| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Malaseb sampiins suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:
Hlorheksidina diglikonats 20 mg (atbilst 11,26 mg hlorheksidina)

Mikonazola nitrats 20 mg (atbilst 17,37 mg mikonazola)

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §T informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Metilhloroizotiazolinons 0,0075mg
Metilizotiazolinons 0,0025 mg
Natrija benzoats 1,25 mg

Makrogola lauriléteris

Kokamidpropilbetains

Dinatrija kokamfodiacetats

Cetrimonija hlorids
PEG-120 metilglikozes dioleats

Citronskabes monohidrats

Salsskabe

Udens, attirits

Dzidrs lidz nedaudz dulkains, gaisi dzeltens 1idz gais$i briins $kidrums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni un kaki.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Suniem: ar Malassezia pachydermatis un Staphylococcus intermedius saistita seborejiska dermatita
arst€Sanai un kontrolei.

Kakiem: ka paliglidzeklis Microsporum canis izraisitas kailas &des arst€sanai, lietojot kopa ar
grizeofulvinu.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

3.4. Ipasi bridinajumi



Suniem un kakiem:
Lai novérstu infekcijas atjaunoSanos, veikt piemérotus dzivnieka apkartgjas vides higiénas pasakumus

— =

(pieméram, biidu un gulvietu tiriSanu un dezinfekciju u.c.).

Kakiem:

Arstgjot kailo &di, §Ts veterinaras zales lietot tikai kopa ar grizeofulvinu.

Kaku mazgaSana ar Sampunu, sakotngji var veicinat M. canis noteik$anu, izmantojot ar zobu suku
panemta parauga kultivésanas metodi.

Gan lauka, gan eksperimentalie p&tijumi ir paradijusi, ka vides piesarnojumu ar M. canis var noveérst vai
samazinat, lietojot §is veterinaras zales divas reizes nedela. Sajos pétijumos grizeofulvins tika lietots
nepartraukti visa arstéSanas perioda un bija vérojama gan kliniska stavokla uzlaboSanas, gan vides
piesarnojuma samazinasanas, salidzinajuma ar gadijumiem, kad tika izmantots tikai grizeofulvins.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Tikai arigai lietosanai.

Ja notikusi nejausa Samptina nokliisana acis, nekavgjoties skalot acis ar lielu daudzumu tdens.
Mazgasanas ar Sampunu un skaloSanas laika, ka arT pirms nozuSanas nelaut dzivnieckam Sevi laizit.
Mazgasanas laika ar Samptinu rikoties uzmanigi, lai dzivnieks neieelpotu §Ts veterinaras zales un lai tas

nenonaktu dzivnieka deguna vai mutg.

Kucéni un kakéni nedrikst nonakt saskaré ar arstétam zidosam kucem vai kakenem,péc kamer to
apmatojums nav pilniba izzuvis.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret hlorheksidinu, mikonazolu vai pret jebkuru no
paligvielam jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam zalém.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinagjumu. lzvairities no saskares ar acim. Nejaus$as sakares
gadijuma ar acim, skalot tas ar lielu daudzumu tdens. Ja kairinajums nepariet, konsultéties ar arstu.

Uzreiz péc apstrades izvairities no parmeérigas arstéto dzivnieku aiztik$anas un glaudiSanas.

Kaku kaila &de ir infekcioza cilvékiem, tap&c c€rpot un ar Sampiinu mazgajot inficetus kakus ieteicams
vilkt cimdus un nosegt rokas. .

Lai, mazgajot kaki ar Samptnu, izvairitos no ilgstoSas saskares ar Samptnu, riipigi nomazgat un
nozavét rokas. Neberzet rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemé&rojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni, kaki:



Loti reti Eritéma lietoSanasvieta?, nieze lictoSanas vieta®

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Adas reakcija (nieze, apsartums)
tostarp atseviski zinojumi):
2 Tikai suniem ar atopiju vai kakiem ar alergisku adas slimibu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet§jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griisniba un laktacija:

Nav ieteicams lietot §1s veterinaras zales kopa ar grizeofulvinu grisnam kakeng€m, jo grizeofulvina
lietoSana grisnibas laika ir kontrindicéta.

Ludzu, skatit 3.5. apaksSpunktu.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

3.9. Lietosanas veids un devas

LietoSanai uz adas.

Suni: Mazgat ar Sampiinu divas reizes nedéla, lidz simptomi mazinas un péc tam reizi nedéla vai péc
nepiecieSamibas, lai kontroletu stavokli.

Kaki: Mazgat ar Samptinu divas reizes nedéla vismaz tik ilgi, kamér apmatojuma parauga, kas panemts
ar zobu suku nav atrodams M.canis. Maksimalajam arsté€Sanas periodam nevajadz&tu parsniegt 16
nedélas. Atkariba no apmatojuma veida un garuma apsvert dzivnieka apmatojuma nosktisanas
lietderibu pirms arstéSanas.

Pilniba saslapinat dzivnieku ar tiru Gideni un uzklat $is veterinaras zales vairakas vietas uz dzivnieka
un iemasét apmatojuma. Lietot pietickami daudz Sampiina, lai saziep&tu visu adu un apmatojumu.
Parliecinaties, ka Sampins ir uzklats ap ltipam, zem astes un starp kaju pirkstiem. Laut dzivniekam
pastavet 10 miniites, p&c tam noskalot ar tiru tideni un laut dabiski nozt silta vieta, kur nav caurvgja.
Piem&ram, ar 250 ml pudeli pietiek aptuveni 8-16 apstrades reizém 15 kg smagam sunim vai 5-10
apstrades reizém 25 kg smagam sunim, vai 25 apstrades reizém kakim, atkariba no apmatojuma
biezuma.

3.10. Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nav. .

3.11. Tpasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.



4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QDO1AC52.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Hlorheksidina diglikonats:

Hlorheksidina diglikonats ir bisbiguanida antibakterials [idzeklis pret grampozitivam un
gramnegativam bakterijam. Tas ir gan baktericids, gan bakteriostatisks atkariba no izmantotas
koncentracijas. AugSanas inhib&Sana tiek panakta ar tieSu iedarbibu uz ATP-azi, tadgjadi traucgjot
energijas transporté$anas mehanismiem. Hlorheksidina baktericido iedarbibu izraisa bakteriju $unu
satura koagulacija.

Hlorheksidina diglikonats tiek pievienots $Tm veterinarajam zalém ta aktivitates pret Staphylococcus
intermedius d&l. Tipiskas MIC vértibas, kas atrastas kliniskos Staphylococcus intermedius izolatos, ir
2,0 mg/l (2005). Nav zinots par Staphylococcus intermedius rezistenci pret hlorheksidinu.

Mikonazola nitrats:
Mikonazola nitrats ir imidazola pretséniSu viela ar aktivitati pret rauga sénitém pieméram, Malassezia
pachydermatis.

Tas ir gan fungicids, gan fungistatisks atkariba no lietotas koncentracijas. Mikonazols nomac
ergosterola ieklausanos §tinu membranas, tadgjadi palielinot citotoksiska tidenraza peroksida
koncentraciju sénisu $iinu sieninas.

Mikonazola nitrats ir pievienots §Tm veterinarajam zalém ta aktivitates pret Malassezia pachydermatis
del. Tipiskas MIC vértibas, kas atrastas kliniskos Malassezia pachydermatis izolatos, ir 0,5-4,0 mg/I
(2003/5). Nav zinots par Malassezia pachydermatis rezistenci pret mikonazolu.

Hlorheksidina un mikonazola kombinacija
In vitro pétijumos pieradita hlorheksidina un mikonazola sinergiska aktivitate pret Microsporum canis

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

Hlorheksidina diglikonats:

10 mintsu laika p&c mazgasanas ar Sampunu tiek sasniegta augsta hlorheksidina diglikonata koncentracija
apmatojuma un uz adas. Sis koncentracijas krietni parsniedz Staphylococcus intermedius MIC. Norisanas
gadijuma hlorheksidina diglikonats vaji uzsiicas kunga-zarnu trakta. Caur adu uzsticas mazliet vai nemaz.
Ir konstatgts, ka cilvékiem 29 stundu laika péc lietoSanas uz adas paliek 26% akfivas vielas.

Mikonazola nitrats:

10 mintsu laika péc mazgasanas ar Sampiinu tiek sasniegta augsta mikonazola nitrata koncentracija
apmatojuma un uz adas. Sis koncentracijas krietni parsniedz Malassezia pachydermatis MIC.
Mikonazola nitrats vaji uzsiicas caur adu un kunga-zarnu trakta.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.



Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 3 meénesi.
5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Neuzglabat temperatiira virs 30 °C.
Neatdzesét vai nesasaldét.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

250 ml polietiléna pudele ar uzskriivéjamu polipropiléna vacinu.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dechra Veterinary Products A/S

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

VV/MRP/10/0002

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 22/03/2010

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

MARKEJUMS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Malaseb Ssampiins

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Hlorheksidina diglikonats 20 mg (atbilst 11,26 mg hlorheksidina)
Mikonazola nitrats 20 mg (atbilst 17,37 mg mikonazola)

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

250 ml

4.  MERKSUGAS

Suni un kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai uz adas.
Pirms lieto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 3 meénesu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatiira virs 30 °C.
Neatdzesét vai nesasaldét.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.



11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dechra Veterinary Products A/S

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VV/MRP/10/0002

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Malaseb Sampiins suniem un kakiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:

Hlorheksidina diglikonats 20 mg (kas atbilst 11,26 mg hlorheksidina)
Mikonazola nitrats 20 mg (kas atbilst 17,37 mg mikonazola)
Paligvielas:

Metilhloroizotiazolinons 0,0075 mg

Metilizotiazolinons 0,0025 mg

Natrija benzoats 1,25 mg

Dzidrs lidz nedaudz neskaidrs, gaisdzeltens lidz gaisi briins Skidrums.

3. Merksugas

Suni un kaki.

4, LietoSanas indikacijas

Suniem: ar Malassezia pachydermatis un Staphylococcus intermedius saistita seborejiska dermatita
arst€Sanai un kontrolei.

Kakiem: ka paliglidzeklis Microsporum canis izraisitas kailas des arsté$anai, lietojot kopa ar
grizeofulvinu.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Kakiem: arstgjot kailo &di, §Ts veterinaras zales lietot tikai kopa ar grizeofulvinu. Kaku mazgasana ar
Sampiinu, sakotngji var veicinat M. canis noteik$anu, izmantojot ar zobu suku panemta apmatojuma
parauga kultivéSanas metodi.

Gan lauka, gan eksperimentalie p&tijumi ir paradijusi, ka vides piesarnojumu ar M. canis var noverst
vai samazinat, lietojot §is veterinaras zales divas reizes nedgla. Sajos pétijumos grizeofulvins tika
lietots nepartraukti visa arstéSanas perioda, un bija vérojama gan kliniska stavokla

uzlabo$anas, gan vides piesarnojuma samazinasanas salidzinajuma ar gadijjumiem, kad tika izmantots
tikai grizeofulvins.

Suniem un kakiem: lai noveérstu infekcijas atjaunosanos, veikt piemérotus dzivnieka apkartgjas vides
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higiénas pasakumus (pieméram, bidu un gulvietu tirisanu un dezinfekciju u.c.).

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:
Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Tikai arigai lietoSanai.

Ja notikusi nejausa Sampiina nokliisana acts, nekavégjoties skalot acis ar lielu daudzumu tdens.
Mazgasanas ar Sampunu un skaloSanas laika, ka arT pirms nozii$anas nelaut dzivniekam sevi laizit.
Mazgasanas laika ar Sampiinu rikoties uzmanigi, lai dzivnieks neieelpotu §is veterinaras zales un lai tas
nenonaktu dzivnieka deguna vai mute.

Kuceni un kakeéni nedrikst nonakt saskare ar arstétam zidosam kucem vai kakenem pec kamer to
apmatojums nav pilniba izzuvis.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret hlorheksidinu, mikonazolu vai pret jebkuru no paligvielam
jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam zalém.

Sis veterinards zales var izraisit acu kairindjumu. lzvairieties no saskares ar acim. Nejausas saskares
gadijuma ar acim, skalot ar lielu daudzumu tidens. Ja kairinajums nepariet, konsultéties ar arstu.
Uzreiz péc apstrades izvairities no parmerigas arstéto dzivnieku aiztikSanas un glaudisanas. Kaku

kaila &de ir infekcioza cilvékiem, tapéc c€rpot un ar Sampunu mazgajot infic€tus kakus ieteicams

vilkt cimdus un nosegt rokas.

Lai, mazgajot kaki ar Sampiinu, izvairitos no ilgstosas saskares ar Sampiinu, ripigi nomazgat un
nozavet rokas. Neberzet rokas.

Griuisniba un laktacija:

Nav ieteicams lietot §1s veterinaras zales kopa ar grizeofulvinu griisnam kakeneém, jo grizeofulvina
lietoSana grisnibas laika ir kontrindicéta.

Skatit ar punktu “Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam”.

7. Blakusparadibas

Suni, kaki:

Loti reti Eritéma lietosanas vieta?, nieze lietoSanas vieta®

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Adas reakcija (nieze, apsartums)
tostarp atseviski zinojumi):

® Tikai suniem ar atopiju vai kakiem ar alergisku adas slimibu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistemu:
Partikas un veterinara dienesta timekla vietné www.pvd.gov.lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
LietoSanai uz adas.
Suni: mazgat ar Sampunu divas reizes nedéla, lidz simptomi mazinas, un péc tam reizi nedéla vai péc

nepiecieSamibas, lai kontrol&tu stavokli, atbilsto$i veterinararsta ieteikumiem.
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Kaki: mazgat ar Sampiinu divas reizes ned€la, vismaz tik ilgi, kamér apamatojuma parauga, kas
panemts ar zobu suku nav atrodams M. canis. Maksimalajam arsté$anas periodam nevajadzétu
parsniegt 16 nedelas. Atkariba no apmatojuma veida un garuma apsvert dzivnieka apmatojuma
nosktiSanas lietderibu pirms arst€Sanas.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Pilniba saslapinat dzivnieku ar tiru Gideni un uzklat §is veterinaras zales vairakas vietas uz dzivnieka
un iemas&t apmatojuma, 1pasi ap lipam, zem astes un starp kaju pirkstiem.

Lietot pietieckami daudz Sampiina, lai saziepétu visu adu un apmatojumu. Laut dzivniekam
pastavét 10 miniites, pec tam noskalot ar tiru @ideni un laut dabiski nozat silta vieta, kur nav
caurvéja. Ar 250 ml pudeli pietiek aptuveni 8-16 apstrades reizém 15 kg smagam sunim vai 5-10
apstrades reizém 25 kg smagam sunim, vai 25 apstrades reizém kakim atkariba no apmatojuma
biezuma.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemerojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama Un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperatiira virs 30 °C.
Neatdzesét vai nesasaldét.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits mark&juma pec Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 3 ménesi.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VV/MRP/10/0002

lepakojuma lielums: 250 ml
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15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita

Sikaka informacija par $StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

Danija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Horvatija

Vietgjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
AJS Dimedium Latvija

Ozolu iela 28

Jaunmarupe, Marupes novads

LV-2166, Latvija

+371 676 10001

Lai iegttu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalém, ltidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

17. Cita informacija

Malaseb® Sampins ir izstradats péc Malaseb® tirdzniecibas nosaukuma ipasnieka Dermcare- Vet Pty
Ltd (Australija) licences.
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