| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BioBos Respi 3 suspensija injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra deva (2 ml) satur:

AKktivas vielas:

Liellopu respiratorais sincitialais viruss (BRSV), celms BiO-24, inaktivéts RP > 1%
Liellopu paragripas 3 viruss (PI3V), celms Bio-23, inaktivets RP>1*
Mannheimia (Pasteurella) haemolytica, serotips Al, celms DSM 5283, inaktivéts RP>1*

*RP = relativa potence (ELISA) salidzinot ar references serumu, iegiitu péc jirasciicinu vakcinacijas
ar vakcinas sériju, kura atbilsto$i parbaudita ar provokacijas testu mérka sugas dzivniekiem.

Adjuvanti:

Aluminija hidroksids, hidratéts, adsorbcijai 8,0 mg

Kvilajas saponins (Quil A) 0,4 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Tiomersals 0,2 mg
Formaldehida 35% Skidums -

Sarts skidums ar nogulsném.
3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Merksugas
Liellopi.
3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai
Liellopu aktivai imunizacijai, lai:
e mazinatu liellopu paragripas 3 virusa infekciju,
e mazinatu liellopu respiratora sincitiala virusa infekciju un kliniskas pazimes,
e mazinatu Mannheimia (Pasteurella) haemolytica serotipa A1 infekcijas kliniskas pazimes un

izraisttos plausu audu bojajumus.

Imunitates iestasanas: 3 ned¢las.
Imunitates ilgums: 6 ménesi.

Drosuma un iedarbiguma testi tika veikti seronegativiem teliem.
3.3. Kontrindikacijas

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



3.4. Ipasi bridinajumi
Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Pamatvakcinaciju uzsakt savlaicigi, lai imunitate jau biitu iegiita saslimsanas riska perioda sakuma.
Pamatvakcinaciju teliem pabeigt pirms to parvietoSanas vai karantinas laika.

Lai samazinatu infekcijas risku, ir ieteicams vakcinét visus dzivniekus ganampulka, ja vien
atseviskiem dzivniekiem vakcinacija nav kontrindic&ta. Atsevisku dzivnieku nevakcing$ana veicina
patogeénu saglabasanos, parnesanu un slimibas attistibu ganampulka.

Teliem lidz 3 méneSu vecumam no mates iegiitas antivielas var trauc€t vakcinacijas atbildes reakcijai.
Respiratoras infekcijas teliem biezi izraisa neatbilstosi turéSanas apstakli. S1iemesla del ir svarigi zalu
lietoSanu apvienot ar vispargjo labturibas prasibu uzlabosanu, lai veicinatu imunitates veidoSanos

vakcin€tajiem dzivniekiem.

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

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavégjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti biezi Pietiikums injekcijas vietal

(>1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem):

Biezi Paaugstinata temperatiira’

(1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arstétajiem
dzivniekiem):

Loti reti Anafilaktiska tipa reakcijas®

(<1 dzivniekam / 10 000 arst&tajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Pietikums var biit sapigs, diametra lidz 10 cm un vairak, izziid 6 ned€lu laika p&c vakcinacijas.
2Augstaka pec otras injekcijas (maksimali 1,5° C), kas ilgst Iidz 3 dienam péc vakcinacijas.
8Sados gadijumos arstet simptomatiski.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nositit 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

Griusniba un laktacija:

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

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

3.9. LietoSanas veids un devas

Vakcinas deva - 2 ml.
Vakcinu ievadit subkutani.
Pirms lietosanas vakcinu sasildit [1dz 15-25 °C un flakona saturu riipigi saskalinat.

Pamatvakcinacija:

Teliem, kuri dzimusi nevakcin€tam matém: 2 injekcijas ar 3 nedelu intervalu, sakot no 2 nedelu
vecuma.

Teliem, kuri dzimusi vakcinétam matém: 2 injekcijas ar 3 nedélu intervalu, sakot no 3 ménesu
vecuma.

Revakcinacija:

Problematiskam skirn€m ir ieteicama papildus revakcinacija 6 méneSus péc pamatvakcinacijas, ja

iespgjams - pirms riska perioda konkr&tam skirn€m (piemé&ram, dzivnieku parvesana, turéSanas

sisteémas maina u.c.).

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

Nav piemérojami.

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: QI02AL04

Vakcina paredzeta liellopu aktivai imunizacijai pret liellopu respiratoro sincitialo virusu, paragripas 3

virusu un Mannheimia (Pasteurella) haemolytica baktérijam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.



5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérsanas: 10 stundas.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Sargat no sasalSanas.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vakcina iepildita stikla flakonos:

I klases hidrolitiskie:

10 ml flakoni, kas satur 10 ml (5 devas).

II klases hidrolitiskie:

50 ml flakoni, kas satur 50 ml (25 devas), 100 ml flakoni, kas satur 200 ml (50 devas).
Plastmasas flakonos:

15 ml flakoni, kas satur 10 ml (5 devas), 60 ml flakoni, kas satur 50 ml (25 devas), 120 ml flakoni, kas
satur 100 ml (50 devas).

Visi flakona veidi ir noslégti ar hlorbutila gumijas aizbazni un nostiprinati ar aluminija vacinu.
Vakcina tiek izplatita $ados iepakojuma lielumos:

1) plastmasas kastite ar vaku un 10 nodalijumiem: 10 x 10 ml

2) kartona kastite: 1 x 10 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml

3) kartona kaste lielapjoma iepakojumam: 10 x 10 ml

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 sh&€mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a. s.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/18/0040

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 01/08/2018



9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $tTm 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

1x10ml, 10 x 10 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml/ kartona kastite
10 x 10 ml/ plastmasas kastite ar 10 nodalijjumiem: etikete/ uzlime

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BioBos Respi 3 suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (2 ml) satur:

Liellopu respiratorais sincitialais viruss (BRSV), celms BiO-24, inaktivéts
Liellopu paragripas 3 viruss (PI13V), celms Bio-23, inaktivéts

Mannheimia (Pasteurella) haemolytica, serotips Al, celms DSM 5283, inaktivéts

*RP = relattva potence

RP>1*
RP>1*
RP>1*

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x 10 ml (5 devas)
10 x 10 ml (5 devas)
1 x 50 ml (25 devas)
1 x 100 ml (50 devas)

4. MERKSUGAS

Liellopi. ™~

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lieto$anai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periodi: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Pé&c atvérSanas izlietot 10 stundu laika.




9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Sargat no sasalSanas.
Sargat no gaismas.

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 berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a. s. hioveta
-~

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/18/0040

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

100 ml / uzlime

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BioBos Respi 3 suspensija injekcijam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (2 ml) satur:

Liellopu respiratorais sincitialais viruss (BRSV), celms BiO-24, inaktivéts
Liellopu paragripas 3 viruss (PI13V), celms Bio-23, inaktivéts

Mannheimia (Pasteurella) haemolytica, serotips Al, celms DSM 5283, inaktivéts

*RP = relattva potence

RP>1*
RP>1*
RP>1*

3. MERKSUGAS

Liellopi.

4.  LIETOSANAS VEIDI

S.C.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi: nulle dienas

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Péc atvérSanas izlietot 10 stundu laika.

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Sargat no sasalSanas.
Sargat no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

_ hioveta
Bioveta, a. s. [ .
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| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

100 ml (50 devas)
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

10 ml, 50 ml / uzlime

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BioBos Respi 3

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katra deva (2 ml):

Liellopu respiratorais sincitialais viruss (BRSV), celms BiO-24, inaktivéts
Liellopu paragripas 3 viruss (PI13V), celms Bio-23, inaktivéts

Mannheimia (Pasteurella) haemolytica, serotips Al, celms DSM 5283, inaktivéts

*RP = relattva potence

RP>1*
RP>1*
RP>1*

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
Péc atversanas izlietot 10 stundu laika.

10 ml (5 devas) / 50 ml (25 devas)
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

BioBos Respi 3 suspensija injekcijam

2. Sastavs
Katra deva (2 ml) satur:

AKktivas vielas:

Liellopu respiratorais sincitialais viruss (BRSV), celms BiO-24, inaktivéts RP>1*
Liellopu paragripas 3 viruss (PI3V), celms Bio-23, inaktivéts RP>1*
Mannheimia (Pasteurella) haemolytica, serotips Al, celms DSM 5283, inaktivéts RP>1*

*RP = relativa potence (ELISA) salidzinot ar references serumu, iegiitu p&c jiirasciicinu vakcinacijas
ar vakcinas sériju, kura atbilsto$i parbaudita ar provokacijas testu mérka sugas dzivniekiem.

Adjuvanti:

Aluminija hidroksids, hidratéts, adsorbcijai 8,0 mg
Kvilajas saponins (Quil A) 0,4 mg
Paligvielas:

Tiomersals 0,2 mg

Sarts skidums ar nogulsném.

3. Merksugas

Liellopi.

4, LietoSanas indikacijas
Liellopu akfivai imunizacijai, lai:
e mazinatu liellopu paragripas 3 virusa infekciju,
e mazinatu liellopu respiratora sincitiala virusa infekciju un kliniskas pazimes,
e mazinatu Mannheimia (Pasteurella) haemolytica serotipa A1 infekcijas kliniskas pazimes un
izraisttos plausu audu bojajumus.

Imunitates iestasanas: 3 ned¢las.
Imunitates ilgums: 6 ménesi.

Drosuma un iedarbiguma testi tika veikti seronegativiem teliem.
5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, pret adjuvantiem vai pret
jebkuru no paligvielam.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:
Pamatvakcinaciju uzsakt savlaicigi, lai imunitate jau biitu iegiita saslimsanas riska perioda sakuma.
Pamatvakcinaciju teliem pabeigt pirms to parvietoSanas vai karantinas laika.

Lai samazinatu infekcijas risku, ir ieteicams vakcingt visus dztvniekus ganampulka, ja vien
atseviskiem dzivniekiem vakcinacija nav kontrindic&ta. Atsevisku dzivnieku nevakcing$ana veicina
patogénu saglabasanos, parnesanu un slimibas attistibu ganampulka.

Teliem lidz 3 ménesu vecumam no mates iegiitas antivielas var trauc€t vakcinacijas atbildes reakcijai.

Respiratoras infekcijas teliem biezi izraisa neatbilstosi turéSanas apstakli. S1iemesla dél ir svarigi zalu
lietoSanu apvienot ar vispargjo labturibas prasibu uzlaboSanu, lai veicinatu imunitates veidosanos
vakcingtajiem dzivniekiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavégjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

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

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

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

7. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti biezi Pietiikums injekcijas vieta®

(>1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem):

Biezi Paaugstinata temperatiira®

(1 Tidz 10 dzivniekiem / 100 arstétajiem
dzivniekiem):

Loti reti Anafilaktiska tipa reakcijas®

(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Pietakums var biit sapigs, diametra Iidz 10 cm un vairak, izztid 6 ned€lu laika péc vakcinacijas.
2Ausgtaka pec otras injekcijas(maksimali 1,5° C), kas ilgst Iidz 3 dienam p&c vakcinacijas.
3Sados gadjumos arstét simptomatiski.
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Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sisteému: https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Vakcinas deva - 2 ml.
Vakcinu ievadit subkutani (s.c.).

Pamatvakcinacija:

Teliem, kuri dzimusi nevakcinétam matém: 2 injekcijas ar 3 nedélu intervalu, sakot no 2 nedelu
vecuma.

Teliem, kuri dzimusi vakcin€tam matém: 2 injekcijas ar 3 ned€lu intervalu, sakot no 3 meénesu
vecuma.

Revakcinacija:

Problematiskam skirn€m ir ieteicama papildus revakcinacija 6 ménesus péc pamatvakcinacijas, ja
iesp&jams - pirms riska perioda konkr&tam skirné€m (pieméram, dzivnieku parvesana, turé€Sanas
sisteémas maina u.c.).

9. leteikumi pareizai lietosanai

Pirms lieto$anas vakcinu sasildit [idz 15- 25 °C un flakona saturu riipigi saskalinat.

10. Ierobezojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Sargat no sasalSanas.

Sargat no gaismas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma péc Exp.
Deriguma termins attiecas uz noraditd ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 10 stundas.

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
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.
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13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecibas atlaujas numurs: V/MRP/18/0040

Vakcina iepildita stikla flakonos:

I klases hidrolitiskie:

10 ml flakoni, kas satur 10 ml (5 devas).

II klases hidrolitiskie:

50 ml flakoni, kas satur 50 ml (25 devas), 100 ml flakoni, kas satur 100 ml (50 devas).

Plastmasas flakonos:

15 ml flakoni, kas satur 10 ml (5 devas), 60 ml flakoni, kas satur 50 ml (25 devas), 120 ml flakoni, kas
satur 100 ml (50 devas).

Visi flakona veidi ir noslégti ar hlorbutila gumijas aizbazni un nostiprinati ar aluminija vacinu.
Vakcina tiek izplatita $ados iepakojuma lielumos:

1) plastmasas kastite ar vaku un 10 nodalijumiem: 10 x 10 ml

2) kartona kastite: 1 x 10 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml

3) kartona kaste lielapjoma iepakojumam: 10 x 10 ml

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita
07/2025

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
Bioveta, a,.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Cehijas Republika

Tel. 00420 517 318 911
e-pasts: reklamace@bioveta.cz
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