1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Adagonkénti (2 ml) tartalma:

Hatdéanyag(ok):

F4ab (K88ab) fimbria antigén >9,0 log> Ab titer !
F4ac (K88ac) fimbria antigén >5,4 log, Ab titer!
F5 (K99) fimbria antigén >6,8 log, Ab titer!
F6 (987P) fimbria antigén >7,1 log, Ab titer!
LT toxoid >6,8 log, Ab titer!

I Atlagos ellenanyag-titer (Ab), melyet a sertés adagjanak 1/20 részével vakcinazott egereken hataroztak meg.

Adjuvans:
dl-a-tokoferol acetat 150 mg

Vivéanyagok:
Nincsenek

A vivbéanyagok teljes listajat lasd: 6. 1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenziod injekciods alkalmazasra.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Sertés (koca és kocasiildd)

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kocak/kocasiildok aktiv immunizalasaval az utédok passziv védettségének kialakitasara az olyan

E. coli torzsekkel szemben, amelyeken kifejez6dik az F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) vagy F6
(987/P) fimbria antigén és ezaltal ujsziilott korban klinikai tiinetekben pl. hasmenésben megnyilvanulé
enterotoxikozis alakul ki. A vakcina e betegség mortalitasanak és a kialakult klinikai tiinetek
enyhitésére szolgal.

4.3 Ellenjavallatok

Nincsenek.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések az egyes célallat fajokra vonatkozéan

Nincsenek.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Kiilonleges figyelmeztetések allatoknal valé alkalmazashoz
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A vakcinat felhasznalas el6tt hagyjuk szobahdmérsékletiire (15-25°C) melegedni és alaposan razzuk
fel.

Steril fecskenddt €s tlit hasznaljunk.

Keriiljiik el szennyez6dés bevitelét.

Csak egészséges allatokat vakcinazzunk.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Enyhe, atmeneti, kb. 1°C-os, néhany sertésnél 3°C-os testhomérséklet-emelkedés a vakcinazast kovetod
24 6raban eléfordulhat. A vakcinazas napjan csokkent étvagy és bagyadtsag az allatok kozel 10%-ban
fordulhat eld, ami 1-3 napon belill normalizalodik. Az injekcid helyén armeneti duzzanat és pirosodas
az allatok kb. 5%-ban eléfordulhat. A duzzanat atméréje altalaban 5 cm-nél kisebb, de néhany esetben
ennél nagyobb is eléfordulhat. Az injekcio helyének duzzanata és pirosodasa esetenként 14 napig is
tarthat.

4.7 Vembhesség, laktacioé idején torténé alkalmazas

Vembhesség ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nincs informaci6 e vakcina mas vakcinakkal valo egyidejii alkalmazdsanak biztonsagossagara és
hatékonysagara vonatkozoan. Ezért mas vakcina csak e vakcina beadasa elétt 14 nappal vagy beadasat
kovetd 14 nap elteltével alkalmazhato.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Kocaknak/kocasiildoknek 2 ml a fiil mogétti teriileten a nyak izomzataba.

Vakcinazasi program
Alapimmunizalas: A még nem vakcinazott kocakat/kocasiildoket a varhatd ellés elott 6-8 héttel
vakcinazzuk, majd 4 hét mulva masodszor oltsuk.

Emlékeztetd oltas: Egyszeri Gjraoltas javasolt minden vemhesség masodik felében, lehetdleg 2-4 héttel
a varhato ellés elott.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok ), ha sziikséges
Nincs a ,,Mellékhatasok” fejezetben emlitettektol eltérd tiinet.
4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

5.  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Gyodgyszerterapias csoport: inaktivalt baktérium vakcina, ATCvet kod: QI09ABO02.

Malacok E. coli F4ab, F4ac, F5 és F6 antigénjével szembeni passziv immunizalasara a
kocéak/kocasiild6k aktiv immunizalasaval.
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Az F4ab, Fdac, F5 és F6 fimbria antigének feleldsek a malacok tjsziilottkori enterotoxikozisat okozo
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érdekében, az antigéneket viz az olajban tipusti emulzidval adjuvalt formaban tartalmazza. A
vakcinazott kocaktol/kocasiildoktdl szarmazé utddok passziv védettségiiket a kolosztrummal kapjak
meg.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Vivéanyagok felsorolisa

Poliszorbat 80
Kalium-klorid
Kalium-dihidrogén-foszfat
Simethicon emulzio
Natrium-klorid
Dinatrium-foszfat-dihidrat
DL-alfa-tokoferol-acetat
Viz injekcios célra

6.2 Fontosabb inkompatibilitasok
Nem keverhetd mas vakcinaval vagy immunoldgiai készitménnyel.
6.3 Felhasznalhatdosagi idétartam

2 ¢év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utani lejarati id6 3 ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitészekrényben tarolando (2°C - 8°C). Nem fagyaszthato.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

A kartondoboz 1 db 20 vagy 50 ml-es halogenobutil gumidugoval fedett, szinkddos
aluminiumkupakkal zart PET flakont vagy iiveget (I-es hidrolitikai osztaly) tartalmaz.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznalasabol
szarmazo hulladékok kezelésére, megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl
szarmaz6 hulladék anyagokat a helyi hatésagi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY
CEGJELZESE ES CIME VAGY SZEKHELYE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Hollandia
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/96/001/003-008

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

01/2006

A NAGY-ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA
VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezheto.
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II. MELLEKLET

A HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA (ELOALLITOI) ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI ENGEDELY
JOGOSULTJA(D)

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI ES
KORLATOZ,ASAI A RENDELKEZESRE BOCSATAST ES
FELHASZNALAST ILLETOEN

A FORGALOMBA HOZATALI ,ENGED]f]LY FELTETELEI, ,Es
KORLATOZASAI A BIZTONSAGOS ES HATEKONY FELHASZNALAST
ILLETOEN

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA
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A. A HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA (ELOALLITOI) ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA(I)

A hatdanyag(ok) eldallitdéjanak neve és cime

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35,
P.O. Box 31,

5830 AA Boxmeer
Hollandia

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felel6s gyarto(k) neve és cime

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35,
P.O. Box 31,

5830 AA Boxmeer
Hollandia

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FEI:TE,TELEI ES KORLATOZASAI A
RENDELKEZESRE BOCSATAST ES FELHASZNALAST ILLETOEN

Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI ES KORLATOZASAI A
BIZTONSAGOS ES HATEKONY FELHASZNALAST ILLETOEN

Nem alkalmazhato.

D. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A 2377/90/EGK szamu tanacsi rendelet I1. mellékletében a kovetkezo tablazatnak megfelelden

szerepel:
Farmakologiai Allatfajok Egyéb
hatéanyag(ok) rendelkezések
dl-o-tokoferol-acetat® (Vitamin E) | Minden élelmiszer termeld allat szdimara
Kalium-klorid ® (E508) Minden élelmiszer termel0 allat szdmara
Kalium-dihidrogén-foszfat (E3401) Minden ¢élelmiszer termel0 allat szamara

Natrium-klorid?

Minden élelmiszer termel6 allat szamara

Dinatrium hidrogén foszfat® (E339ii)

Minden élelmiszer termel6 allat szamara

Poliszorbat 80f

Minden élelmiszer termel6 allat szamara

Simeticon® (Dimeticon)

Minden élelmiszer termeld allat szamara

*0J No L122 99.05.12.
®OJ No L272 96. 10.25.
©0J No L272 96.10.25.
40J No L290 95. 12.05.
¢0OJ No L272 96.10.25.

fOJNo L290 95.12.05.
£ O0J No L290 95. 12.05.
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IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

| 2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

F4ab (K88ab) fimbria antigén >9,0 log, Ab titer !
F4ac (K88ac) fimbria antigén >5,4 log, Ab titer!
F5 (K99) fimbria antigén >6,8 log, Ab titer!
F6 (987P) fimbria antigén >7,1 log, Ab titer!
LT toxoid >6,8 log, Ab titer!

'Atlagos ellenanyag-titer (Ab), melyet a sertés adagjanak 1/20 részével vakcinazott egereken
hataroztak meg.

dl-a-tokoferol acetat 150 mg

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzid injekciods alkalmazasra.

| 4.  KISZERELESI EGYSEG

20 ml (10 adag)
50 ml (25 adag)
100 ml (50 adag )

|5. CELALLAT FAJOK

Sertés (koca és kocasiildd)

| 6. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
2 ml intramuszkularisan.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.
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8. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

A véletlen injekcid beadas veszélyes.

9. LEJARATIIDO

EXP
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utani lejarati id6 3 ora.

10. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.
Fényt6l védve tartando.

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
RENDELKEZESRE BOCSATASRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK ES KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhaté

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer

14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/96/001/003 20 ml tiveg
EU/2/96/001/006 20 ml PET
EU/2/96/001/004 50 ml tiveg
EU/2/96/001/007 50 ml PET
EU/2/96/001/005 100 ml iiveg
EU/2/96/001/008 100 ml PET

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:
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16. KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK

Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.
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A KISMERET[”I KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
20 ml ampulla cimkéje (csak az EU/2/96/001/003 és EU/2/96/001/006)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

| 2. AHATOANYAG MENNYISEGE

20 ml (10 adag)

| 3. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Im injekcio.

4. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

5. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

6. LEJARATIIDO

EXP
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utani lejarati id6 3 ora.

7. LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

50 és 100 ml ampulla cimkéje (csak az EU/2/96/001/004, EU/2/96/001/005, EU/2/96/001/007 és
EU/2/96/001/008)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

| 2. AHATOANYAG MENNYISEGE

50 ml (25 adag)
100 ml (50 adag)

|3. CELALLAT FAJOK

Sertés (koca és kocasiildo).

| 4. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat eldtt olvassa el a hasznalati utasitast!
2 ml intramuszkularisan.

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

6. LEJARATIIDO

EXP
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utani lejarati id6 3 ora.

7. LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

8. »GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Intervet International B.V.
NL-5831 AN Boxmeer
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10. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/96/001/004
EU/2/96/001/007
EU/2/96/001/005
EU/2/96/001/008

50 ml {iveg
50 ml PET
100 ml Giveg
100 ml PET

11. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
PORCILIS PORCOLI DILUVAC FORTE

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Hollandia

2. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Porcilis Porcoli Diluvac Forte szuszpenzid injekcids alkalmazasra

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Minden 2 ml-es adag F4ab (K88ab) fimbria antigént >9,0 log,

F4ac (K88ac) fimbria antigént >5,4 logy,

F5 (K99) fimbria antigént >6,8 logs,

F6 (987P) fimbria antigént >7,1 log,

¢és LT toxoidot >6,8 log, egereken a sertés adagjanak 1/20 részével kivaltott atlagos titert tartalmaz.
Az antigéneket adagonként 150 mg dl-a-tokoferol acetattal adjuvaltak.

4. JAVALLAT(OK)

Kocak/kocasiildok aktiv immunizalasaval az utodok passziv védettségének kialakitasara az olyan

E. coli torzsekkel szemben, amelyeken kifejez6dik az F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) vagy F6
(987/P) fimbria antigén és ez altal ujszilott korban klinikai tiinetekben pl. hasmenésben
megnyilvanulé enterotoxikoézis alakul ki.

5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK

Enyhe, atmeneti, kb. 1°C-o0s, néhany sertésnél 3°C-os testhomérséklet-emelkedés a vakcinazast kovetd
24 6raban eldfordulhat. A vakcindzas napjan csokkent étvagy és bagyadtsag az allatok kozel 10%-ban
fordulhat eld, ami 1-3 napon beliil normalizalédik. Az injekcié helyén d&rmeneti duzzanat és pirosodas

az allatok kb. 5%-ban el6fordulhat. A duzzanat atméréje altalaban 5 cm-nél kisebb, de néhany esetben
ennél nagyobb is el6fordulhat. Az injekcio helyének duzzanata és pirosodasa esetenként maximum 14

napig tarthat.

Ha egyéb nemkivanatos hatast észlel, értesitse errdl a kezel6 allatorvost.
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7.  CELALLAT FAJOK

Sertés (koca és kocasiildo).

8.  ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) ES MODSZEREK CELALLAT
FAJONKENT

Kocaknak és kocasiildoknek allatonként 2 ml a fiil mogatti teriileten a nyak izomzataba.

Vakcindzasi program:

Alapimmunizdsas: A még nem vakcindzott kocakat/kocasiildoket a varhatd fialas el6tt 6-8 héttel
vakcinazzuk, majd 4 hét mulva masodszor oltsuk.

Emlékezteto oltas: Egyszeri ijraoltas javasolt minden vemhesség masodik felében, lehetdleg 2-4 héttel
a varhato fialas el6tt.

9. TANACSOK A MEGFELELO ALKALMAZASHOZ

- A vakcinat felhasznalas el6tt hagyjuk szobahdmérsékletiire (15-25°C) melegedni.

- Felhasznalas el6tt alaposan razzuk fel.

- Steril fecskendét €s tiit hasznaljunk.

- Keriiljiik el szennyezddés bevitelét.

- Csak egészséges allatokat vakcinazzunk.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando (2°C - 8°C).

Nem fagyaszthato.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utani lejarati id6 3 ora

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Nincs informaci6 e vakcina mas vakcinakkal valo egyidejii alkalmazdsanak biztonsagossagara és
hatékonysagara vonatkozoan. Ezért mas vakcina csak e vakcina beadasa elétt 14 nappal vagy beadasat

kdvetd 14 nap elteltével alkalmazhato.

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Az allatgyogyaszati készitményt gyermekek elél gondosan el kell zarni!
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13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO SPECIALIS UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbdl

szarmazo hulladék anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

15. TOVABBI INFORMACIOK
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
Az F4ab, Fdac, F5 és F6 antigének a felelések a malacok ujsziilottkori enterotoxikdzisat okozo E. coli

rrrrr

olajban tipust emulziéval adjuvalt formaban tartalmazza. A vakcinazott anyaktol szarmazé utédok
passziv védettségiiket a kolosztrumon at kapjak meg.

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Kizarélag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.
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