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NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

LEISGUARD 5 mg/ml [Téciwo Evardpnpa yio XxvAovg

2.  MOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNOEXH
Kdabe ml mepréyet:

APUGTIKO GVGTOTIKO:
Domperidone 5 mg

"Exodoyo

ocoTtikn ovvOesn av o1 IANPOPOPiES AVTEG

owoTiki] 60vOgoN EKOOY OV Kol ALV , . , ,
givaL GNUOVTIKES Y10 T1) GOGTH YOPNYN 6T TOV

CUOTATIKGY KTNVWWTPIKOD QUPUUKEVTIKOD TPOI6VTOS™
Methyl parahydroxybenzoate (E218) 1.80 mg
Propyl parahydroxybenzoate 0.20 mg
Quinoline yellow (E104) 0.20 mg

Sorbitol, liquid (non crystallising)

Microcrystalline cellulose and carmellose
sodium

Saccharin sodium

Polysorbate 20

Sodium hydroxide

Water, purified

Kitpwvo evaidpnpo

3. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ

3.1 Eion {oov

XkOA0L

3.2  Ogpoamevtikéc gvdsitelg Yo kaOg gidog Lmov

Evepyntikry avocomnoinon yw vo peimbel o kivouvog avamtuéng evepyod AoipmENG kol KAWVIKG
ekdNAopéVNG vooov petd omd emaen pe tnv Leishmania infantum.

H 0moteleclatikoTnTo TOV KTNVINTPIKOD QUPUAKELTIKOD TPOoidvTog £yl amodelydel 6e okOAOLE OV
voPARONKaV o€ TOAAATAN QUOIKT £KOECT] GTO TOPAGITO GE TEPLOYES LE VYNAO LOAVGUATIKO (OPTIO.

A&oAoYNoM TG KAVIKNC TTPOOS0V TG ASICUAVIOGTC 68 GKOAOVG OTA OPYIKA GTAS10, TNG VOGOL (GKOAOL
pe YoUnAd €mc pétpla OeTikd eminedo OVIICOUATOV Kol N0 KAMVIKG OMUAdlo OTMG TEPIPEPIKN

Aeppadevomddeia 1 PAATIOMONG deppatitidon).

3.3 Avrtevositeig



Na pn yopnyeital 6 GKOAOVG LE YOOTPEVTEPIKA TPOPANUATO OGS YOCTPOEVTIEPIKT| OLLOPPOYidL,
unyovikn amoepaén 1 ddtpnon.

Na pn yp1oYLOTOolEITAL GE TEPMTMOCELS VIEPELOITONGING GTO SPAGTIKO CLGTATIKO N G KATO10 ATd TOL
£doyaL.

Na pn ypnowonoteitar oe {da pe VTOPLGLOKO OYKO TOV EKKPIVEL TPOAAKTIVN.

H doumepdovn petaPoriletal oto Nmap, ETOUEVMG OV TPETEL VAL yopnyeital € (DO TOL TAGKOLV OO
NTOTIKY OVETAPKELXL.

3.4 E101kéc mpoEtdomon|oeLS

Ye mepintwon HoAOvoewv Popldg Hopeng, Tpémel vo kabepwbel emopkng OITIOAOYIKY ay®yn
TPOKEEVOL Vo HElwBel To mapacttikd @optio mpwv vo dobel po Bepamevtikng aywyn pe avtd 1o
KTNVIOTPIKO QUPUOKEVTIKO TPOIOV. Y& OAEG TIG TMEPUTTMGELS, Kal AOUPAvovTag Vo Vv dlaitepa
petafant e£EMEN TG VOGOV, CUGTIVETOL L0 GTEVH TapakoAoVONoN Tov acBevoig (dHov TPoKEEVOL
Vo TPOocsoprootel 1 Bepameio 610 KAVIKG 6TAS10 TG VOGOV, OTTMC OTALTEITAL.

3.5 Iowitepeg mPpoUAAEELS KATA TN Yp1oN

Idwaitepec TPOPLAGEELS Yo TNV ac@aAn yprion ota. £id1 Ldwv:

H yopriynon avtod tov ktviaTptkod QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG TPOKOAEL L TAPOSIKT oOENGT TG
TPOAOKTIVIG OTO MAGGHO KoL UTOPEL VO TPOKAAESEL EVOOKPIVELG SlaTapoyES OMWOC YOAAKTOPPOLOL.
Yuvenmg Tpémel Vo, ypnotponomel e ochveon ota {Oa [LE TPONYOVUEVE ETEIGOSIO YELOOKDNOTG.

Idwitepeg mpouAGEel mov wpémet va AouBdvovial omd To ATOUO TOL YOPNYEL TO KTNVIOTPLKO
QOPUOKEVTIKO TTPpoioV og {da::

Atopo pe damotopévn vaepevaicdnoio 6t doumeptdovn N o€ KAmo10 amd T KO0Y0 TNG TPEMEL VOl
OTTOPEVYOLV TNV EXAPT LUE TO KTNVIUTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOTOV.

X mepinton Tuyaiag KoTanoong, va ovalntoete apéocmg Tpikn Pondela Kot va emideilete otov
10TPO TO ECOKAEIGTO PUALO 0INYIDV XPNOEMG 1] TNV ETIKETA TOV POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG.

Edv petd v éxbeon mapatnpnioete omolodNmoTe COUTTOUN OTWS avaPLAAEio 0EPUATOC, TPETEL VO
avalnmoete apéomg wTpikn fondeia Kot va emdeifete avtnv v Tpoedonoinomn oto yatpd. H
SOYK®GT TOL TPOGMTOV, XEM®DV 1| LATIDV, 1] SUCKOAID GTNV avamvor gival GoBapdTepa GUUTTOUOT
KO OTOLTOVV EMEIYOVOO 1OTPIKT TPOCOYN.

Na punv tpote, mivete 1| kanvilete 0tav yepileote 10 TPOIOV.

[dwaitepeg TPOPLAGEELC Y10 TNV TPOCTAGIO TOV TEPPAAAOVTOC:

Agv 1oyvet.
3.6 AvemOopnta copfavra

Eidn Loov: Xxdrot

Xravia AWTopoyEG TOL HOCTIKOV 0dEVA (LAGTIKN VIEPTAAGIO Kot
(1 éwc 10 Coa / 10.000 v6 Oepameio | TOSNON TS TApoy@yg Yéhokzog)
{oa): Anéfera® , Andreta dpsinc’

Kotuakodg movog, Atdppota, Epetog,

[ToA¥ omavia Alotapoy€c GUUTEPIPOPAS

(<1 {wo / 10.000 vd Bepamncio Loa,
CLUTEPILOUPAVOUEVOV TOV
UELOVOUEV®V OVOPOPDV):




! Avtd Bempeiton cuVETELD VYNAGOV GUYKEVIPOGE®V TPOAUKTIVIG OV 0modideTar 6T SopumepdoVN, ot
omoieg avaoTEALOVTOL LETA TN S10KOTY| TNG OEPATEVTIKNG AYWOYNS .
2Avtd to supmtdpato séapavilovtal HeTd TNV omdcvpon G Oepomeiag.

H avaeopd avemiBountov coppdviov sivor onpavtikn. Extpénet mn cvveyn mapakorlobonon g
OCQAAELNG EVOC KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG. Ot avapopEc TPEMEL VO OTOGTEALOVTAL, KOTA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNG AOELNG KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO OVTUTPOCMTO
ToV gite otV €Bvikn apuddlo apyn LECH TOL EBVIKOL GLGTHATOS OVaPOPAc. Avatpééte emiong 6To
@OALO OONYIDV YPNONG Y10 TO OVTIGTOLYO GTOLYEID EMKOVMVING.

3.7 Xpnon katd TV KON 61, TN YoAoV)ia | TNV @OTOKiA

Konon:

Epyoompiloxég peléteg oe mepopatolma dev €dei&av evdeitelg tepatoyéveons i eUPpuoTodikdTnToC.
Agv TopatnpnONKav CLUTTOUATE Kot ONUEID PNTPIKTG TOEIKOTNTOG GTO EPYACTNPLOKA (DO 68 dOGELS
20 popéc vYMAGTEPEG OO TN GVVIGTAOUEVT] dO0T|. Evtotolg, dev umtapyovv 010001peg avAarloyeg LEAETES
Kot dgv €xel amodelybel emapkdC Yo TOLG ONAVKOVG GKOAOVG TOV KDOPOPOVY. ZVVETMG KOTA TNV KONG
¥PHOM UOVO GOUPOVO LE TNV EKTIUNGT) OQEAOVS/KIVODVOL amtd TOV LITEVOVLVO KTNVINTPO.

TaAovyia:

‘Exel amodeyBei 6TL m yopnynon g doumepdovng oe Inialovoeg Oniviéc dapopmv €W0GV (DY
TPoKaAel aOENGN TNG TOpAy®YNG YOAaKTOG. H yopiynon tov KTnviaTptkoy QoproKELTIKOD TPOLOVTOG
oe INLalovoeg okdAeg sivar TOOVO va Tpokaléoel TV oo enidpaon).

3.8 Alinienidopaon pe GAAO QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA KoL GAAEG HOPPES AAINAETIOPOONG

H xafepyorivn siva £vag aywvioTng viomapivng mov epmodilet v anelevfépmaon mTporaktivng amd
T0 PAevvoydvo adéva. Emouévmg, éxel avtaymviatikn dpdon Evavtt Tng SOUmePLdOvNG.

Na un yopnyeital pe avtidévo pappoka 6mog openpaloin (omeprazole), oyetidivn (cimetidine),
avtogva.

H doumep1dovn dev mpémel va pnouomomndel te VIOTOUVEPYIKA pOPLOKO OTTMG 1| VIOTOUIVY KoL 1
vroumovtopiv.

3.9 Oodoi yoprynong kar docoroyio

0.5 mg/ kg copotikov fapovg tnv nuépa, woodvvapo pe 1 ml Leisguard /10 kg copaticod Bapovg,
éva. nuepnoiog, yio 4 cuveyoueveg efOOUAdEC.

To KITNVIOTPIKO PUPUAKEVTIKO TPOTOV OPTYEITOL EITE OVAUEUEIYLEVO LE TNV TPOON 1 omtevbeiag 6To
otopa. ['a va eEacpaliotel 1 yopnynon e oot 600MG, T0 COUATIKO PApog Tpémet va
vroAoyileTan pe 660 T0 duvatdV peyolvTepn axkpifeta.

AvoKIvIoTE KOAG TPV TN XPHoN
Y mépyovv S18popeg GLVIGTMUEVEG dOGELC:

A) I'a va pelwdei o kivouvog avamTuéng evepyod AoTU®ENS Kl KAVIKA EKONA®UEVIS VOGOL LETA 0md
emoen ue Leishmania infantum,

e opoapvntikad {da mov dev £xovv eKONADCEL TOTE KAmolo cvuntopa tng Leishmania spp.
(Aetopaviaon), oAid Covv 1} Ta&ldeDoVY e EVONUKEG YDPES, B0 TPETEL VO TPOYPOUUUOTIOTOOV OyWYEC
ue doumepdov, Aapupavovioag vToy”n To E0POG SIUKVUAVENG TOV EXUTOANGLOD TNG VOGOV (TOV YEVOUG
Phlebotomus spp) otn yeoypaekr {ovn tng mepLoyng N TPOOPIGLOD TOL AGHEVT.

e meployég Ue VYNAQ eminedo EMMOAAGUOD 1) UE HEYGAN YpoVIKT Tepiodo pdivveng, Oa mpémel va
yopnyeitan pio aymyn Kabe T€00epig UNVEC. XTIG LEGOYELNKES YDPEG, CVOTNVETAL OEPATEVTIKY ay®YN
Katd tovg pnveg lovvio, OktdPpro ko Gefpovdpro.



e meployég Le YounAd emimedo EMUTOANGLOD, L0 OY®YN OTIV 0pYN TNG LOAVGHOTIKNG TEPLOSOV KOl
pia, GAAN LETA TO TEAOC €IVl EMOPKNC.

e OAeG TIC TEPITNAOCELS 1) BEpOmEVTIKN oTPATNYIKY TIpENeL Vo Kobopiotel and Tov Bepdmovta
KTNVIOTPO COUPOVA TAVTO LE TNV TNV TOTIKN EMMTOCN TNEG VOGOV Kol TNV TPOSMOPLVY| POV
AOU®ODV POPEDV.

B) I'a v a&oldynon g KAWVIKNG Tpoddov NG Aicpaviaong 6€ GKOAOVG GTO apyLKA OTASLN TG
VOGOL

H Bepancio mpémel va apyicel apécmg LeTd T S1dyVMGOT GUVIEADVTAG £TGL GTOV GUTOTEPLOPIGUO TNG
VOGOU.

H Bepaneio pe 10 KITNVIATPIKO QUPUOKEVTIKO TPOiOV Umopel vo emavaAnedel , Omwg amotteiton
CUUP®VA [LE TNV KAVIKT KOl OpPOAOYIKT TOPOKOAOVONGN TOV BepdmovTa KTNVIATPOUL.

3.10 Xvprtopote vaEPdOGOA0YiNg (KU KATA TEPITTMO, HETPA AVTIUETOTIGNG KOl AVTIOOTO)

e SOKIHEG AVOYNG TTOL TPOYUATOTOMONKAY G€ GKOHAOVG, VTO TO KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO TPOiOV
&xel xopnynOei mévie opég OTIC GUVIGTAOUEVES OOCELS KOTA TN JBPKELD TEPLOd®V UEYXPL EVOG ETOVG,
Y opig a&loonUelDTeS OVGLEVEIC EMOPACELC.

3.11 Eowkoi wepropiopoi yprong Ko e101KES 6LVONKES PioNS, SuPTEPLAAPPAVOREVOVY
TEPLOPLOUAY OTI| YP1IOT] UVTIHIKPOPLOKADY KO AVIITAPUGITIKAOV KTIVIUTPIKAV
QUPLIKEVTIKOV TPOIOVTOV TPOKELUEVOD VU TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS AVATTUENS OVTOYMS

IMa yopynon pévo and Ktnviatpo 1 vwod v auecn evdvvn Tov.

3.12 Xpoévor avopovig

Agv 1oyvet.

4. GAPMAKOAOI'IKEX TIAHPO®OPIEX

4.1 Kowowiog ATCvet:
Kmdkdg ATCvet: QP51AX06

4.2 @oppoKodvVOPIKI

H doumep1dovn elvar avtayovioTig TG VIOTAUivIG oL TpomBel tnv anelevfipmaon g TporlakTivig
amo 1o Prevvoyovo adéva. H emavoropuPavouevn kabnuepvi xopynomn TpoKaiel nuepioLo TePLOdIKA
o&eio Kol aVTIGTPEYIUA ETITESA TPOLOKTIVIG GTO OiUA LLE SIEYEPTIKA ATOTELEGIOTO GTO KVTTAPIKO
OVOGOTONTIKO GUOTNLLO, TTOV 0ONYEL GTNV EVEPYOTOINCT) TV PAYOKLTTUPIKOV AELKOKVTTAPMV Kot
KOTO GUVETELD, OE 0L EVOOKVTTAPIKN peimon pikpoopyovioudv (Leishmania spp.) og «in vitro»
ouvOnkeg. H doumepidovn €xel emionNg OVTIEUETIKESG KOL YO.OTPOKIVINTIKEG 1O1OTNTEG AOY® TNG
OVTOYOVIGTIKNG OPACT|S TOV VTOSOYEMV TNG VTOTALUIVIG.

4.3 @oppuoKoKIVTIKY
Amoppognon
Xg VIOTIKOVG GKVAOVG, 1] SOUTEPLOOVT] ATOPPOPATAL YPTYOPO LETA TNV GO GTOUOTOG XOPTYNOT) Ko

EMTLYYAVOVTOL LEYIOTES GVYKEVIPAGELS 6TO Ao TOV aipatog (Cmax) 16.6 ng/mL 2 mpeg petd
amo ) xopnynon. H amdivtn frodiabeoiudtnra tng sopmeptddovng yio Ay omd 1o otopa sivort



yopmAn (24%) Adym tov £KTEVONG HETOPOAGLOD TNG TPAOTNG 1000V GTO EVIEPIKO TOLY ML Kot
ouk®mTl. H Tawtdypovn Anym tpoeng dev emmpedlet T Prodiabecipudtnto g Sopmeptddvng.
211¢ pEAETEG TTOL YivovTal 6€ GKOAOVG OTIC O00ELS amd To oTtopa petaéd 2.5 ko 40 mg/kg n
doumepdovn dev cuecmpevel kat dev Tpokarel Tov petafoiiond g idwac. H dopmepiddovn
deopevetar katd 91-93% o11g mpwteiveg Tov TAAGLOTOC.

Koartavoun

Meléteg e apovpaiovg Le POSIOCT|LOGUEVO QAPLOKO JEXVOLV EVPELD KOTAVOUT IGTOD OKOUO KOl 0V
dgv d1amEPVA GUECT TOV ULUATOEYKEPOAMKO OPayd. Mikpég TOGOTNTEG PUPUAKOV SlOTEPVOVY TOV
TAOKOVVTO GTOVG CLPOVPOIOVG.

Mertafolopog

H doumep1d6vn vwoPaileTol 6€ Ypyopo Kot EKTEVI] NIATIKO LETAROMGHO amd TOV VOPOELAITN Kot TN
N-amooikvAioon. H apopatiki vdpo&uriimoen g doumeptddvng Tapdyetl vopo&v-doumeplddvn Tov
glvar o0 kOp1og petaPfoiritng mov amekkpivetan ota KOTpava. Ot petafoiriteg g N-amoaikvAinong Kot
ot oulevéelg avTOV pumopovV va aviyvevBolv ota ovPA.

‘O)ot ot KVp1ot PETUPOAITESG, OTOSETYTNKOV QPOPLOKOAOYIKMDG OVEVEPYOL.

Améxkpion

O ypovog nuicelog {ong e anékkpiong (T1/2) tov papudkov givat 3,2 mpeg. O OYKOG KOTOVOUNG
(Vd) eivon 3,3 L/kg, ko 1 kadBapon mhdaouatog (Cl) 0.73 L/h/kg. To moco6td TG Yopnyovpevng d06ng
oV amekkpivetol apeTaPAnTo gival younio (nepimov 15% amofdrieton pe ta kémpava kot 2% e ta

o0pa). Le dOo™ OV YopNYELTAL OO TO GTOLN TO TOGO TOL EKKPIVETOL GTO KOTPAVA 1) TO, VP,
avtiotoryel o€ 60% wot 28% avtictoyyo. [ToAd pikpd Toch EVOEXETAL VO AVIYVELTOVV GTO YAAQ.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg aovoppatotnTeg

AOY®D EAAEYNG HEAETMDV OoLUPATOTNTOG, TO TAPOV KTNVIATPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV dEV TPETEL VOl
OVOLULELYVOETOL LLE GAAD KTNVIOTPIKG QOPUAKEVTIKA TPOTIOVTA.

52 Awpkewo g

Aldpketo {ONG TOV KTVIOTPIKOD PUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOS GCUUP®VA [LE T1] GVOKEVAGIN TMANONG: 4
ém

Avprero Long LeTd To TPMTO GVOLyLa TG OTOYEIMIOVS GUOKELOGING: 8 Ufveg

5.3 Iowitepeg mpo@uAdEELlS KaTd T @OAAEN TOV TPOidVTOg

Noa puAdcoeTaL GTNV 0PYIKT] GUCKELOGIL.
Na euAdooetal TPOSTUTEVUEVO OO TO PG,

5.4 ®von ka1 6HVOEST TG GTOLYELDOO0VS CVOKEVAGIOG

D1 tov 60 ml amd vynAng TokvoTTag moAvaBvAévio (high-density polyethylene (HDPE)
TPOCAPUOGHEVT LE €V YaUNANG TukvotnTag TtoAvatdviévio (LDPE) kot éva avBektikd fowtd topa
aoc@areiag yio ta modid and HDPE.

XapTvo KOUTi TOL TEPLEYEL Lol PLAAT KOl 00O SOGUETPIKEG cOPLYYES (KVAVOpIKog Odhapog LDPE,
éuporo morveotepivng (PS) kar daktoiiog LDPE) twv 1,5 ml kot Sml avtictoyo.

DIVASA-FARMAVIC, S.A.:



Meyébn cvokevaciog:

Xaptivo Kouti mov mepiéyet pa rain tov 60 ml kot d0o docsueTpikég cvpryyeg Tov 1.5 kot 5 ml
Xaptivo kKouti ToL TEPLEYEL OVO PLAAEG TV 60 ml Kot dVO SOGIUETPIKEG cVPLyYeS TV 1.5 kot 5 ml
Xdaptivo Kovuti Tov TEPLEKEL TPELG PLaAes Tv 60 ml kot d0o dociueTpikég cOpryyes Tov 1.5 kot 5 ml
Xaptivo Kouti mov mepléyel Téaoepls Lareg Tmv 60 ml kot 000 dooUeTPIKES GUpLyYeg TV 1.5 Kot 5
ml

SINCROFARM, S.L.:

Meyébn cvokevaciog:

Xdaptivo kovuti Tov TEPLEYEL SVO PLaAES TV 60 ml Kot dVO dOGIUETPIKEG cupLyYes TV 1.5 kon 5 ml
Xaptivo Kouti mov mepléyet Tpelg eLaaeg Tv 60 ml kot Vo docUETPIKES cVPLYYES TV 1.5 kot 5 ml
Xaptvo kovti ToL TTEPLEYEL TEGTEPLS PLaAeg TV 60 ml kot dV0 dooiueTpikég oVpLyyeg TV 1.5 ka5
ml

Mmropel va. unv Kokho@opohv OAEG 01 GLGKEVAGIES.

5.5 Ewwkég mpo@ulaiels amdppyng vog Ui yp1oIHoTo)0EvTog KTNVINTPLKOVD QUPREKEVTIKOV
TTPOIOVTOG 1] GALMOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL OTO T (PG TOVL TPOIOVTOS, UV VITAPYOLY

Ta papuaka dev TPEMEL Vo OMOPPITTOVTOL HECH TOV AVUATOV <1) TOV OIKIOK®V OTOPANTOV>.
XPNOYLOTOMOTE TPOYPALLOTH ETGTPOPTG POPULAKOV Y10 TNV ATOPPIYN U XPTCILOTOOEVTOV
KTNVIOTPIKOV QAPHOKEVTIKMOV TPOIOVTOV 1] GAADY DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL Amd T XPTO1 TOVG
GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG ATUITHOELG KO [LE TUYXOV E0VIKA CLUGTIOTO GLAAOYNG TOV 1GYVOVV Y10, TO.
GYETIKA KTNVILTPIKA QOPUOKEVTIKG TPOIOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEJIAYX KYKAO®OPIAX

A.A K. Korpov: CY00326V

A.A K. EAMGdac: 2027/11-01-2017/K-0191801

8. HMEPOMHNIA IIPQTHE EI'KPIXHX

Kompog: 6/2/2012

EM\éda: 11/06/2012

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAX ANAOEQPHXHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

10/2024

10. TAEINOMHZIH TOQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITIPOIONTQN

Na yopryeitor HOVoV pe KINVIOTPIKY GLVTAYT].

Agntopepeic TANpoPopieg Yo 10 v AOY® KTNVINTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv givar dabéoieg otn fdaon
dedopévav g EE yu ta ktnviatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




