


1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fevaxyn Pentofel suspensija injekcijam kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena ml deva (§lirce ar vienu devu):

AKtivas vielas Relativa potence (R.P.)
Inaktivets kaku panleikopenijas viruss, CU4 celms > 8,50
Inaktivets kaku kaliciviruss, 255. celms >1,26
Inaktivets kaku rinotrahetta viruss, 605. celms >1,39
Inaktivets Chlamydophila felis, Cello celms >1,69
Inaktivets kaku leik€mijas viruss, 61E celms >1,45
Adjuvanti B
Etiléns/maleinskabes anhidrids (EMA-31) 1% (v/v)
Neokrils 3% (V)
Emulsigéns SA % \W/V)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.
Vakcina ir gai$s, pienaini roza skidrums, kuram nevajadzetu saturét cietas dalinas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Kaki.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Kliniski veselu, 9 nedélas,vesa un vecaku kaku aktivai imunizacijai pret kaku panleikopénijas un kaku
leikémijas virusiem,sn'yre: respiratorajam slimibam, kuras ierosina kaku rinotraheita viruss, kaku
kaliciviruss un Chigmrydophila felis.

4.3 Kontriidikasijas
Nayv.
4.4 TIpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Vakcinacija neietekmé kaku leikeémijas virusa (FeLV) infekcijas gaitu kakiem, kuri vakcinacijas laika
ir jau inficeti ar FeLV, kas nozimg, ka $adi kaki izdalts FeLV neatkarigi no vakcinacijas; tatad, sadi
dzivnieki radis draudus uznémigiem kakiem to apkartng. STiemesla dél ir ieteicams pirms vakcinacijas
testét uz FeLV antigéna klatbiitni kakus, kuriem pastav liels inficéSanas risks. Kaki, kuriem testa
rezultats ir negativs, var tikt vakcineti, bet testa pozitivos kakus izol&t no citiem kakiem un veikt testu
atkartoti péc 1-2 meénesSiem. Otra testa pozitivos kakus uzskatit par pastavigi inficétiem ar FeLV un
atbilstosi rikoties. Kaki, kuriem otra testa rezultats ir negativs, var tikt vakcinéti, jo, loti iesp&jams, tie
ir parslimojusi FeLV infekciju.



4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Anafilaktisku reakciju gadijuma intramuskulari ievadit adrenalinu.
Ar FeLV pozitivu kaku vakcinacija nesniedz rezultatus. Sikakai informacijai skatit 4.4 apakSpunktu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku drsté$anai

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Nejausas injicé$anas gadijuma/ pasinjicésanas gadfjuma var
rasties pietiikums un stipras sapes, jo Ipasi, ja §Is veterinaras zales injicetas pirksta vai locitava, retos
gadijumos, ja atbilstoSa mediciniska palidziba nav sniegta, persona var zaudét skarto pirkstu. Ja jiis
nejausi esat injicgjis S1s veterinaras zales sev, versieties pie arsta pat tad, ja nejaysiinjicets loti mazs
zalu daudzums, un uzradiet arstam So zalu lietoSanas instrukciju. Ja sapes ilgstzaisik par 12 stundam
péc arsta apskates, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat tad, ja nejausi injicéts nelidis $o veterinaro zalu daudzums,
var rasties stiprs pietikums, ka rezultata var rasties i$€miska nekrozowai pat persona var zaudet
pirkstu. Vajadziga prasmiga, NEATLIEKAMA kirurgiska iejaukiafigs, un var biit nepiecieSama
savlaiciga injekcijas vietas uzgrieSana un skaloSana, Tpasi, ia’skatis pirksta gals vai cipsla.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Vakcinétajiem kakiem var veidoties pecvakcinacijas reakdijas, tai skaita parejoss drudzis, vemsana,
anoreksija un/vai nomakums, kas parasti izziid 24 stuadu laika.

Injekcijas vieta var noveérot lokalu reakciju ar pie{t/cumu, sap&m, niezi vai apmatojuma zudumu.

Loti retos gadijumos pirmajas stundas p&c vakcinacijas noverotas anafilaktiskas reakcijas ar tiisku,
niezi, elposanas un sirdsdarbibas traucgjlimiiem, smagam gastrointestinalam pazimé&m (tostarp
asino$anu un hemoragisku diareju)vai Soku. Noradijumus arstésanai skatit 4.5 apakSpunkta.

Veterinaro zalu blakusparadibu séstopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 aystetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
8));

- biezi (vairak neka 1, bet fn2zak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, beomazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1,%eté»4zak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak #eih, 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griisniba:
Nav pieradits $1s vakcinas droSums griisnibas laika kakeném. Nav ieteicams vakcinét grisnas kakenes.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam

veterinarajam zalem. L€mums par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
japienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.



4.9 Devas un lietoSanas veids

Vienas devas $lirci ripigi saskalinat un aseptiski ievadit subkutanas injekcijas veida. Ievadot zales
ieverot piesardzibu, lai iepakojumam pievienoto sterilo adatu §lircei pievienotu aseptiski.

Pamatvakcindcija 9 nedélas veciem un vecakiem kakiem: divas devas ar 3 lidz 4 ned€lu intervalu.
Papildu deva ir ieteicama kak&niem, kuri dzivo augsta FeLV riska vid€ un pirmo devu sanéma pirms
12 ned€lu vecuma.

Revakcindcija: viena vakcinacija katru gadu.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Netika noverotas citas blakusparadibas ka vienigi 4.6 apaksSpunkta ,,lespgjamas blakusparadibas”
mingtas.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$anz

Nav piemérojams.

5.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie lidzekli kakiend, snaktivetu virusu un inaktivétu bakteriju
vakcinas kakiem.

ATK vet kods: QIO6ALO1.

Fevaxyn Pentofel stimul€ akttvas imunitates veidesanos pret kaku panleikopénijas virusu, kaku
rinotraheTta virusu, kaku kalicivirusu, Chlamydoghila felis un kaku leik€mijas virusu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIIA

6.1 Paligvielu saraksts

Eagles Earles barotne ar Hepes

6.2 Bitiska nesaderibg

Nelietot maisTjuma ancia=i veterinarajam zalém.

6.3 Derigumc teiniins

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesetu (2°C — 8°C).

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vienreizgjas lietosanas I tipa stikla §lirces ar 1 devu (1 ml) vakcinas. Slirces ir noslégtas ar gumijas
uzgali.

Iepakojums:



Kartona kaste ar 10, 20 vai 25 x 1 ml pilnslircém un attiecigi 10, 20 vai 25 sterilam adatam.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/2/96/002/001-003

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 05/02/1997.
P&dgjas parregistracijas datums: 27/02/2007.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $STm veterinarajam zalém ir attodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPIATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemérojams.


http://www.ema.europa.eu/

II PIELIKUM S

BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJI UN RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A.  BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJI UN RAZOTAJIL, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-o) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAiI TEROBEZOJUMI

IzplatiSanai tikai praktizg€joSam veterinararstam.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELY LAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojams.









INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTE AR 10 X 1 ML VIENAS DEVAS SLIRCEM, 20 X 1 ML VIENAS DEVAS SLIRCEM,
25 X 1 ML VIENAS DEVAS SLIRCEM

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fevaxyn Pentofel suspensija injekcijam kakiem

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra 1 ml deva:
Inaktiveti FPV / FCV / FVR / Chlam / FeL V.

Adjuvants: minerale]la.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

10 x 1 ml 8lirce ar vienu devu
20 x 1 ml $lirce ar vienu devu
25 x 1 ml §lirce ar vienu devu

5.  MERKA SUGAS N
Kaki
| 6. INDIKACIJA(-S)
7. LIETQSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietoSanai.

Pirms lietos$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. 1PASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
Nejausa injic€Sana ir bistama.
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesgtu.
Nesasaldget.
Sargat no gaismas.

12. IPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAJ 1O ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACGLFUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA I'I}L:/[EROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. IzplatiSanai tikai praktiz&josam/verctinararstam.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEP;T_T)ZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama‘ietd.

15. REGISTRACIJAS APLIECTIE IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. ES REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/96/002/001 10x 1 ml
EU/2/96/002/002 20x 1 ml
EU/2/96/002/003 25x 1 ml

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

VIENAS DEVAS SLIRCE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fevaxyn Pentofel kakiem

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

FPV /FCV /FVR/Chlam / FeLV

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1 ml

4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

S.C.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS,

EXP {ménesis/gads}

| 8. VARDI “IAEROSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivnizkiem.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Fevaxyn Pentofel suspensija injekcijam kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fevaxyn Pentofel suspensija injekcijam kakiem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena ml deva (8lirce ar vienu devu):

Aktivas vielas Kelativa potence (R.P.)
Inaktivets kaku panleikopénijas viruss, CU4 celms > 8,50
Inaktivets kaku kaliciviruss, 255. celms > 1,26
Inaktivets kaku rinotrahetta viruss, 605. celms >1,39
Inaktiveéts Chlamydophila felis, Cello celms >1,69
Inaktivets kaku leikémijas viruss, 61E celms >1,45
Adjuvanti 7

Etiléns/maleinskabes anhidrids (EMA-51) 1% (v/v)
Neokrils 3% (v/v)
Emulsigéns SA 5% (v/v)

4. INDIKACIJA(-S)

Kliniski veselu, 9 nedéles vecu un vecaku kaku aktivai imunizacijai pret kaku panleikopénijas un kaku
leikémijas virusiex)n'pret respiratorajam slimibam, kuras ierosina kaku rinotraheita viruss, kaku
kaliciviruss un Ghialm)dophila felis.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Vakcinétajiem kakiem var veidoties pecvakcinacijas reakcijas, tai skaita parejoss drudzis, vemsana,
anoreksija un/vai nomakums, kas parasti izziid 24 stundu laika.

Injekcijas vieta var noverot lokalu reakciju ar pietikumu, sapém, niezi vai apmatojuma zudumu.
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Loti retos gadijumos pirmajas stundas p&c vakcinacijas noverotas anafilaktiskas reakcijas ar tiisku,
niezi, elposanas un sirdsdarbibas traucgjumiem, smagam gastrointestinalam pazimé&m (tostarp
asino$anu un hemoragisku diareju) vai Soku.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas Saja lietoSanas ingtizikceija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, L.IETOSANAS VEIDA UN METODES
1 ml. Subkutanai lietosanai.

Pamatvakcindcija 9 nedg€las veciem un vecakiem kakiem: divas devas ar 3 11dz 4 ned€lu intervalu.
Papildu deva ir ieteicama kakeniem, kuri dzivo augsta kaku leikémijas virusa (FeLV) riska vid€ un

pirmo devu san€ma pirms 12 ned€lu vecumam.

Revakcindcija: viena vakcinacija katru gadu.

9. IETEIKUMI PAREIZALLE TOSANAI

Vienas devas §lirci riipigi saskalizat un aseptiski ievadit subkutanas injekcijas veida. Ievadot zales
ieverot piesardzibu, lai iepakojumam pievienoto sterilo adatu §lircei pievienotu aseptiski.

10. IEROBEZOSYUML/PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojaris.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportet atdzesetu (2 °C — 8 °C).
Sargat no gaismas.

Nesasaldeét.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc EXP.
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12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Vakcinacija neietekmé FeLV infekcijas gaitu kakiem, kuri vakcinacijas laika ir jau inficéti ar FeL'V,
kas nozimge, ka $adi kaki izdalis FeLV neatkarigi no vakcinacijas; tatad, $adi dzivnieki radis draudus
uznémigiem kakiem to apkartné. STiemesla dé| ir ieteicams pirms vakcinacijas testét uz FeLV
antigéna klatbutni kakus, kuriem pastav liels infic€Sanas risks. Kaki, kuriem testa rezultats ir negativs,
var tikt vakcingti, bet testa pozitivos kakus izol&t no citiem kakiem un veikt testu atkartoti pec 1-2
meénesiem. Otra testa pozitivos kakus uzskatit par pastavigi infic€tiem ar FeL'V un atbilstosi rikoties.
Kaki, kuriem otra testa rezultats ir negativs, var tikt vakcingti, jo, loti iesp&jams, tie ir parslimojusi
FeLV infekciju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Anafilaktisku reakciju gadijuma intramuskulari ievadit adrenalinu.
Ar FeLV pozitivu kaku vakcinacija nesniedz rezultatus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinara§ zales/dzivnieku arstésanai:

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Nejausas injicé$anas gadijurna/nasinjicésanas gadijuma var
rasties pietiikums un stipras sapes, jo 1pasi, ja §1s veterinaras zaletidijicetas pirksta vai locitava; retos
gadijumos, ja atbilstoSa mediciniska palidziba nav sniegta, personie var zaudet skarto pirkstu.

Ja jus nejausi esat injic€jis §1s veterinaras zales sev, versietiet,pi\arsta pat tad, ja nejausi injicéts loti
mazs zalu daudzums, un uzradiet arstam So zalu lietoSana¢ uistrukciju.

Ja sapes ilgst vairak par 12 stundam p&c arsta apskates,«/€rsicties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat tad, jp=aejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums,
var rasties stiprs pietikums, ka rezultata var rastif:s/iS€miska nekroze vai pat persona var zaudg&t
pirkstu. Vajadziga prasmiga, NEATLIEKAM A Rirurgiska iejaukSanas,un var biit nepiecieSama
savlaiciga injekcijas vietas uzgrieSana un skalosana, Tpasi, ja skarts pirksta gals vai cipsla.

Griisniba:
Nav pieradits $1s vakcinas droSums. gi&snibas laika kakeném. Nav ieteicams vakcinét grisnas kakenes.

Mijiedarbibas ar citam zalém un it1 mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalem. Lemyinzg par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietosanas
japienem, izvertgjot katriygadijumu atseviski.

Pardozésana (sim{tOmi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Netika noverotsis citos’blakusparadibas ka vienigi 6. sadala “lesp&jamas blakusparadibas” minétas.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinaram zalém.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi
palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.
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14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras ttimekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
10 x 1 ml iepakojums: kaste ar 10 vienas devas $lircém un 10 sterilam adatam.
20 x 1 ml iepakojums: kaste ar 20 vienas devas $lircém un 20 sterilam adatam.

25 x 1 ml iepakojums: kaste ar 25 vienas devas §lircém un 25 sterilam adatam.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatti.
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