VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Biocan Novel Puppy, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje vakcinos dozéje (1 ml) yra:
veikliyjy medziagy:
liofilizate:

maziausiai daugiausiai
CDV Bio 11/A padermés gyvo nusilpninto Suny maro viruso 10%! TCIDso* 10%° TCIDso",
2b tipo CPV-2b Bio 12/B padermés gyvo nusilpninto Suny parvoviruso 103> TCIDse* 107° TCIDso";

* — 50 % audiniy kulttiros uzkre¢ianti dozé.

skiediklyje:
injekcinio vandens 1 ml.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.

Liofilizatas: baltos spalvos koréta medziaga.

Skiediklis: skaidrus, bespalvis skystis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims nuo 6 sav. amziaus aktyviai imunizuoti norint:
- apsaugoti nuo gaiSimo ir klinikiniy Suny maro virusy sukelty pozymiy pasireiskimo
- apsaugoti nuo 2a, 2b ir 2¢ tipy Suny parvovirusy sukelty klinikiniy pozymiy pasireiskimo,

leukopenijos ir virusy iSskyrimo j aplinka.

Imuniteto pradzia

Neturintiems motininiy antiking Suniukams imunitetas CDV ir CPV susidaro per 14 dieny po
vienkartinés vakcinacijos.

Imuniteto trukmé

Imuniteto CDV ir CPV trukmé neturintiems motininiy antikiiny Suniukams, juos vakcinavus viena
doze, buvo 12 mén. Imuniteto CDV ir 2b tipo CPV trukmé buvo jrodyta serologiniais tyrimais ir
uzkrétimo bandymais, imuniteto 2a ir 2¢ tipo CPV trukmé buvo jrodyta serologiniais tyrimais.




4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti padidéjus jautrumui adjuvantui arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riasiy paskirties gyviinams

Imuninis atsakas j vakcinos CDV ir CPV komponentus gali véluoti dél motininiy antikiiny jtakos. Tais
atvejais, kai yra tikétinas labai didelis motininiy antiktiny prie§ CDV ir CPV kiekis, reikia vakcinuoti
papildomomis polivalentiniy Biocan Novel vakciny, taip pat turin¢iy CDV ir CPV komponentus,

dozémis.

Vakcinuoti galima tik sveikus gyviinus.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Po vakcinacijos vakcinuoti Sunys gali iSskirti gyvy virusy vakcinines CPV-2b padermes, taciau dél
mazo §iy padermiy patogeniskumo vakcinuoty Suny nereikia laikyti atskirai nuo nevakcinuoty Suny.

Kadangi vakcininé CPV-2b viruso padermée nebuvo tirta naminéms katéms ir kitiems mésédziams
(i8skyrus Sunis), kuriy jautrumas Suny parvovirusui yra zZinomas, po vakcinavimo vakcinuotus Sunis

rekomenduojama atskirti nuo kity Suniniy ir katiniy. ISmatos turi buti paSalintos higieniskai.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapel; ir etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Kaip ir naudojus kitas vakcinas, labai retai gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos. Pasireiskus
tokiai reakcijai, buitina nedelsiant pradéti tinkamg gydyma.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyvuny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Nerekomenduojama
naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti $ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi

biti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Svirksti po oda.



Doz¢ ir naudojimo biidas

Kiekviena dozé paruosiama atskiedus buteliuka liofilizato buteliuku skiediklio. Atskiesta vakcina turi
biiti §velniai suplakta ir paruosta nedelsiant susvirksti po oda. Svirksti 1 ml nuo 6 sav. amziaus,
nepriklausomai nuo gyviino svorio ir veislés.

Atskiesta vakcina: skaidrus bespalvis ar gelsvas Siek tiek opalescuojantis skystis.

Rekomenduojamas vakcinavimo planas

Pagrindinés vakcinacijos schema

Viena vakcinos Biocan Novel Puppy dozg $virksti nuo 6 sav. amziaus.

Tuo atveju, kai yra tikétini motininiai antiktinai prie§ CDV ir CPV ir yra biitina apsauga nuo kity
antigeny, vakcinavus viena vakcinos Biocan Novel Puppy doze, po trijy savaiciy reikia vakcinuoti
polivaleninémis Biocan Novel vakcinomis, taip pat turin¢iomis CDV ir CPV komponentus,
vadovaujantis atitinkamais VVA.

Pakartotinés vakcinacijos schema

Tais atvejais, kai biitina imunizuoti tik prie§ CDV ir CPV, kasmet reikia revakcinuoti viena Biocan
Novel Puppy doze.

Sunis, kurie vakcinuoti viena Biocan Novel Puppy doze ir po trijy savai¢iy, vadovaujantis atitinkamais
VVA, vakcinuoti polivalentinémis Biocan Novel vakcinomis, taip pat turin¢iomis CDV ir CPV
komponentus, revakcinuoti polivalentinémis Biocan Novel vakcinomis, turin¢iomis Suny maro viruso
ir Suny parvoviruso komponentus, vadovaujantis atitinkamais VVA, rekomenduojama kas 3 metus.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Naudojus 10 karty didesne nei rekomenduojama vakcinos dozg, nepalankiy reakcijy nepastebéta.
4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé
Imunologiniai preparatai Sunims, gyvos virusinés vakcinos.

ATCvet kodas
QI07ADO03.

Vakcina skirta sveikiems Suniukams ir Sunims imunizuoti nuo ligy, kurias sukelia Suny maro virusai ir
Suny parvovirusai.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas

Liofilizatas:
trometamolis,
edeto rugstis,
sacharozé,
dekstranas 70.

Skiediklis:
injekcinis vanduo.



6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Saugoti nuo Sviesos.

Negalima suSaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Vakcina tiekiama I tipo stiklo su Ph. Eur. buteliukuose. Liofilizato buteliukai uzkimsti bromobutilinés
gumos kamsteliais su aliumininiais gaubteliais. Skiediklio buteliukai uzkimsti chlorobutilinés gumos
kamsteliais su aliumininiais gaubteliais. Vakcina tickiama po 5, 10 ar 25 vnt. 1 ml buteliuky
(liofilizato ir skiediklio) permatomose plastikinése dézutése.

Pridétas patvirtintas informacinis lapelis.

Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Bioveta, a. s.,

Komenskeho 212/12

683 23 Ivanovice na Hane

CEKI1JOS RESPUBLIKA

tel. +420517 318 500

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/17/2383/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2017-03-10

Perregistravimo data 2022-02-28

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2022-02-24



DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

5 x 1 ml liofilizato + 5 x 1 ml skiediklio

10 x 1 ml liofilizato + 10 x 1 ml skiediklio

25 x 1 ml liofilizato + 25 x 1 ml skiediklio

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Biocan Novel Puppy, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti Sunims

tal

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje dozéje (1 ml):

veikliyjy medziagy:
liofilizate: maziausiai
CDV Bio 11/A padermés gyvo nusilpninto Suny maro viruso 10*! TCIDsy

2b tipo CPV-2b Bio 12/B padermés gyvo nusilpninto Suny parvoviruso 10> TCIDso

daugiausiai

10°° TCIDso,
107 TCIDso.

3.  VAISTO FORMA

Liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai.

[4.  PAKUOTES DYDIS

5 x 1 dozé (1 ml buteliukas liofilizato ir 1 ml buteliukas skiediklio).
10 x 1 doze (1 ml buteliukas liofilizato ir 1 ml buteliukas skiediklio).
25 x 1 dozé (1 ml buteliukas liofilizato ir 1 ml buteliukas skiediklio).

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Svirksti po oda
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA




9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.
Saugoti nuo Sviesos.
Negalima suSaldyti.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bioveta, a. s.
Komenskeho 212/12

683 23 Ivanovice na Hane
CEKIJOS RESPUBLIKA
tel. +420 517 318 500

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/17/2383/001
LT/2/17/2383/002
LT/2/17/2383/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Stiklinis buteliukas 1 ml (liofilizatas)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Biocan Novel Puppy, liofilizatas Sunims

¢ U

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

CDhV, CPV

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 dozé

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Stiklinis buteliukas 1 ml (skiediklis)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Biocan Novel Puppy, skiediklis Sunims

¢ U

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Injekcinis vanduo.

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 dozé

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
Biocan Novel Puppy

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Bioveta, a. s.,

Komenskeho 212/12
683 23 Ivanovice na Hane
CEKIJOS RESPUBLIKA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Biocan Novel Puppy, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti Sunims

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje vakcinos dozéje (1 ml) yra:

veikliyjy medziagy:
liofilizate

maZiausiai daugiausiai
CDV Bio 11/A padermés gyvo nusilpninto Suny maro viruso 10*! TCIDso" 10°° TCIDsy",
2b tipo CPV-2b Bio 12/B padermés gyvo nusilpninto Suny parvoviruso 10°° TCIDse* 107° TCIDso*;

* — 50 % audiniy kultiiros uzkreéianti dozé.

skiediklyje:
injekcinio vandens 1 ml.

ISvaizda pries skiedimg:
liofilizatas: baltos spalvos koréta medziaga;
skiediklis: skaidrus, bespalvis skystis.

4. INDIKACIJA (-OS)

Sunims nuo 6 sav. amziaus aktyviai imunizuoti norint:

- apsaugoti nuo gaiSimo ir klinikiniy Suny maro virusy sukelty pozymiy pasireiskimo,

- apsaugoti nuo 2a, 2b ir 2¢ tipy Suny parvovirusy sukelty klinikiniy pozymiy pasireiskimo,
leukopenijos ir virusy iSskyrimo j aplinka.

Imuniteto pradzia
Neturintiems motininiy antikiny Suniukams imunitetas CDV ir CPV susidaro per 14 dieny po
vienkartinés vakcinacijos.

Imuniteto trukmé

Imuniteto CDV ir CPV trukmé neturintiems motininiy antikfiny Suniukams juos vakcinavus viena
doze 12 mén. Imuniteto CDV ir 2b tipo CPV trukmé buvo jrodyta serologiniais tyrimais ir uzkrétimo
bandymais, imuniteto 2a ir 2¢ tipo CPV trukmé buvo jrodyta serologiniais tyrimais.

S. KONTRAINDIKACIJOS
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Negalima naudoti padidéjus jautrumui adjuvantui arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Kaip ir naudojus kitas vakcinas, labai retai gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos. Pasireiskus
tokiai reakcijai, buitina nedelsiant pradéti tinkamg gydyma.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba
manant, kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Taip pat galima pranesti
naudojantis nacionaline praneSimo sistema www.vmvt.lt.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirksti po oda.

Rekomenduojamas vakcinavimo planas

Pagrindinés vakcinacijos schema

Vieng vakcinos Biocan Novel Puppy doze $virksti nuo 6 sav. amZiaus.

Tuo atveju, kai yra tikétini motininiai antiktinai prie§ CDV ir CPV ir yra biitina apsauga nuo kity
antigeny, vakcinavus viena vakcinos Biocan Novel Puppy doze, po trijy savaiiy reikia vakcinuoti
polivaleninémis Biocan Novel vakcinomis, taip pat turin¢iomis CDV ir CPV komponentus, pagal
atitinkamg pakuotés lapel;.

Pakartotinés vakcinacijos schema

Tais atvejais, kai biitina imunizuoti tik prie§ CDV ir CPV, kasmet reikia revakcinuoti viena Biocan
Novel Puppy doze.

Sunis, kurie vakcinuoti viena Biocan Novel Puppy doze ir po trijy savaiciy, pagal atitinkama pakuotés
lapelj, vakcinuoti polivalentinémis vakcinomis Biocan Novel vakcinomis, taip pat turinCiomis CDV ir
CPV komponentus, revakcinuoti polivalentinémis Biocan Novel vakcinomis, turiniomis Suny maro
viruso ir Suny parvoviruso komponentus, pagal atitinkamg pakuotés lapelj, rekomenduojama kas

3 metus.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Liofilizatg reikia aseptiskai atskiesti tirpikliu. Gerai suplakti ir nedelsiant Svirksti visg buteliuko su

atskiesta vakcina turinj (1 ml)
Atskiesta vakcina: skaidrus bespalvis ar gelsvas Siek tiek opalescuojantis skystis.

10. ISLAUKA
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Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Saugoti nuo Sviesos.

Negalima suSaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,,Tinka iki®.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — sunaudoti nedelsiant.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Po vakcinacijos vakcinuoti Sunys gali i$skirti gyvy virusy vakcinines CPV-2b padermes, taciau dél
mazo §iy padermiy patogeniskumo vakcinuoty Suny nereikia laikyti atskirai nuo nevakcinuoty Suny.
Kadangi vakcininé CPV-2b viruso padermée nebuvo tirta naminéms katéms ir kitiems mésédziams
(i8skyrus Sunis), kuriy jautrumas Suny parvovirusui yra zinomas, po vakcinavimo vakcinuotus Sunis
rekomenduojama atskirti nuo kity Suniniy ir katiniy. ISmatos turi buti paSalintos higieniskai.

Specialieji nurodymai, naudojant atskiry riiSiy paskirties gyviinams

Imuninis atsakas j vakcinos CDV ir CPV komponentus gali véluoti dél motininiy antikiiny jtakos. Tais
atvejais, kai yra tikétinas labai didelis motininiy antikiiny pries CDV ir CPV kiekis, reikia vakcinuoti
papildomomis polivalentiniy Biocan Novel vakciny, taip pat turin¢iy CDV ir CPV komponentus,
dozémis.

Vakcinuoti galima tik sveikus gyviinus.

Vaikingumas, laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Nerekomenduojama
naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti $ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
biti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
informacinj lapel; ir etikete.

Nesuderinamumai
Nesant nesuderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.
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13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite gydytojo. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2022-02-24

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Vakcina tiekiama po 5, 10 ar 25 vnt. 1 ml buteliuky (liofilizato ir skiediklio) permatomose plastikinése

dézutése.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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