SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

COLVASONE 2 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Uc¢inna latka:

Dexamethasoni natrii phophas 2 mg

Pomocné latky:

Benzylalkohol 20 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kone, hovidzi dobytok, psy a macky.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Dexametazon je synteticky kortikosteroid so silnym protizapalovym G¢inkom.

Intravendzna terapia pri Sokovych stavoch, kardiovaskularnom kolapse, akiitnej pneumonii, akttnej
mastitide a popaleninach.

Acetonémia (ket6za) u hovéidzieho dobytka. Dexametazon ma glukogénny ucinok.

Zapalové stavy u vsetkych cielovych druhov: potlacenie zapalu a je indikovany pri liecbe artritidy,
laminitidy, dermatitidys, ...

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri ochoreniach obli¢iek a diabetes mellitus.

Nepouzivat’ u hoviadzieho dobytka v poslednej tretine gravidity.

Nepouzivat’ u koni, ktorych médso je urcené na l'udskua spotrebu.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

V pritomnosti bakteridlnej infekcie sa obvykle pozaduje pocas podévania steroidov aj antibakterialna
lieCba. V pritomnosti virusovej infekcie steroidy mozu spdsobit’ zhorSenie alebo urychlenie postupu
ochorenia. Okrem ketdzy a vyvolania porodu, kortikosteroidy skor zlepSuju ako liecia stavy, pre ktoré
sa pouzivaju. Preto sa odporuca stanovit’ zdkladnu pri¢inu ochorenia.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
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Pri stredne dlhom a dlhom pouzivani by mala byt’ davka nizsia, postacujiica len na zvladnutie
priznakov a na obmedzenie pripadnych neziaducich u¢inkov.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

LCudia so zndmou precitlivenostou na dexametazon sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym
liekom. Vyvarovat’ sa ndhodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania vyhladat’
ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu alebo obal lekarovi.

Vyvarovat’ sa kontaktu lieku s kozou a oami. V pripade nahodného kontaktu lieku s kozou lebo
oCami postihnuté miesto umyt’ ¢istou vodou. Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc.
Po manipulacii s lickom si umyt ruky.

Iné bezpe¢nostné opatrenia
Nie su.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvazZnost’)

Kortikosteroidy mozu spdsobit’ iatrogénny hyperadrenokorticizmus (Cushingov syndrém),
spdsobujuci naruSenie metabolizmu tukov, sacharidov, proteinov a mineralov, ktoré sa prejavia ako
redistribucia telesného tuku, svalova slabost, ubytok svalov a osteopor6za. Pocas lieCby
kortikosteroidmi je potla¢ena hypotalamo-pituitarno-adrenalna os. Po ukonceni lieCby moze dojst’

K narastu priznakov adrenalnej insuficiencie prechadzajicej do adrenokortikalnej atrofie, ¢o moze
spdsobit’, Ze zviera nebude schopné odpovedajiicim spdsobom reagovat’ v stresovych situaciach. Preto
je potrebné zvazit prostriedky pre minimalizaciu problémov vyplyvajucich z adrenalnej insuficiencie
po ukonceni lieCby.

Systémovo podsobiace kortikosteroidy mézu sposobit’ polytiriu, polydipsiu a polyfagiu, hlavne na
zacCiatku lie¢by. Niektoré kortikosteroidy mézu pri dlhodobom pouzivani sposobit’ retenciu sodika

a vody spolu s hypokalémiou. Systémové kortikosteroidy mézu spomalit’ hojenie ran

a imunosupresivne posobenie moze oslabit’ odolnost’ organizmu voci infekcii alebo podnietit’
existujucu infekciu. V pritomnosti bakterialnej infekcie sa obycajne vyzaduje subezna bakterialna
lieCba. V pritomnosti virusovej infekcie mozu kortikosteroidy zhorSovat’ alebo urychl'ovat’ progresiu
ochorenia.

U zvierat lieCenych kortikosteroidmi boli hlasené gastrointestindlne ulceracie. Steroidy moézu
zhorSovat ulceracie u zvierat, ktoré st lie¢ené nesteroidnymi protizapalovymi liekmi a u zvierat

S traumatickym poranenim miechy. PouzZitie kortikosteroidov méze sposobit’ zvicSenie pecene
(hepatomegaliu) so zvysenim hladiny hepatalnych enzymov v sére a zvysenie rizika akutnej
pankreatitidy. Iné mozné neziaduce ucinky suvisiace s pouzivanim kortikosteroidov zahiiaji zmeny
biochemickych a hematologickych parametrov. Méze sa vyskytnut’ prechodna hyperglykémia.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Kortikosteroidy sa neodporucaju na pouzitie U gravidnych zvierat. Aplikécia lieku v skorom Stadiu
gravidity sposobuje fetalne abnormality u laboratornych zvierat. Aplikacia v neskorej gravidite moze
spdsobit’ urychlenie pdrodu alebo potrat.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

V pritomnosti bakterialnej infekcie je potrebné sucasne s kortikosteroidmi aplikovat’ antibakterialne
lieky. V pritomnosti virusovej infekcie moZzu steroidy progres ochorenia zhorsit’ alebo urychlit’.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Sposob podania: Intramuskularne, intravenozne.

Kone, hovddzi dobytok: 0,08 mg dexametazoénu/kg z. hm. (t.j.1 ml/25 kg z.hm.)
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Psy, macky: 0,2 mg dexametazonu/kg z. hm.(t.j. 1 ml/10 kg z. hm.)

Kone (500 kg z. hm.) 20 ml
Hovédzi dobytok (400 kg z. hm.) 16 ml, jednorazovo
Psy (10 kg z. hm.) 1ml
Macky (5 kg z. hm.) 0,5ml

Ak je to u nepotravinovych zvierat (koni, psov a maciek) potrebné, je mozné aplikaciu zopakovat’ po
48 hodinach.

410 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné
Nie je uvedené.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Hovédzi dobytok:

- miso a vnutornosti 21 dni

- mlieko 72 hodin (6 pddojov)

Nepouzivat’ u koni, ktorych miso je ur¢ené na 'udskua spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy na systémové pouzitie, glukokortikoidy
kod ATCvet: QHO2ABO02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Dexametazon je silny synteticky glukokortikoid, ktory je 30 az 35 krat silnejsie antiflogistikum ako
hydrokortizon. Kortikosteroidy maji schopnost’ podporovat’ transkripciu DNA do RNA v ciel'ovych
bunecnych jadrach. Tieto antiflogistika maji taktiez schopnost inhibicie syntézy prostaglandinov
supresiou uvolfiovania arachidonatov, prekurzorov prostaglandinov z bunkovych membran.

5.2 Farmakokinetické udaje

Liek je po aplikacii relativne rychlo absorbovany. V cielovych tkanivach postihnutych zépalovym
procesom nasledne dochadza pocas relativne kratkej doby k vyraznému znizeniu bolestivosti

a k znizeniu celkovej teploty organizmu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydrogénfosfore¢nan sodny

Dihydrogénfosfore¢nan sodny

Dihydrat dinatrium edetatu

Benzylalkohol

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie st uvedené.

6.2 Cas pouZitel'nosti
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Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
6.5 Charakter a zloZenie vnttorného obalu

Tmavé sklenené liekovky, typ Il v papierovej Skatulke. PriloZzena pisomna informacia pre
pouzivatelov.

Velkost balenia: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov, ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, irsko
8. REGISTRACNE CISLO

96/071/07-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
20/12/2007 24/03/2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

(Papierova Skatulka)

1. NAZOV LIEKU

COLVASONE 2 mg/ml injekény roztok

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuije:
Dexamethasoni natrii phophas 2 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

(4. VEEKOST BALENIA

50 ml, (100 ml).

5. CIECOVE DRUHY

Kone, hovidzi dobytok, psy a macky.

6. INDIKACIA (-1E)

Dexametazon je synteticky kortikosteroid so silnym protizapalovym ucinkom.

Intravendzna terapia pri Sokovych stavoch, kardiovaskularnom kolapse, akiitnej pneumonii, akttnej
mastitide a popaleninach.

Acetonémia (ket6za) u hovéddzieho dobytka. Dexametazon ma glukogénny ucinok.

Zapalové stavy u vsetkych cielovych druhov: potlacenie zapalu a je indikovany pri liecbe artritidy,
laminitidy, dermatitidys, ...

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne, intravenozne.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Hovéadzi dobytok:
- méso a vnutornosti 21 dni
- mlieko 72 hodin (6 pddojov)

Nepouzivat’ u koni, ktorych méso je ur¢ené na l'udsku spotrebu.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
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Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKO]?NENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s miestnymi poziadavkami.

13, QZNA(:ENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, frsko

[16.  REGISTRACNE CISLO

96/071/07-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Sklenené liekovky}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

COLVASONE 2 mg/ml injekény roztok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje:
Utinna latka:
Dexamethasoni natrii phophas 2 mg

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

50 ml, (100 ml).

4. SPOSOB (-Y) PODANIA

Intramuskularne, intravenozne.

5. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Hovédzi dobytok:
- méaso a vnutornosti 21 dni
- mlieko 72 hodin (6 p6dojov)

Nepouzivat’ u koni, ktorych miso je ur¢ené na 'udsku spotrebu.

6. CISLO SARZE

¢. sarze {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: ......................

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
COLVASONE 2 mg/ml injekény roztok
1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze: )

Norbrook Manufacturing Ltd, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko )
Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Camlough Road, Newry,Co. Down, Severné Irsko
BT356JP

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
COLVASONE 2 mg/ml injekény roztok
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuije:
U¢inna latka:
Dexamethasoni natrii phosphas 2 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol 20 mg

Ciry, bezfarebny roztok.
4, INDIKACIA(-E)

Dexametazon je synteticky kortikosteroid so silnym protizapalovym tcinkom.

Intravendzna terapia pri Sokovych stavoch, kardiovaskularnom kolapse, akiitnej pneumonii, akttnej
mastitide a popaleninach.

Acetonémia (ketéza) u hoviadzieho dobytka. Dexametazon ma glukogénny ucinok.

Zapalové stavy u vSetkych ciel'ovych druhov: potlacenie zapalu a je indikovany pri lieCbe artritidy,
laminitidy, dermatitidys, ...

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat pri ochoreniach obli¢iek a diabetes mellitus.
Nepouzivat’ u hovddzieho dobytka v poslednej tretine gravidity.
Nepouzivat’ u koni, ktorych méso je uréené na I'udsku spotrebu.

6. NEZIADUCE UCINKY

Kortikosteroidy mozu spdsobit’ iatrogénny hyperadrenokorticizmus (Cushingov syndrém),
sposobujuci narusenie metabolizmu tukov, sacharidov, proteinov a mineralov, ktoré sa prejavia ako
redistribtcia telesného tuku, svalova slabost, ubytok svalov a osteopordza. Pocas lieCby
kortikosteroidmi je potla¢ena hypotalamo-pituitarno-adrenalna os. Po ukonceni lieCby moze dojst’

K narastu priznakov adrenalnej insuficiencie prechadzajicej do adrenokortikalnej atrofie, ¢o moze
spdsobit’, Ze zviera nebude schopné odpovedajiicim sposobom reagovat’ v stresovych situaciach. Preto
je potrebné zvazit’ prostriedky pre minimalizaciu problémov vyplyvajtcich z adrenalnej insuficiencie
po ukonceni lieCby.
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Systémovo pdsobiace kortikosteroidy mozu sposobit’ polytriu, polydipsiu a polyfagiu, hlavne na
zaciatku lie¢by. Niektoré kortikosteroidy mézu pri dlhodobom pouzivani sposobit’ retenciu sodika

a vody spolu s hypokalémiou. Systémové kortikosteroidy mézu spomalit” hojenie ran

a imunosupresivne posobenie mdze oslabit’ odolnost’ organizmu voci infekcii alebo podnietit’
existujucu infekciu. V pritomnosti bakterialnej infekcie sa obyc€ajne vyzaduje siibezna bakterialna
liecba. V pritomnosti virusovej infekcie mozu kortikosteroidy zhorSovat’ alebo urychl'ovat’ progresiu
ochorenia.

U zvierat lieCenych kortikosteroidmi boli hlasené gastrointestinalne ulceracie. Steroidy mozu
zhorSovat’ ulceracie u zvierat, ktoré st lie¢ené nesteroidnymi protizapalovymi liekmi a u zvierat

S traumatickym poranenim miechy. PouZitie kortikosteroidov mdze sposobit’ zvicSenie pecene
(hepatomegaliu) so zvySenim hladiny hepatalnych enzymov v sére a zvySenie rizika akiitnej
pankreatitidy. Iné mozné neziaduce ucinky suvisiace s pouzivanim kortikosteroidov zahfiiaji zmeny
biochemickych a hematologickych parametrov. Moze sa vyskytnut’ prechodné hyperglykémia.

7. CIELOVY DRUH

Kone, hovédzi dobytok, psy a macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Sposob podania: Intramuskularne, intravenozne.

Kone, hovidzi dobytok: 0,08 mg dexametazonu/kg z. hm. (t.j.1 ml/25 kg z. hm.)
Psy, macky: 0,2 mg dexametazonu/kg z.hm.(t.j. 1 ml/10 kg zZ.hm.)

Kone (500 kg z. hm.) 20 ml

Hovédzi dobytok (400 kg z. hm.) 16 ml, jednorazovo
Psy (10 kg z. hm.) 1ml

Macky (5 kg z. hm.) 0,5ml

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

AK je to u nepotravinovych zvierat (koni, psov a maciek) potrebné, je mozné aplikaciu zopakovat’ po
48 hodinach.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Hovidzi dobytok:

- miso a vnatornosti 21 dni

- mlieko 72 hodin (6 pddojov)

Nepouzivat’ u koni, ktorych méso je ur¢ené na I'udsku spotrebu.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

V pritomnosti bakteridlnej infekcie sa obvykle poZzaduje pocas podavania steroidov aj antibakterialna
lieCba. V pritomnosti virusovej infekcie steroidy mozu spdsobit’ zhorSenie alebo urychlenie postupu
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ochorenia. Okrem ket6zy a vyvolania porodu, kortikosteroidy skor zlepsuju ako liecia stavy, pre ktoré
sa pouzivaju. Preto sa odporuca stanovit’ zékladna pric¢inu ochorenia.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat:
Pri stredne dlhom a dlhom pouzivani by mala byt’ davka nizsia, postacujiica len na zvladnutie
priznakov a na obmedzenie pripadnych neziaducich u¢inkov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

LCudia so zndmou precitlivenostou na dexametazon sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym
lieckom. Vyvarovat’ sa nahodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’
ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu alebo obal lekarovi.

Vyvarovat’ sa kontaktu lieku s kozou a ocami. V pripade nahodného kontaktu lieku s kozou lebo
ocami postihnuté miesto umyt’ ¢istou vodou. Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adat’ lekdrsku pomoc.
Po manipulacii s lickom si umyt ruky.

Gravidit a laktacia:

Kortikosteroidy sa neodporacaju na pouzitie u gravidnych zvierat. Aplikacia lieku v skorom $tadiu
gravidity sposobuje fetalne abnormality u laboratornych zvierat. Aplikacia v neskorej gravidite moze
sposobit’ urychlenie pérodu alebo potrat.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
V pritomnosti bakterialnej infekcie je potrebné sucasne s kortikosteroidmi aplikovat’ antibakterialne
lieky. V pritomnosti virusovej infekcie mozu steroidy progres ochorenia zhorsit’ alebo urychlit’.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s miestnymi poziadavkami..

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

11/2023
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 x50 ml, 1 x 100 ml
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.

PHARMACOPOLA s.r.o.
Svitokrizske nam. 11

SK- 965 01 Ziar nad Hronom
Tel. +421 45 6781 400
www.pharmacopola.sk
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