiem: 14 dienas.

Audiem injekcijas vieta: 70 dienas.

Pienam: 60 stundas.

Aitas:

Galai un blakusproduktiem: 14 dienas.

Audiem injekcijas vieta: 56 dienas.

Pienam: 60 stundas.

Ciikas:

Galai un blakusproduktiem: 14 dienas.

Audiem injekcijas vieta: 70 dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma p&c Exp. Deriguma
termins attiecas uz noraditd ménesa pedejo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

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 sh@mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VV/INRP/96/0457

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar vienu 100 ml stikla flakonu;
Kartona kastite ar vienu 250 ml stikla flakonu;
Kartona kastite ar vienu 100 ml PET flakonu;
Kartona kastite ar vienu 250 ml PET flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
06/2025

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalem ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

Tel: + 37052196111

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Intervet Productions S.r.l.

Via Nettunense Km. 20,300

04011 Aprilia (LT)

Italija

17


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

