I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Exzolt 10 mg/ml §kidums lietoSanai ar dzeramo @ideni vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:
Katrs ml satur 10 mg fluralanera.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Alfa-tokoferols, rac€miskais (all-rac-alpha-tocopherol)

Dietilenglikola monoetil&teris

Polisorbats 80

Gaisi dzeltens Iidz tumsi dzeltens Skidums.

3.  KLINISKA INFORMACLJA

3.1. Merksugas

Vistas (jaunputni, vaislas cali un dgjgjvistas).
3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Majputnu sarkano erciSu (Dermanyssus gallinae) invazijas arstéSanai jaunputniem, vaislas caliem un
dgjgjvistam.

3.3. Kontrindikacijas
Nav.
3.4. [Ipasi bridinajumi

Nevajadziga pretparazitu lidzeklu lietoSana vai lietoSana atskirigi no zalu apraksta sniegtajiem
noradijumiem var palielinat selektivas rezistences veidoSanas risku un pavajinat arst€Sanas efektivitati.
Lémums par veterinaro zalu lietosanu jabalsta uz parazitu sugu apstiprinajumu un/vai invazijas riska
un ta smaguma pakapes noteikSanu, pamatojoties uz katra ganampulka epidemiologisko informaciju.

Izvairities no turpmak aprakstitas prakses, jo ta palielina rezistences veidosanas risku un rezultata
arst€Sana var biit neefektiva:
- parak bieza un atkartota vienas klases akaricidu lictoSana ilgaka laika perioda,
- parak mazas devas lietoSana nepareizi noteikta kermena svara, zalu lietoSanas veida vai nepareizi
veiktas dozeéSanas ierices kalibréSanas dgl.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Ieverot stingrus biodrosibas pasakumus novietnes un saimniecibas limeni, lai noverstu atkartotu
invaziju novietn&s, kuras veikta arst€Sana. Lai nodrosinatu &rciSu populacijas ilgtermina kontroli
apstradataja novietne, ir svarigi arstét ari citus invad&tos majputnus novietnés, kas atrodas apstradatas
novietnes tuvuma.




Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Sis veterinaras zales var nedaudz kairinat adu un/vai acis.

Izvairties no saskares ar adu, acim un glotadam.

Negst, nedzert un nesméket, kamer rikojaties ar §im zalém.

P&c rikosanas ar §Tm zalém mazgat rokas un skarto adu ar ziepém un tdeni.

Gadijuma, ja notikusi saskare ar actm, tas nekavgjoties riipigi izskalot ar Gdeni.

Ja zales ir izlijusas, novilkt skartas drébes.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Zales saturos$s dzeramais tidens nedrikst nonakt virszemes tidenos.

3.6. Blakusparadibas

Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit arT lietoSanas instrukcijas pedgja sadala.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Ir pieradits So veterinaro zalu droSums d&j€jputniem un vaislas putniem. Zales drikst lietot desanas
laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9. LietoSanas veids un devas

LietoSanai ar dzeramo tdeni.

Deva ir 0,5 mg fluralanera uz kg kermena svara (atbilst 0,05 ml za]u), lietojot divas reizes ar 7 dienu
intervalu. Lai sasniegtu pilnu terapeitisko efektu, jalieto pilns arstéSanas kurss.

Ja ir noziméts cits arst€Sanas kurss, intervalam starp diviem arstniecibas kursiem jabiit vismaz 3
meéneSiem.

Noteikt laika periodu (starp 4 un 24 stundam), kura laika arste€Sanas diena lietot zales saturoSu tideni.

Sim laika periodam jabit pietiekami ilgam, lai visi putni sanemtu nepieciesamo devu. Aprekinat, cik

daudz tidens arstesanas laika pat€rés putni, pamatojoties uz ieprieksgjas dienas tidens paterinu. Zales

japievieno tadam tidens daudzumam, kadu vistas patérés viena diena. ArstéSanas perioda nedrikst biit
pieejami citi dzerama tidens avoti.

Aprekinat nepiecieSamo zalu tilpumu, pamatojoties uz visu novietné arst€jamo putnu kopgjo svaru.
Lai nodrosinatu pareizas devas lietoSanu, kermena svars ir janosaka pec iesp&jas precizak un jaizmanto
preciza mérierice, lai novertetu aprekinato lietojamo zalu tilpumu.

NepiecieSamais zalu tilpums katrai arst€Sanas dienai tiek aprékinats no visas arst€jamo vistu grupas
kopgja kermena svara (kg):

Zalu tilpums (ml) katra arstéSanas diena = Arstéjamo vistu kopejais kermena svars (kg) x
0,05 ml/kg



Tadgjadi 500 ml zalu arste 10 000 kg kermena svara (piem., 5000 vistas, ja katras vistas kermena svars
ir 2 kg) arstésanas diena.

Sekot turpmak sniegtajiem noradijumiem aprakstitaja seciba, lai pagatavotu zales saturo$u tideni:

e Parbaudit tidens sistemu, lai nodroSinatu, ka ta darbojas pareizi un taja nav nopliides; janodrosina,
ka @idens ir pieejams visas nipela tipa vai zvanveida dzirdinasanas iekartas.

e Katra arst€Sanas diena ir no jauna japagatavo svaigs tidens ar zalém.

o Nepieciesamo zalu daudzumu sajaukt ar tideni liela zalu rezervuara vai neliela konteinera
izveidot koncentrétu skidumu. Koncentrétais skidums talak jaatskaida ar dzeramo tideni
un pakapeniski jaievada, izmantojot dozatoru vai dozgSanas stikni. Vienmer pievienot
zales un tdeni vienlaicigi, lai izvairitos no putosanas. Ir svarigi izskalot mériSanas ierici,
kas izmantota, lai noteiktu nepiecieSamo zalu tilpumu uzpildisanas posma, lai nodroSinatu
to, ka zalu rezervuara vai koncentrétaja skiduma ir pievienota pilna deva un ka mérisanas
ierice nav saglabajusas atliekas. Uzmanigi samaisit zalu rezervuara vai koncentréta
Skiduma saturu, 11dz zales saturoSais fidens ir viendabigs. Pievienot zalu rezervuaru vai
dozatoru, vai dozeSanas siikni dzerama tidens sistemai.

e Parliecinaties, ka doz&Sanas siiknis ir pareizi iestatits, lai piegadatu zales saturo$o Gideni ieprieks
noteiktaja arsteésanas laika (stundas).

e Uzpildit dzirdinaSanas iekartas linijas ar zales saturoSo tideni un vizuali parbaudit, kad zales
saturogais fidens sasniedz Iinijas beigas. ST procediira jaatkarto katra ievadiSanas diena.

P&c katras zalu ievadiSanas uzpildit koncentréta Skiduma konteineru ar tiru (zales nesaturosu) tideni,
lai izskalotu Gidens Itnijas.

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

Netika noveérotas blakusparadibas péc 3 ned€las vecu un pieaugusu vistu arstéSanas ar devu, kas lidz 5
reiz€m parsniedza ieteicamo devu, arstéSanas perioda, kas 3 reizes parsniedz ieteicamo arstéSanas
ilgumu.

Netika noverota negativa ietekme uz olu déSanu, dgj&jvistas arstgjot ar devu, kas [idz 5 reizém
parsniedza ieteicamo devu, arstéSanas perioda, kas 3 reizes parsniedz ieteicamo arst€Sanas ilgumu.
Nenoveroja nelabveligu iedarbibu uz reproduktivam funkcijam, vaislas vistas arstgjot ar devu, kas

3 reizes parsniedza ieteicamo devu, arst€Sanas perioda, kas 2 reizes parsniedz ieteicamo arstéSanas
ilgumu.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas risku

Nav piemerojami.
3.12. lIerobezojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 14 dienas.
Olam: nulle dienas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods:

QP53BEO02.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Fluralaners ir akaricids un insekticids, kam ir augsta aktivitate pret majputnu sarkanajam &rciteém,
galvenokart p&c kontakta caur barosanos, t.i., tas ir sist€miski aktivs pret mérka parazitiem.



Fluralaners ir spécigs artropodu nervu sistémas dalu inhibitors, antagonistiski darbojoties uz liganda
atkarigajiem hlora jonu kanaliem (GASS receptors un glutamata receptors). Molekularajos mérka
pEtijumos uz blusu un musu gamma aminosviestskabes (GASS) receptoriem, fluralanera darbibu
neietekmé€ dieldrina rezistence.

Iedarbibas sakums pret Dermanyssus gallinae ir Cetru stundu laika péc &rcites baroSanas sakuma uz
arstétajam vistam.

Arste8ana nonaveé ercites, kas barojas no arstétajam vistam, un partrauc olu razoSanu &rcisu matitém
15 dienas pec pirmas zalu ievadiSanas. ST iedarbiba izjauc rcites dzives ciklu.

In vitro bio-testos pieradis, ka fluralaners ir aktivs pret parazitiem ar pieraditu lauka rezistenci,
ieskaitot fosfororganiskos savienojumus, piretroidus un karbamatus.

ES komercialas olu razoSanas saimniecibas veikta daudzcentru lauka pétijuma pieradits, ka arst€Sana,
kuras rezultata uz invadétajam vistam iznicinaja &rcites, statistiski ticami uzlaboja dzivnieku labturibu
raksturojosSos uzvedibas parametrus (aktivitates samazina$anas nakti, un galvas kasiSanas, galvas
kratiSanas un sava apspalvojuma plosiSanas samazinasanas nakti un diena), ka arT samazinaja
kortikosterona koncentraciju asinis.

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

Pec iekskigas lietosanas fluralaners atri uzsiicas no zales saturosa dzerama tidens, sasniedzot
maksimalo plazmas koncentraciju 36 stundas p&c pirmas devas un 12 stundas péc otras devas.
Biopieejamiba ir augsta — apmeram 91% no devas, kas uzsiikusies pec iekskigas lietosanas.
Fluralaners intensivi saistas ar proteinu. Fluralaners plasi izplatas organisma, ar augstako zinoto
koncentraciju aknas un ada/taukos. Vistam nav novéroti btiski metaboliti, un fluralaners tiek izvadits
galvenokart caur aknam. Skietamais eliminacijas pusperiods ir apméram 5 dienas péc iekskigas
ievadiSanas.

Ietekme uz vidi

Ir pieradits, ka fluralaners ir loti noturigs augsn€ gan aerobos, gan anaerobos apstaklos. Fluralaners
noardas tidens nogulsnés anaerobos apstaklos, bet ir pieradits, kas tas ir Joti noturigs aerobos
apstaklos.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas: 1 gads.

Zales saturoSa dzerama tidens deriguma termins: 24 stundas.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.
P&c 4 ml pudeles pirmas atverSanas uzglabat to vertikali.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs



Bezkrasaina, augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudele nosl€gta ar aluminija/poliestera folijas
blivéjumu un zilu, bérniem neatveramu, polipropiléna skriiv€jamu vacinu (1 litra un 4 litru
iepakojumi) vai III. klases, tumsi briina stikla pudele ar baltu polipropiléna/polietilena (PP/PE),
b&rniem neatveramu, skriiv€jamu vacinu ar paplasinatu, zema blivuma PE/aluminija folija/PE
parklajumu (50 ml iepakojums) vai III. klases, tumsi briina stikla pudele ar baltu polictiléna (PE),
b&rniem neatveramu, skritv€jamu vacinu ar aluminija foliju/PE/aluminija blivéjumu un baltu
polietiléna (PE), bérniem neatveramu, skriivejamu vacinu ar PE PIBA (4 ml iepakojums).
Iepakojuma izméri: 4 ml, 50 ml, 1 litra vai 4 litru pudele.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksSanas sistemam,
kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

Veterinaras zales nedrikst nonakt idenstilpgs, jo tas var apdraudet tiden1 dzivojoSos bezmugurkaulniekus.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/17/212/001-004

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 18/08/2017

9. ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.
Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze.



II PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite (4 ml iepakojums)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Exzolt 10 mg/ml skidums lietoSanai ar dzeramo @ideni vistam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

10 mg/ml fluralanera

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

4 ml

4. MERKSUGAS

Lietosanai vistam (jaunputniem, vaislas caliem un dgjgjvistam).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Skidums lietoSanai ar dzeramo tideni.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 14 dienas.
Olam: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atverSanas uzglabat vertikali un izlietot 1 gada laika.
P&c pirmreizgjas atskaidisanas izlietot 24 stundu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”
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Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/17/212/004

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite (50 ml iepakojums)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Exzolt 10 mg/ml skidums lietoSanai ar dzeramo @ideni vistam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

10 mg/ml fluralanera

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 ml

4. MERKSUGAS

LietoSanai vistam (jaunputniem, vaislas caliem un dgjgjvistam).

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Skidums lietoSanai ar dzeramo tideni.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 14 dienas.
Olam: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp.{menesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 1 gada laika.
P&c pirmreizgjas atskaidisanas izlietot 24 stundu laika.

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

12



Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/17/212/003

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA I1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudeles markéjums (4 ml iepakojums)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Exzolt

| 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

10 mg/ml fluralanera

4 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atverSanas uzglabat vertikali un izlietot 1 gada laika. P&c pirmreiz€jas atSkaidiSanas
izlietot 24 stundu laika.
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UZ MAZA I1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudeles markejums (50 ml iepakojums)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Exzolt

\ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

10 mg/ml fluralanera

50 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 1 gada laika. P&c pirmreizgjas atskaidisanas izlietot 24 stundu
laika.
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudele (1 litra un 4 litru iepakojums) [teksts uz etiketes, ta ka netiks izmantots kartona iepakojums]

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Exzolt 10 mg/ml §kidums lietoSanai ar dzeramo @ideni vistam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

10 mg/ml fluralaners

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 litrs
4 litri

4. MERKSUGAS

LietoSanai vistam (jaunputniem, vaislas caliem un dgjgjvistam).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Skidums lietoSanai ar dzeramo tideni.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
Galai un blakusproduktiem: 14 dienas.
Olam: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 1 gada laika.
P&c pirmreizgjas atskaidisanas izlietot 24 stundu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”
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Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/17/212/001 (1 litrs)
EU/2/17/212/002 (4 litri)

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA (4 un 50 ml iepakojums)

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Exzolt 10 mg/ml skidums lietosanai ar dzeramo tideni vistam

2% Sastavs

Aktiva viela:

Katrs ml satur 10 mg fluralanera.

Gaisi dzeltens Iidz tumsi dzeltens Skidums.
3. Merksugas

Vistas (jaunputni, vaislas cali un dgjgjvistas).

4. LietoSanas indikacijas

Majputnu sarkano &rcisu (Dermanyssus gallinae) invazijas arst€Sanai.

5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Nevajadziga pretparazitu lidzeklu lietoSana vai lietoSana atskirigi no zalu apraksta sniegtajiem
noradijumiem var palielinat selektivas rezistences veidoSanas risku un pavajinat arstéSanas efektivitati.
Leémums par veterinaro zalu lietoSanu jabalsta uz parazitu sugu apstiprinajumu un/vai invazijas riska
un ta smaguma pakapes noteikSanu, pamatojoties uz katra ganampulka epidemiologisko informaciju.

Izvairities no turpmak aprakstitas prakses, jo ta paliclina rezistences veidoS$anas risku un rezultata
arsteéSana var bt neefektiva:
— parak bieza un atkartota vienas klases akaricidu lietoSana ilgaka laika perioda,
— parak mazas devas lietoSana nepareizi noteikta kermena svara, zalu lietoSanas veida vai
nepareizi veiktas dozesanas ierices kalibréSanas del.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Lai nodrosinatu &rcisu populacijas ilgtermina kontroli putnu ganampulka, javeic atbilstosi pasakumi,
lai noverstu atkartotu invaziju arstetaja ganampulka. Ir svarigi izvairities no jebkada kontakta ar
iespgjami infic€tiem putniem un arstet ar citus invadetos majputnus ganampulkos, kas atrodas
apstradata ganampulka tuvuma.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Sis veterinaras zales var nedaudz kairinat adu un/vai acis.

Izvairties no saskares ar adu, acim un glotadam.

Negst, nedzert un nesméeket, kamer rikojaties ar §im zaleém.

P&c rikoSanas ar $STm zalém mazgat rokas un skarto adu ar ziepem un tdeni.
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Gadijuma, ja notikusi saskare ar acim, tas nekavgjoties riipigi izskalot ar tideni.
Ja zales ir izlijusas, novilkt skartas drébes.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Zales saturos$s dzeramais tidens nedrikst nonakt virszemes tidenos.

Dgj&jputni:
Ir pieradits So veterinaro zalu droSums dgj€jputniem un vaislas putniem. Zales drikst lietot desanas
laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinamas.

Pardozesana:

Netika noverotas blakusparadibas p&c 3 ned€las vecu un pieaugusu vistu arst€Sanas ar devu, kas [1dz 5
reizém parsniedza ieteicamo devu, arst€Sanas perioda, kas 3 reizes parsniedz ieteicamo arstéSanas
ilgumu.

Netika noverota negativa ietekme uz olu déSanu, d€j&jvistas arstgjot ar devu, kas 11dz 5 reiz€ém
parsniedza ieteicamo devu, arst€Sanas perioda, kas 3 reizes parsniedz ieteicamo arst€Sanas ilgumu.
Nenoveroja nelabveligu iedarbibu uz reproduktivam funkcijam, vaislas vistas arstgjot ar devu, kas

3 reizes parsniedza ieteicamo devu, arstéSanas perioda, kas 2 reizes parsniedz ieteicamo arsteéSanas
ilgumu.

Vides 1pasibas:
Ir pieradits, ka fluralaners augsné ir loti noturigs gan aerobos, gan anaerobos apstaklos. Fluralans

noardas fidens nogulumos anaerobos apstaklos, savukart aerobos apstaklos tas ir loti noturigs.

7. Blakusparadibas
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam, tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam parstavim,
izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistemu.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Lietosanai ar dzeramo tideni.

Deva ir 0,5 mg fluralanera uz kg kermena svara (atbilst 0,05 ml skiduma), lietojot divas reizes ar
7 dienu intervalu. Lai sasniegtu pilnu terapeitisko efektu, jalieto pilns arst€Sanas kurss. Ja ir noziméets
cits arstéSanas kurss, intervalam starp diviem arstniecibas kursiem jabiit vismaz 3 meéneSiem.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Noteikt laika periodu (starp 4 un 24 stundam), kura laika arst€Sanas diena lietot zales saturosu tideni.
Sim laika periodam jabit pietiekami ilgam, lai visi putni sanemtu nepieciesamo devu. Aprekinat, cik
daudz tidens arstéSanas laika patérés putni, pamatojoties uz ieprieksgjas dienas tidens patérinu. Zales
japievieno tadam tidens daudzumam, kadu vistas patérés viena diena. Arsté3anas perioda nedrikst biit

pieejami citi dzerama tidens avoti.
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Aprekinat nepieciesamo zalu tilpumu, pamatojoties uz visu arstgjamo putnu kopgjo svaru. Lai
nodros$inatu pareizas devas lietoSanu, pec iesp&jas precizak ir janosaka kermena svars un péc iesp&jas
precizak ir janomeéra aprékinatais lietojamo zalu tilpums.

NepiecieSamais zalu tilpums katrai arst€Sanas dienai tiek aprékinats no visas arst€jamo vistu grupas
kop€ja kermena svara (kg):

Zalu tilpums (ml) katra arstéSanas diena = Arstéjamo vistu kop@jais kermena svars (kg) x
0,05 ml/kg

Piemé&ram, 1 ml zalu arst€ 20 kg kermena svara (piem., 10 vistas, ja katras vistas kermena svars ir
2 kg) katra zalu lietosanas diena. Pilns arstéSanas kurss ir divas zalu lietosanas reizes ar 7 dienu
intervalu.

Sekot turpmak sniegtajiem noradijumiem, lai pagatavotu zales saturosu tideni:
e Parbaudit, vai tidens sisteéma darbojas pareizi un taja nav nopliides.
o Katra arsteSanas diena ir no jauna japagatavo svaigs zales saturo$s tidens:
o NepiecieSamo zalu daudzumu sajaukt ar aprékinato tidens daudzumu mérisanas ierice.
o Zales un tdeni pievienot vienlaicigi, lai izvairitos no putoSanas.
o Uzmanigi, bet ripigi samaisit koncentréto skidumu, 11dz zales saturoSais fidens ir viendabigs.
o Ir svarigi izskalot m&riSanas ierici, lai nodrosinatu, ka vistam tiek lietota pilna deva un, ka nav
saglabajusas atliekas. Pievienot skalojamo tideni dzirdinasanas iekartai.
o Parliecinaties, ka zales saturo$ais tidens tiek vienmérigi sadalits visam dzirdinaSanas iekartam.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 14 dienas.
Olam: nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

P&c 4 ml pudeles pirmas atvérsanas uzglabat to vertikali.

Nelietot §ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma pec “Exp”.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 1 gads.

Deriguma termins p&c pirmreiz€jas atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Zales nedrikst izmest izmantojot kanalizaciju.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilpés, jo tas var apdraudét zivis un citus Gideni dzivojo3os
bezmugurkaulniekus.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

Sadi pasakumi palidzgs aizsargat vidi. Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam
veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi

EU/2/17/212/001-004
Viena pudele ar 4 ml, 50 ml, 1 litru vai 4 litriem.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

DD/MM/GGGG

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze.

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turetajs:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francija

Kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
MSD Animal Health Belgium BV-SRL Intervet International B.V.
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6smka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Intervet International B.V. MSD Animal Health Belgium BV-SRL
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag
Intervet s.r.o. Intervet Hungaria Kft./ Intervet Hungaria
Tel: +420 233 010 242 Ertékesitd Kft.
Tel.: + 36 1439 4597
Danmark
MSD Animal Health A/S Malta
TIf: + 45 44 82 42 00 Intervet International B.V.
Tel: + 39 02 516861
Deutschland Nederland
Intervet Deutschland GmbH MSD Animal Health-Intervet Nederland B.V.
Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge
Intervet International B.V. MSD Animal Health Norge AS
Tel: + 37052196111 TIf: +47 55 54 37 35
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EALGda
Intervet Hellas A.E.
TnA: + 30210 989 7452

Espaifa
Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Tel: +34 923 19 03 45

France
Intervet S.A.S / Intervet / MSD Sante Animale
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska

Intervet International B.V.

Intervet International B.V. Subsidiary In The
Republic Of Croatia /

Intervet International B.V. podruznica u
Republici Hrvatskoj

Tel: +3851 6611339

Ireland
Intervet (Ireland) Limited
Tel: +353 (0) 1 2970220

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
MSD Animal Health S.r.1.
Tel: +39 02 516861

Kvmpog
Intervet Hellas A.E.
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Intervet International B.V.
Tel: + 37052196111
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Osterreich
Intervet Ges.m.b.H.
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Intervet Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
MSD Animal Health Lda.
Tel: +351 214 465 700

Romania
Intervet Romania S.R.L.
Tel: +40 213118311

Slovenija
Intervet International B.V.
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Intervet s.r.o.
Tel: + 420 233 010 242

Suomi/Finland
MSD Animal Health Oy

Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige

MSD Animal Health Sweden AB

Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Intervet (Ireland) Limited Tel: + 353 (0) 1

2970220



LIETOSANAS INSTRUKCIJA (1 litra un 4 litru iepakojums)

1. Veterinaro zalu nosaukums

Exzolt 10 mg/ml skidums lietosanai ar dzeramo @ideni vistam

2% Sastavs
Aktiva viela:
Katrs ml satur 10 mg fluralanera.

Gaisi dzeltens Iidz tumsi dzeltens Skidums.

3.  Merksugas

Vistas (jaunputni, vaislas cali un dgjgjvistas).

4. LietoSanas indikacijas

Majputnu sarkano &rcisSu (Dermanyssus gallinae) invazijas arst€Sanai.

5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Nevajadziga pretparazitu [idzeklu lietoSana vai lietoSana atskirigi no zalu apraksta sniegtajiem
noradijumiem var palielinat selektivas rezistences veidoSanas risku un pavajinat arstéSanas efektivitati.
Leémums par veterinaro zalu lietoSanu jabalsta uz parazitu sugu apstiprinajumu un/vai invazijas riska
un ta smaguma pakapes noteikSanu, pamatojoties uz katra ganampulka epidemiologisko informaciju.

Izvairities no turpmak aprakstitas prakses, jo ta palielina rezistences veidoSanas risku un rezultata
arstesana var bt neefektiva:
— parak bieza un atkartota vienas klases akaricidu lictosana ilgaka laika perioda,
— parak mazas devas lietoSana nepareizi noteikta kermena svara, zalu lietosanas veida vai tilpuma
nepareizi veiktas dozesanas ierices kalibréSanas del.

Ipasi piesardzibas pasakumi drofai lieto$anai mérksugam:

Lai nodrosinatu &rcisu populacijas ilgtermina kontroli putnu ganampulka, javeic atbilstosi pasakumi,
lai noverstu atkartotu invaziju arstétaja ganampulka. Ir svarigi izvairities no jebkada kontakta ar
iesp&jami infic€tiem putniem un arstét ar1 citus invad€étos majputnus ganampulkos, kas atrodas
apstradata ganampulka tuvuma.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Sis veterinaras zales var nedaudz kairinat adu un/vai acis.

Izvairities no saskares ar adu, actim un glotadam.

Negst, nedzert un nesméket, kameér rikojaties ar §tm zaleém.
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P&c rikosanas ar §Tm zalém mazgat rokas un skarto adu ar ziepém un tdeni.
Gadijuma, ja notikusi saskare ar actm, tas nekavgjoties riipigi izskalot ar Gdeni.
Ja zales ir izlijusas, novilkt skartas drébes.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Zales satuross dzeramais tidens nedrikst nonakt virszemes tidenos.

Dgj&jputni:
Ir pieradits So veterinaro zalu droSums d&j€jputniem un vaislas putniem. Zales drikst lietot desanas
laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

Pardozesana:

Netika noveérotas blakusparadibas péc 3 ned€las vecu un pieaugusu vistu arst€sanas ar devu, kas Iidz 5
reizém parsniedza ieteicamo devu, arst€Sanas perioda, kas 3 reizes parsniedz ieteicamo arst€Sanas
ilgumu.

Netika noverota negativa ietekme uz olu desanu, dgjgjvistas arstgjot ar devu, kas I1idz 5 reizém
parsniedza ieteicamo devu, arst€Sanas perioda, kas 3 reizes parsniedz ieteicamo arst€Sanas ilgumu.
Nenoveroja nelabveligu iedarbibu uz reproduktivam funkcijam, vaislas vistas arstgjot ar devu, kas

3 reizes parsniedza ieteicamo devu, arstéSanas perioda, kas 2 reizes parsniedz ieteicamo arstéSanas
ilgumu.

Vides 1paSibas:
Ir pieradits, ka fluralaners augsné ir loti noturigs gan aerobos, gan anaerobos apstaklos. Fluralans

noardas fidens nogulumos anaerobos apstaklos, savukart aerobos apstaklos tas ir loti noturigs.

7. Blakusparadibas
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja novérojat jebkuras
blakusparadibas, ar1 tas, kas nav miné&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informegjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas tur€tajam, tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sist€mu.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Lietosanai ar dzeramo udeni.

Deva ir 0,5 mg fluralanera uz kg kermena svara (atbilst 0,05 ml skiduma), lietojot divas reizes ar

7 dienu intervalu. Lai sasniegtu pilnu terapeitisko efektu, jalieto pilns arst€Sanas kurss. Ja ir nozZiméts
cits arstéSanas kurss, intervalam starp diviem arstniecibas kursiem jabiit vismaz 3 meéneSiem.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Noteikt laika periodu (starp 4 un 24 stundam), kura laika arstéSanas diena lietot zales saturosu tideni.

Sim laika periodam jabiit pietiekami ilgam, lai visi putni sanemtu nepiecieSamo devu. Aprékinat, cik
daudz tidens arst€Sanas laika pateres putni, pamatojoties uz ieprieksgjas dienas Gidens pat€rinu. Zales

japievieno tadam tidens daudzumam, kadu vistas patérés viena diena. ArstéSanas perioda nedrikst bt

pieejami citi dzerama tidens avoti.
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Aprekinat nepieciesamo zalu tilpumu, pamatojoties uz visu arst€jamo putnu kop€jo svaru. Lai
nodrosinatu pareizas devas lietosanu, pec iesp&jas precizak ir janosaka kermena svars un pec iesp&jas
precizak ir janomera aprékinatais lietojamo zalu tilpums.

NepiecieSamais zalu tilpums katrai arst€Sanas dienai tiek aprékinats no visas arst€jamo vistu grupas
kop€ja kermena svara (kg):

Zalu tilpums (ml) katra arstéSanas diena = Arstéjamo vistu kop@jais kermena svars (kg) x
0,05 ml/kg
Piemé&ram, 500 ml zalu arsté 10 000 kg kermena svara (piem., 5000 vistas, ja katras vistas kermena
svars ir 2 kg) arstéSanas diena.

Sekot turpmak sniegtajiem noradijumiem aprakstitaja seciba, lai pagatavotu zales saturoSu tideni:

e Parbaudit, vai idens sist€éma darbojas pareizi un taja nav nopliides; janodrosina, ka tidens ir
pieejams visas nipela tipa vai zvanveida dzirdinasanas iekartas.

e Katra arstéSanas diena no jauna ir japagatavo svaigs zales saturos$s fidens.

o Nepieciesamo zalu daudzumu sajaukt ar Gideni liela zalu rezervuara vai neliela konteinera
izveidot koncentrétu skidumu. Koncentrétais skidums talak jaatskaida ar dzeramo @ideni
un pakapeniski jaievada, izmantojot dozatoru vai dozgSanas stikni. Vienmer pievienot
zales un tideni vienlaicigi, lai izvairitos no putoSanas. Ir svarigi izskalot m&riSanas ierici,
kas izmantota, lai noteiktu nepiecieSamo zalu tilpumu uzpildisanas posma, lai nodroSinatu
to, ka zalu rezervuara vai koncentrétaja skiduma ir pievienota pilna deva un ka mérisanas
ieric€ nav saglabajusas atliekas. Uzmanigi samaisit zalu rezervuara vai koncentréta
Skiduma saturu, 11dz zales saturoSais fidens ir viendabigs. Pievienot zalu rezervuaru vai
dozatoru, vai dozéSanas stikni dzerama tidens sistémai.

e Parliecinaties, ka doz€Sanas siiknis ir pareizi iestatits, lai piegadatu zales saturoSo fideni ieprieks
noteiktaja arsteésanas laika (stundas).

e Uzpildit dzirdinaSanas iekartas Iinijas ar zales saturoSo fideni un vizuali parbaudit, kad zales
saturosais fidens sasniedz Iinijas beigas. ST procediira jaatkarto katra ievadisanas diena.

P&c katras zalu ievadiSanas uzpildit koncentréta skiduma konteineru ar tiru (zales nesaturosu) tideni,
lai izskalotu @idens Iinijas.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 14 dienas.

Olam: nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec “Exp”.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 1 gads.

Deriguma termins p&c atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Zales nedrikst izmest izmantojot kanalizaciju.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilp€s, jo tas var apdraudg@t zivis un citus ident dzivojoSos
bezmugurkaulniekus.
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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 pieme&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi. Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam
veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi

EU/2/17/212/001-004
Viena pudele ar 4 ml, 50 ml, 1 litru vai 4 litriem.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

DD/MM/GGGG

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze.

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turetajs:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francija

Kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Animal Health Belgium BV-SRL Intervet International B.V.

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111

Peny06smka bearapus Luxembourg/Luxemburg

Intervet International B.V. MSD Animal Health Belgium BV-SRL
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Ceska republika Magyarorszag

Intervet s.r.o. Intervet Hungaria Kft./ Intervet Hungaria
Tel: +420 233 010 242 Ertékesitd Kft.

Tel.: +36 1439 4597
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Danmark
MSD Animal Health A/S
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Intervet Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)8945614100

Eesti
Intervet International B.V.
Tel: + 37052196111

EALGda
Intervet Hellas A.E.
TnA: + 30210 989 7452

Espaifa
Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Tel: +34 923 19 03 45

France
Intervet S.A.S / Intervet / MSD Sante Animale
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska

Intervet International B.V.

Intervet International B.V. Subsidiary In The
Republic Of Croatia /

Intervet International B.V. podruznica u
Republici Hrvatskoj

Tel: +3851 6611339

Ireland
Intervet (Ireland) Limited
Tel: +353 (0) 1 2970220

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
MSD Animal Health S.r.1.
Tel: +39 02 516861

Kvmpog
Intervet Hellas A.E.
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Intervet International B.V.
Tel: + 37052196111
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Malta
Intervet International B.V.
Tel: +39 02 516861

Nederland
MSD Animal Health-Intervet Nederland B.V.
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
MSD Animal Health Norge AS
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Intervet Ges.m.b.H.
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Intervet Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
MSD Animal Health Lda.
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Intervet Romania S.R.L.
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Intervet International B.V.
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
MSD Animal Health Oy
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
MSD Animal Health Sweden AB
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Intervet (Ireland) Limited Tel: + 353 (0) 1
2970220
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