RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Xylexx, 20 mg/ml sistelahus veistele, hobustele, koertele ja kassidele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 ml sisaldab

Toimeaine:

Ksulasiin 20,0 mg

(mis vastab 23,31 mg kslasiinvesinikkloriidile)

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi
nduetekohaseks manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Bensetooniumkloriid 0,11 mg

Naatriumhidroksiid (pH reguleerimiseks)

Veinikkloriidhape, lahjendatud (pH reguleerimiseks)

Sustevesi

Selge, varvitu kuni peaaegu varvitu lahus, ilma néhtavate osakesteta.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Veis, hobune, koer ja kass.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Sedatsioon.
Premedikatsioon koos anesteetikumiga.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine vGi ravimi kskdik milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada seedetrakti obstruktsiooniga loomadel, sest tegemist on lihasrelaksandiga ja
veterinaarravimi omadused vdimendavad obstruktsiooni méjusid ning ravim tekitab oksendamise ohu.
Mitte kasutada kopsuhaiguste (hingamispuudulikkus) v6i siidamehaiguste (eriti ventrikulaarse
arutmia) korral.

Mitte kasutada maksa- v8i neerufunktsiooni hairete korral. Mitte kasutada, kui varasemalt on esinenud
krambihooge. Mitte kasutada hiipotensiooni ja Soki korral.

Mitte kasutada suhkurtfvega loomadel.

Mitte manustada samal ajal koos siimpatomimeetiliste amiinidega (nt epinefriin).

Mitte kasutada alla (ihe nadala vanustel vasikatel, alla kahe nédala vanustel varssadel ega alla kuue
nédala vanustel kutsikatel ja kassipoegadel. Mitte kasutada tiinuse viimases jargus (enneaegse
poegimise oht), v.a sunnitusel (vt 16ik 3.7).



3.4

Erihoiatused

Veised:

Maéletsejad on ksiilasiini toime suhtes véga tundlikud. Tavaliselt jadvad veised véiksemate
annuste manustamisel seisma, kuid mdned loomad v@ivad heita pikali. Suurima soovitusliku
annuse juures heidab enamik loomi pikali ja méned loomad vdivad kdilili lamada.

Pérast ksulasiini sustimist on retikuloruminaalsed motoorsed funktsioonid pérsitud. See voib
pbhjustada puhitust. Taiskasvanud veiste puhul on soovitatav mitu tundi enne ksilasiini
manustamist stidia ja juua mitte anda. Vasikate puhul vdib toidust eemal hoidmine olla
néidustatud, aga see peab p&hinema vastutava veterinaararsti riski-kasu suhte hinnangul.

Veistel on sedatsiooni ajal rohitsemis-, kdhimis- ja neelamisvdime séilinud, kuid vahenenud, ning
seetdttu tuleb veiseid taastumisperioodil hoolikalt jélgida ning loomad peavad lamama rinnakul.
Veistel vdivad eluohtlikud toimed (hingamis- ja tsirkulatoorne puudulikkus) tekkida parast
intramuskulaarsete annuste manustamist, mis on suuremad kui 0,5 mg kg kehamassi kohta.
Seetdttu on vajalik véaga tdpne annustamine.

Kasutamine koos teiste anesteesiaeelsete ravimitega voi anesteetikumidega peab p6hinema kasu-
riski suhte hindamisel. Hindamine peab arvesse vitma veterinaarravimite koostist, annust ja
operatsiooni iseloomu. Soovitatavad annused v@ivad varieeruda olenevalt anesteesiaks
kasutatavast ravimite kombinatsioonist.

Hobused:

Ksulasiin pérsib seedetrakti normaalset motiilsust. Seetdttu tohib seda kasutada ainult nendel
hobustel, kellel on valuvaigistitele allumatud koolikud. Ksiilasiini ei tohi kasutada umbsoole
talitlushéirega hobustel.

Hobused ei taha péarast ksiilasiini manustamist kdndida ja seetdttu tuleb ravim vdimaluse korral
manustada kohas, kus toimub ravi/uuringud.

Ettevaatlik peab olema veterinaarravimi manustamisel hobustele, kellel on eelsoodumus
laminiidile.

Hingamisteede haiguse vdi talitlushairega hobustel v@ib tekkida eluohtlik dispnoe.

Annus peab olema vdimalikult véike.

Kasutamine koos teiste anesteesiaeelsete ravimitega voi anesteetikumidega peab p&hinema kasu-
riski suhte hindamisel. Hindamine peab arvesse vftma veterinaarravimite koostist, annust ja
operatsiooni iseloomu. Soovitatavad annused v@ivad varieeruda olenevalt anesteesiaks
kasutatavast ravimite kombinatsioonist.

Koerad ja kassid:
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Ksulasiin pérsib seedetrakti normaalset motiilsust. See vdib muuta ksulasiini rahustava toime
ebasoovitavaks seedetrakti Glemise osa radiograafiliste uuringute jaoks, sest see soodustab mao
taitumist gaasiga ja muudab tdlgendamise ebatdpsemaks.

Hingamisteede haiguse vdi talitlushairega brahhitsefaaliaga koertel voib tekkida eluohtlik
dispnoe.

Kasutamine koos teiste anesteesiaeelsete ravimitega voi anesteetikumidega peab p&hinema kasu-
riski suhte hindamisel. Hindamine peab arvesse vftma veterinaarravimite koostist, annust ja
operatsiooni iseloomu. Soovitatavad annused vGivad varieeruda olenevalt anesteesiaks
kasutatavast ravimite kombinatsioonist.

Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Hoida loomad rahulikuna, sest nad vdivad valistele stiimulitele reageerida.

Véltida arterisisest manustamist.

Lamavatel veistel vdib mdnikord tekkida timpaania ja selle véltimiseks tuleb looma hoida
kdhuliasendis.

Sllje v6i s6dda aspiratsiooni valtimiseks langetada looma pea ja kael. Enne veterinaarravimi
manustamist mitte anda loomadele siida.



e Vanemad ja kurnatud loomad on ksiilasiini suhtes tundlikumad, samas kui nérvilistele voi
kergesti erutuvatele loomadele vdib olla vajalik manustada suurem annus.

o Dehudratsiooni korral tuleb kstlasiini manustada ettevaatusega.

o Kassid ja koerad oksendavad tavaliselt 3-5 minuti jooksul parast ksulasiini manustamist. Koeri ja
kasse on soovituslik 12 tundi enne operatsiooni mitte stéta. Joogiveele v8ib neil vaba juurdepaas
olla.

o Premedikatsioon atropiiniga vGib kassidel ja koertel vahendada suljeeritust ja bradiikardiat.

e Mitte Uletada soovituslikku annust.

e Pdrast manustamist peab laskma loomadel rahulikult puhata, kuni ravim saavutab maksimaalse
toime.

o  Kui Umbritsev temperatuur on ule 25 °C, on soovituslik loomi jahutada ja madalatel
temperatuuridel neid soojas hoida.

o Valulike protseduuride korral tuleb ksiilasiini alati kasutada koos lokaal- vdi ildanesteesiaga.

o Ksulasiin tekitab teatud maéaral ataksiat, seetdttu tuleb kstlasiini kasutada ettevaatusega jasemetel
tehtavate protseduuride korral ja hobuse pustiasendis kastreerimisel.

¢ Ravitud loomi tuleb jalgida toime taieliku méédumiseni (nt sidametdo ja hingamine, ka
operatsioonijargsel ajal) ja hoida ttlitamise valtimiseks teistest loomadest eraldi.

e Vanusepiirangud noorloomadel kasutamise korral on vélja toodud I6igus 3.3. Kui
veterinaarravimit kasutatakse mainitud vanusepiiridest noorematel loomadel, peab veterinaararst
hindama kasu-riski suhet.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

See veterinaarravim on rahusti. Tuleb olla hoolikas, et véltida juhuslikku siistimist iseendale.
Juhuslikul ravimi allaneelamisel vdi sistimisel iseendale pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata
pakendi infolehte, aga MITTE JUHTIDA SOIDUKIT, sest tekkida vivad sedatsioon ja vererghu
muutused.

Valtida kokkupuudet naha, silmade vdi limaskestadega. Juhuslikul veterinaarravimi nahale v@i silma
sattumisel loputada piirkonda rohke puhta veega. V0tta dra ravimiga saastunud riided, mis on otsese
kokkupuutes nahaga. Simptomite tekkimisel pd6rduda arsti poole.

Kui veterinaarravimit kasitsevad rasedad, tuleb endale sustimise véltimiseks olla eriti ettevaatlik, sest
juhuslik susteemne kokkupuude v6ib p6hjustada emaka kokkutdmbeid ja loote vererdhu langust.

Arstile:

Kstlasiin on a2-adrenoretseptori agonist. Parast imendumist tekkivad stimptomid hélmavad selliseid
kliinilisi toimeid nagu annusest s@ltuv sedatsioon, respiratoorne depressioon, bradlkardia,
hiipotensioon, suukuivus ja hiipergliilkeemia. Teatatud on ka ventrikulaarsetest artitmiatest.
Respiratoorseid ja hemodtnaamilisi simptomeid tuleb ravida sumptomaatiliselt.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Veis:
Teadmata (ei saa hinnata Sustekoha arritus*
olemasolevate andmete alusel): Hupotermia?, hiipertermia?

Vatsa atoonia, puhitus, regurgitatsioon, pehme valjaheide?,
hupersalivatsioon, keele haire*

Hingamise parssumine, hingamisseisak, norskamine,
striidor>

Hupotensioon, bradikardia®, artitmial

Poliuuria

Enneaegne poegimine; emaka haire’, peenise prolaps?

! podrduv.



2 vGib mojutada termoregulatsiooni ja seega voib kehatemperatuur olenevalt imbritsevast
temperatuurist kas tdusta voi langeda.

8 24 tundi pérast kslasiini suurte annuste manustamist.

4 atoonia.

® ninavilin.

% vdib olla tdsine.

" vahenenud munaraku implantatsioon.

Veistel on korvaltoimed Uldiselt pérast lihasesisest manustamist rohkem valjendunud kui pérast

veenisisest manustamist.

Hobune:
Harv Ebanormaalne kaitumine?
(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud
loomast):
Vga harv Koolikud 4, seedetrakti hiipomotiilsus®*

(vdhem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):

Teadmata (ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel):

Stistekoha arritus®

Ataksia, lihasvarinad®, tahtmatud liigutused®

Peenise prolaps®

Hupotermia’, hiipertermia’

Hupotensioon®, hiipertensioon®, bradiikardia®, ariitmia®
Suurenenud higistamine?©

Sage urineerimine

Hingamise parssumine, hingamisseisak, hingamissageduse
vahenemine

L dgestumisreaktsioonid.

2 kerge.

3 ajutine.

4selle valtimiseks ei tohi hobust parast sedatsiooni s66ta enne, kui ravimi toime on taielikult
mdoodunud.

% péorduv.

® reaktsioonina tugevale helilisele vai fuusilisele stiimulile.

"vdib mojutada termoregulatsiooni ja seega voib kehatemperatuur olenevalt imbritsevast
temperatuurist kas tbusta voi langeda.

8 parast manustamist tekib tavaliselt méoduv vererdhu tdus, millele jargneb langus.

% vdib olla tdsine.

19 rahusti mdju taandumisel.

Koer ja kass:

(vahem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
tksikjuhud):

Harv Puhitus®

(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud

loomast):

Vaga harv Kardiorespiratoorseid hdired ? (siidameseiskus?,

duspnoe?, bradiipnoe?, kopsuturse?)

Neuroloogilised haired? (krambihood, kurnatus?, pupilli
reaktsiooni haired?, lihasvarinad ?)

Teadmata (ei saa hinnata

olemasolevate andmete alusel):

Stistekoha arritus®
Bradiikardia*®, hiipotensioon, artitmia®
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Hupotermia®, hiipertermia®

Tahtmatud liigutused’, lihasvérinad

Hipergliikeemia

Liigne stljeeritus, oksendamine®

Poliuuria

Enneaegne poegimine®, emaka kokkutdmbed®

Hingamisseisak®

! soodumus stigava rinnakorviga koeratdugudel (saksa dogi, iiri setter).

Z anesteseeritud loomadel peamiselt taastumise ajal ja parast seda.

$poorduv.

* AV-blokaadiga.

®vaib olla tosine.

®vGib mbjutada termoregulatsiooni ja seega vdib kehatemperatuur olenevalt imbritsevast
temperatuurist kas tbusta vdi langeda.

"reaktsioonina tugevale helilisele stiimulile.

8 sedatiivse toime saabumisel, eriti juhul kui loomi on vahetult enne soddetud.

% kassidel.

Koertel on kdrvaltoimed uldiselt pérast nahaalust manustamist rohkem véljendunud kui pérast

lihasesisest manustamist ja t6husus ei pruugi olla nii ennustatav.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitusststeemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus

Kuigi laborikatsetes rottidega ei ole leitud t6endeid teratogeensete vai lootetoksiliste toimete kohta, peab
veterinaarravimi kasutamine tiinuse esimese kahe kolmandiku jooksul pGhinema vastutava veterinaararsti
tehtud kasu-riski suhte hinnangul.

Mitte kasutada tiinuse hilistes jarkudes (eriti veistel ja kassidel), vélja arvatud stinnitusel, sest ksiilasiin
kutsub esile emaka kokkutdmbeid ja vBib pbhjustada enneaegset stinnitust.

Mitte kasutada munaraku transplantaate saavatel veistel v8i munaraku implanteerimise ajal, sest emaka
suurenenud toonus vahendab munaraku implantatsiooni tGené&osust.

Laktatsioon
Veterinaarravimit vOib kasutada lakteerivatel loomadel.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Muud KNS-i pdrssivad ained (barbituraadid, narkootilised ained, anesteetikumid, rahustid jne) vdivad
koos kstlasiiniga kasutades p&hjustada suurema KNS-i parssiva mdju. Nende ainete annuseid v6ib
olla vaja véhendada. Seega tuleb ksulasiini kombinatsioonis neuroleptikumide vdi rahustitega
kasutada ettevaatusega. Ksulasiini ei tohi kasutada koos simpatomimeetiliste ravimitega, nagu
epinefriin, sest see vdib pdhjustada ventrikulaarset ariitmiat.

Potentseeritud sulfoonamiidide samaaegsel intravenoossel kasutamisel a-2 agonistidega on teatatud
stidame rutmihairetest, mis vBivad olla eluohtlikud. Kuigi selle veterinaarravimiga ei ole sellistest
toimetest teatatud, ei ole soovituslik intravenoosselt manustada trimetoprimi/sulfoonamiide
sisaldavaid veterinaarravimeid, kui hobustele on sedatsiooniks kstilasiini manustatud.

3.9  Manustamisviis ja annustamine



Veised: intravenoosne voi lihasesisene.

Hobused: intravenoosne.
Koerad: lihasesisene.
Kassid: lihasesisene v8i nahaalune.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tipselt kindlaks maarata loomade kehamass.
Intravenoosne siiste tuleb teha aeglaselt, eriti hobustel.
Seda veterinaarravimit vdib manustada ainult veterinaararst voi veterinaararsti otsese jarelevalve all.

Veised (i.v., i.m.)
Annustamine veistel

Annuse aste Ksulasiin kstlasiin, 20 mg/ml | kstilasiin, 20

(mg/kg) (m1/100 kg) mg/ml
(ml1/500 kqg)

A. Lihasesisene

I 0,05 0,25 1,25

Il 0,1 0,5 2,5

11l 0,2 1 5

v 0,3 15 7,5

B. Intravenoosne

I 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6

Il 0,034-0,05 0,17-0,25 0,85-1,25

11 0,066-0,10 0,33-0,5 1,65-2,5

| astme annus: sedatsioon lihastoonuse kerge langusega. Veised suudavad jatkuvalt psti seista.

Il astme annus:  sedatsioon lihastoonuse markimisvéarse languse ja kerge analgeesiaga. Veised
suudavad enamasti jatkuvalt seista, aga vOivad ka maha heita.

Il astme annus:  stigav sedatsioon, lihastoonuse jatkuv langus, osaline analgeesia. Veised heidavad
maha.

IV astme annus:  vaga suigav sedatsioon, lihastoonuse tugeva langusega, osaline analgeesia. Veised
heidavad maha.

Hobused (i.v.)

Annustamine: 0,6-1 mg ksilasiini kg kehamassi kohta (3-5 ml veterinaarravimit 100 kg kehamassi
kohta) ihekordne manustamine.

Koerad (i.m.)

Annustamine: 0,5-3 mg ksulasiini kg kehamassi kohta (0,25-1,5 ml veterinaarravimit 10 kg kehamassi
kohta) Gihekordne manustamine.

Kassid (i.m., s.c.)
Annustamine: 0,5-1 mg ksulasiini kg kehamassi kohta (0,025-0,05 ml veterinaarravimit kg kehamassi
kohta) tihekordne manustamine.

Viaali kummikorki voib I&bistada kuni 30 korda.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Juhusliku tleannustamise korral vGivad tekkida stidameartitmia, hiipotensioon ja tugev KNS-i ja
respiratoorne depressioon. Uleannustamise jarel on teatatud ka krambihoogudest. Ksiilasiini

antagonistid on o2-adrenergilised antagonistid.

Ksulasiini hingamist parssiva toime korral on soovituslik mehhaaniline ventileerimine koos hingamise
stimulantidega (nt doksapraam) v@i ilma.



3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei kohaldata.
3.12 Keeluajad

Veised:
Lihale ja sotdavatele kudedele: 1 paev.
Piimale: 0 tundi.

Hobused:
Lihale ja soddavatele kudedele: 1 paev.
Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QNO5CM92
4.2 Farmakodinaamika

Ksiilasiin kuulub a2- adrenoretseptori agonistide hulka.

e Ksiilasiin on a2-adrenoretseptori agonist, mille toime avaldub tsentraalsete ja perifeersete a2-
adrenoretseptorite stimuleerimisega. a2-adrenoretseptorite keskse stimulatsiooni kaudu on
ksiilasiinil tugev valuvastane toime. Lisaks a2-adrenergilisele toimele on ksiilasiinil a1-
adrenergilised toimed.

o Ksulasiin 1ddvestab ka skeletilihaseid, inhibeerides impulsside neuronitesisest edastamist
kesknarvisiisteemi kesksel tasemel. Ksilasiini analgeetiline ja skeletilihaseid 168gastav toime
on liikide vahel mérkimisvaarselt erinev. Piisav analgeesia saavutatakse tavaliselt vaid
kombinatsioonis teiste veterinaarravimitega.

o Paljudel liikidel pbhjustab ksulasiini manustamine lihiajalise arteriaalse vereréhu tdusu,
millele jargneb pikemaajalisem hiipotensioon ja bradiikardia. Arteriaalse verer6hu
vastandmdjud on seotud ksiilasiini 02- ja o1-adrenergiliste toimetega.

o Ksulasiinil on mitmeid endokriinseid toimeid. Teatatud on ksilasiini mdjust insuliinile (seda
vahendavad pankrease f-rakkude a2-retseptorid, mis inhibeerivad insuliini vabastamist),
ADH-le (ADH vdhenenud tootmine, mis pdhjustab poliiuuriat) ja FSH-le (vdhenenud).

4.3 Farmakokineetika

Imendumine (ja toime) on pérast lihasesisest manustamist kiire. Ravimi piik saavutatakse kiiresti
(tavaliselt 15 minuti jooksul) ja seejarel tase langeb eksponentsiaalselt. Ksilasiin on lipiidlahustuv
orgaaniline alus ning difundeerub ulatuslikult ja kiiresti (Vd 1,9-2,7 | kg kehamassi kohta). Paari
minuti jooksul pérast intravenoosset manustamist leidub seda kdrges kontsentratsioonis neerudes,
maksas, KNS-is, hiipofiiisis ja diafragmas. Seega liigub see veresoontest vaga kiiresti kudedesse.
Lihasesisene biosaadavus ei ole taielik ja jadb koertel vahemikku 52-90% ning hobustel 40-48%.
Ksulasiin metaboliseerub ulatuslikult ja eritub kiiresti (ca 70% uriini kaudu, samas kui seedetrakti
kaudu eritub ca 30%). Ksulasiini kiire valjutamine toimub t6endoliselt ulatusliku metabolismi
vahendusel, mitte muutumatul kujul kstlasiini eritamisel neerude kaudu.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
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5.2 Kaolblikkusaeg

Mutgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3  Saéilitamise eritingimused
Mitte hoida killmkapis ega stuigavkilmas.
5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Léabipaistvad Il talpi klaasist viaalid, mis sisaldavad 30 ml veterinaarravimit, suletud
bromobuttilkummist punnkorgiga ja alumiiniumist kattega, papist voi polistureenist karbis.

Pakendi suurused:

tiks 30 ml viaal pappkarbis

viis 30 ml viaali pappkarbis

24 30 ml viaali polustlreenist karbis

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nuetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Alfasan Nederland B.V.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1077922

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 09.11.2022

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Oktoober 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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