I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

HALOCUR 0,5 mg/ml belsdleges oldat borjak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A belséleges oldat tartalma/ml
Hatéanyag:

Halofuginon bazis 0,5 mg
(laktat s6 formajaban)

Segédanyagok:

Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi | informaci6 elengedhetetlen az

osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Benzoesav (E 210) 1,00 mg

Tartrazin (E 102) 0,03 mg

Tejsav

Tisztitott viz

Kanarisarga, homogén, tiszta oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha (jsziilott borju).

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A Cryptosporidium parvum okozta hasmenés megel6zésére azokon a telepeken, ahol a
cryptosporidiosis jelen van.

A kezelést 24-48 6ras korban el kell kezdeni.

A Cryptosporidium parvum okozta hasmenés enyhitésére.
A kezelést a hasmenés kezdete utan 24 o6ran beliil el kell kezdeni.

Az oocystak iiritése mindkét esetben bizonyitottan csékken.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 ¢éhgyomorra.

Nem alkalmazhat6, ha a hasmenés mar tobb mint 24 6raja fennall, és legyengiilt allatokban.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A parazita ellenes készitmények felesleges alkalmazasa vagy az SPC-ben (A készitmény jellemzdinek

Osszefoglaldja) eldirt utasitasoktol eltérd alkalmazas novelheti a rezisztencia szelekcios nyomast és
csokkent hatékonysaghoz vezethet. A készitmény alkalmazasa elétt minden egyednél meg kell



bizonyosodni arrél, hogy milyen parazitafaj okozza a fertdzést, és mekkora a parazitas terheltség,
illetve, hogy a jarvanytani jellemzok alapjan mekkora a fertézés kockazata.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Csak kolosztum, tej vagy tejpotlo itatasa utan alkalmazhato, fecskendébdl vagy barmilyen, pontos
szajon at torténd adagolast lehetévé tevo eszkozzel.

Nem adhaté ¢hgyomorra.

Anorexias borjaknak a készitményt fél liter elektrolit-oldatban kell adagolni. A j6 tenyésztési
gyakorlat szerint a borjak kapjanak megfelel6 mennyiségii kolosztrumot.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozod kiilonleges ovintézkedések

A készitménnyel valo ismételt érintkezés borallergiahoz vezethet.

El kell kertiilni az allatgyogyaszati készitmény érintkezését a borrel, a szemmel vagy a
nyalkahartyaval.

A halofuginonra ismerten érzékeny személyeknek az allatgydgyaszati készitményt el6vigyazatosan
kell alkalmazniuk. Az allatgyogyaszati készitmény hasznalatakor személyes véddeszkdzként
védokesztytt kell viselni.

Véletlen borre froccsenés vagy szembe keriilés esetén az érintett teriiletet tiszta vizzel alaposan le kell
mosni. Tartos szemirritacio esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

A koOrnyezet védelmére iranyuld kiillonleges évintézkedések:

Nem értelmezhetd.
3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha (jsziilott borju):

Nagyon ritka Hasmenés'
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

'A hasmenés fokozodasat figyelték meg.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetéségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Nem értelmezhetd.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szajon &t torténo alkalmazasra.




Itatas utani alkalmazasra.

Adagolas: 100 pg halofuginon bazis/testtomeg-kilogramm (ttkg) naponta egyszer 7 egymast kovetd
napon, ami megfelel 2 ml allatgyogyaszati készitmény /10 ttkg adag 7 napon at torténd, napi egyszeri
adasanak.

Az alkalmazas megkonnyitésére az alabbi egyszerlsitett kezelési itmutatd ajanlott:

o 35 kg-45 kg-os borjunak: 8 ml allatgyogyaszati készitmény naponta egyszer 7 egymast kovetod
napon.

o 45 kg-60 kg-os borjunak: 12 ml allatgyogyaszati készitmény naponta egyszer 7 egymast kdvetd
napon.

A fent megjeldltnél kisebb vagy nagyobb testtomeg esetén pontos szamitas sziikséges (2 ml/10 ttkg).
Az aluladagolas hatastalan alkalmazast eredményezhet, és eldsegitheti a rezisztencia kialakulasat.

A megfeleld adag kiszamitasa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelen kalibralt méréeszkoz hasznalata javasolt.

Az egymast kdvetd kezeléseket minden nap azonos idépontban kell elvégezni.

Az els6 ujsziilott borju kezelése utan valamennyi 6t kovetd 0jsziilott borjut kezelni kell addig, amig a
Cryptosporidium parvum okozta hasmenés veszélye fennall.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

A terapias adag kétszeresével toxicitasi tiinetek alakulhatnak ki, ezért sziikséges az ajanlott adagolas
pontos betartasa. A toxicitas tiinetei kozé tartozik a hasmenés, lathato vér a bélsarban, csokkent
tejfogyasztas, dehidratacid, bagyadtsag €s levertség. A tuladagolas tiineteinek észlelésekor a kezelést
azonnal meg kell szakitani, és az allatokat gy6gyszertdl mentes tejjel vagy tejpdtloval kell taplalni. A
folyadékpotlas sziikséges lehet.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatianak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 EKlelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Hus és egyéb ehet szovetek: 13 nap.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kéd: QP51BXO01.
4.2 Farmakodinamia

A hatdanyag, a halofuginon a quinazolinon szarmazékok csoportjaba (N-tartalmt poliheterociklusos)
tartozo protozoa ellenes szer. A halofuginon-laktat (RU 38788) protozoa ellenes tulajdonsagokkal
rendelkezik, hatékony a Cryptosporidium parvum-mal szemben mind in vitro koriilmények kozott,
mind mesterséges ¢és természetes fertdzések esetében. A hatéanyag a Cryptosporidium parvum-mal
szemben cryptosporidiostatikus hatasu. Leginkabb a parazita szabadon €16 fejlédési alakjaira
(sporozoitak, merozoitak) hat.

Az a koncentracio, mely in vitro vizsgalati rendszerben a parazitak 50%-at gatolja ICsp <0,1 pg/ml, a
parazitak 90%-at gatld koncentracio 1Co pedig 4,5 pg/ml.



4.3 Farmakokinetika

A borjakban egyszeri szdjon at torténd bevitel utan a bioldgiai hasznosulas 80% koriil van. A
maximalis koncentracio eléréséhez sziikséges id0 (Tmax) 11 0ra. A maximalis plazmakoncentracio
(Cmax) 4 ng/ml. Latszolagos eloszlasi térfogata 10 1/kg. Ismételt szajon at térténd alkalmazas utan a
halofuginon plazma-koncentracioja az egyszeri alkalmazaséhoz hasonlé farmakokinetikai képet mutat.
A szdvetekben a legjelent6sebb formaja a valtozatlan halofuginon. A majban és a vesében talalhato
legnagyobb mennyiségben. Nagyrészt a vizelettel valasztodik ki. Felezési ideje intravénas alkalmazas
utan 11,7 ora, egyszeri szajon at torténo alkalmazas utan 30,84 ora.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2 Felhasznialhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 6 honap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

500 ml-es nagy stiriségli polietilén flakon 490 ml tartalommal.
1000 ml-es nagy stirtiségli polietilén flakon 980 ml tartalommal.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazisa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a halofuginon veszélyes lehet

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/99/013/001-002



8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2004. oktober 29.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE hénap NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
HDPE flakon

1.

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

HALOCUR 0,5 mg/ml belsdleges oldat borjak szdmara

2.

HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Halofuginon bazis (laktat s6 formajaban) 0,5 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

500 ml
1000 ml

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha (jsziilott borju).

5. JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazasra.

7.

ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6:
Hus és egyéb ehetd szovetek 13 nap.

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢éé}

Felbontas utan 6 honapon beliil felhasznalando.

9.

KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

10.

~ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10



11. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

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

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/99/013/001 490 ml
EU/2/99/013/002 980 ml

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

HALOCUR 0,5 mg/ml bels6leges oldat borjak szamara

2.  Osszetétel

A belsdleges oldat tartalma/ml:

Hatéanyag:

Halofuginon bazis 0,5 mg
(laktat s6 formajaban)

Segédanyagok:

Benzoesav (E 210) 1,00 mg
Tartrazin (E 102) 0,03 mg

Az éllatgyogyaszati készitmény kanarisarga oldat.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha (jsziilott borju).

4. Terapias javallatok
A Cryptosporidium parvum okozta hasmenés megel6zésére azokon a telepeken, ahol a
cryptosporidiosis jelen van.

A kezelést 24-48 6ras korban el kell kezdeni.

A Cryptosporidium parvum okozta hasmenés enyhitésére.
A kezelést a hasmenés kezdete utan 24 o6ran beliil el kell kezdeni.

Az oocystak iiritése mindkét esetben bizonyitottan csékken.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté ¢hgyomorra.

Nem alkalmazhat6, ha a hasmenés mar tobb mint 24 6raja fennall, és legyengiilt allatokban.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A parazita ellenes készitmények felesleges alkalmazasa vagy az SPC-ben (A készitmény jellemzdinek
Osszefoglalgja) eldirt utasitasoktol eltérd alkalmazas ndvelheti a rezisztencia szelekcidos nyomast és
csokkent hatékonysaghoz vezethet. A készitmény alkalmazasa el6tt minden egyednél meg kell
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bizonyosodni arrél, hogy milyen parazitafaj okozza a fertdzést, és mekkora a parazitas terheltség,
illetve, hogy a jarvanytani jellemzok alapjan mekkora a fertézés kockazata.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsdgos alkalmazashoz:

Csak kolosztum, tej vagy tejpotlo itatasa utan alkalmazhato, fecskend6bodl vagy barmilyen, pontos
szajon at torténd adagolast lehetévé tevo eszkozzel.

- Nem adhaté éhgyomorra.

- Anorexias borjaknak a készitményt fél liter elektrolit-oldatban kell adagolni. A jo tenyésztési
gyakorlat szerint a borjak kapjanak megfelel6 mennyiségii kolosztrumot.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozd kiillonleges dvintézkedések:

A készitménnyel valo ismételt érintkezés borallergiahoz vezethet.

El kell kertiilni az allatgyogyaszati készitmény érintkezését a borrel, a szemmel vagy a
nyalkahartyaval.

A halofuginonra ismerten érzékeny személyeknek az allatgydgyaszati készitményt el6vigyazatosan
kell alkalmazniuk.

Az allatgyogyaszati készitmény hasznalatakor személyes védoeszkozként védokesztytit kell viselni.
Véletlen borre froccsenés vagy szembe keriilés esetén az érintett teriiletet tiszta vizzel alaposan le kell
mosni. Tartos szemirritacio esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Tuladagolas:

A terapias adag kétszeresével toxicitasi tiinetek alakulhatnak ki, ezért sziikséges az ajanlott adagolas
pontos betartasa. A toxicitas tiinetei kozé tartozik a hasmenés, lathato vér a bélsarban, csokkent
tejfogyasztas, dehidratacid, bagyadtsag €s levertség. A tuladagolas tiineteinek észlelésekor a kezelést
azonnal meg kell szakitani, és az allatokat gydgyszert6l mentes tejjel vagy tejpotloval kell taplalni. A
folyadékpotlas sziikséges lehet.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha (jsziilott borju):

Nagyon ritka Hasmenés'
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

'A hasmenés fokozodasat figyelték meg.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végeén talalhato elérhetoségeken vagy a nemzeti mellékhatés figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és mdodja

Szajon at torténo alkalmazasra.
Itatas utani alkalmazasra.
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Adagolas: 100 pg halofuginon bazis/testtomeg-kilogramm (ttkg) naponta egyszer 7 egymast kovetd

napon, ami megfelel 2 ml allatgyogyaszati készitmény /10 ttkg adag 7 napon at torténd, napi egyszeri

adasanak.

Az alkalmazas megkonnyitésére az alabbi egyszerlsitett kezelési itmutatd ajanlott:

o 35 kg-45 kg-os borjunak: 8 ml allatgydgyaszati készitmény naponta egyszer 7 egymast kdvetd
napon.

J 45 kg-60 kg-os borjunak: 12 ml allatgyogyaszati készitmény naponta egyszer 7 egymast kovetd

napon.

A fent megjeloltnél kisebb vagy nagyobb testtomeg esetén pontos szamitas sziikséges (2 ml/10 ttkg).

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

Az aluladagolas hatastalan alkalmazast eredményezhet, és eldsegitheti a rezisztencia kialakulasat.

A megfeleld adag kiszamitasa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Megfelelen kalibralt méréeszkoz hasznalata javasolt.

Az egymast kdvetd kezeléseket minden nap azonos idépontban kell elvégezni.

Az elso ujsziilott borju kezelése utan valamennyi 6t kdveto 0jsziilott borjut kezelni kell addig, amig a
Cryptosporidium parvum okozta hasmenés veszélye fennall.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Hus és egyéb ehet6 szovetek: 13 nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az 4llatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
A flakon elsé felbontasa utan felhasznalhato: 6 honap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Ez az allatgy6gyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a halofuginon veszélyes

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen mdédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyoégyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.
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14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések
EU/2/99/013/001-002

490 ml belsbleges oldatot tartalmazd 500 ml-es flakon.
980 ml belsdleges oldatot tartalmazé 1000 ml-es flakon.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:

Intervet International B.V. Wim de Ko6rverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Hollandia

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: +37052196111
Peny0uauxa bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1439 4597
Danmark Malta

TIf: + 4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: +32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge

Tel: + 37052196111 TIf: + 47 55 54 37 35
E)\\Gda Osterreich

Tni: +30 210 989 7452 Tel: +43 (1) 256 87 87
Espaiia Polska

Tel: +34 923 19 03 45 Tel.: +48 22 18 32 200
France Portugal

Tél: +33 (0)241228383 Tel: + 351 214 465 700
Hrvatska Rominia

Tel: + 3851 6611339 Tel: +4021 31183 11
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Ireland Slovenija

Tel: + 353 (0) 1 2970220 Tel: + 3851 6611339

island Slovenska republika

Simi: + 354 535 7000 Tel: +420 233 010 242

Italia Suomi/Finland

Tel: +39 02 516861 Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Kvnpog Sverige

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons
27460 Igoville
Franciaorszag
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