VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SEDAZIN, 20 mg/ml injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medziagos:
ksilazino hidrochlorido, 23,3 mg (atitinka 20 mg ksilazino);

pagalbiniy medziagy iki 1 ml.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekecinis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, arkliai, Sunys ir katés.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijams, arkliams, Sunims ir katéms sedacijai sukelti, skausmui mazinti, raumenims atpalaiduoti bei
premedikacijai.

Skyrus ksilazing sujaudintiems gyviinams, palengvéja jy tyrimas, vaisty sudavimas bei trumpalaikiy
chirurginiy procediiry atlikimas.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyviinams, esant Sirdies aritmijai, hipotenzijai ir Sokui.

Negalima naudoti gyviinams, esant kvépavimo sutrikimams.

Negalima naudoti pateléms vélesnése vaikingumo stadijose, iSskyrus gimdymo metu.
Negalima naudoti sergantiems cukriniu diabetu gyviinams (ksilazinas mazina insulino kiekj).
Negalima naudoti esant virskinimo trakto nepraeinamumui Sunims ir katéms.

Naudoti atsargiai esant traukuliams, iminiam inksty bei kepeny funkcijy nepakankamumui.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Arkliams

Ksilazinas slopina zZarnyno peristaltikg, todél esant diegliams ksilazing galima naudoti tik kai
analgetinés medziagos yra neefektyvios. Reikéty vengti naudoti ksilazing arkliams, sutrikus aklosios
zarnos funkcijoms. Atsargiai vaitg reikia naudoti linkusiems sirgti laminitu. Arkliams, sergantiems
kvépavimo organy ligomis ar sutrikus jy funkcijoms, gali iSsivystyti pavojingas gyvybei dusulys.
Rekomenduotina skirti kiek jmanoma mazesnes dozes.



Sunims ir katéms

Ksilazinas slopina zarnyno peristaltika, todél rekomenduotina jo nenaudoti prie§ skrandzio bei plonyjy
zarnny rentgenografinj tyrima, nes susikaupusios dujos gali iSkreipti tyrimo rezultatus.
Ploksc¢iasnukiams (brachicefaliniams) Sunims, sergantiems kvépavimo organy ligomis ar sutrikus jy
funkcijoms, gali iSsivystyti pavojingas gyvybei dusulys.

Galvijams

Ksilazinas slopina prieskrandziy motorika, todél galvijai gali iSpusti. Rekomenduotina likus keliolikai
valandy iki ksilazino naudojimo galvijams neduoti pasaro ir vandens.

Panaudojus ksilazing, atsirtigimo, kosulio ir rijimo refleksai susilpn¢ja, todél biitina stebéti
prabundantj gyvulj ir jji laikyti gulintj ant krttinés.

Galvijams rekomenduotina skirti mazas ir vidutines dozes.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Dozuojant reikia atsizvelgti j rusinj gyvuliy jautruma.
Norint iSvengti perdozavimo, biitina apskai¢iuoti doze, kuo tiksliau nustatant gyvulio svorj.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etiketg.

4.6. Nepalankios reakcijos

Kvépavimo funkcijos susilpnéjimas su lydincia acidoze. Stambiems gyvuliams gali biiti bradikardija,
hipotenzija, ataksija, arkliams — gausus prakaitavimas, daznesnis Slapinimasis.

Atrajotojams gali pasireiksti didziojo prieskrandZio atonija, viduriy piitimas, seilétékis, viduriavimas ir
bradikardija.

Panaudojus ksilazina, po 3—5 min. katés, dazniau nei Sunys, gali pradéti vemti. Sunys ir katés kartais
gali viduriuoti.

Susvirkstus i raumenis ar po oda, gali atsirasti vietinés reakcijos, kurios paprastai pranyksta po 48 val.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy dé¢jimo metu

Negalima vaisto naudoti véliausioje vaikingumo stadijoje, nes ksilazinas gali sukelti i§simetima.
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Centring nervy sistemga slopinantys vaistai (analgetikai, anestetikai) sustiprina ksilazino poveikj.
Kardiodepresinis poveikis sustipréja, o kvépavimo sistemos darbas ir hipotenzinis poveikis gali
susilpnéti. Todél su opioidais ksilazing naudoti reikia apdairiai.

Negalima ksilazino naudoti kartu su tiobarbitiiratais ir halotanu, nes Sirdies ritmo sutrikimai
suintensyvéja.

Ksilazino negalima naudoti kartu su adrenalinu ir kitais simpatine nervy sistemg stimuliuojanciais
vaistais ar netrukus po $iy vaisty naudojimo, nes gali sukelti Sirdies aritmijg.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vaistg reikia Svirksti j raumenis, | veng ar po oda.

Galvijai 0,25-1,5 ml/100 kg kitino svorio (50-300 ug ksilazino/kg kiino svorio), $virks¢iant
raumenis

0,08-0,5 ml/100 kg kiino svorio (16—100 pg ksilazino/kg kiino svorio), Svirks¢iant |
veng




Arkliai 7,5-15 ml/100 kg kiino svorio (1,5-3 mg ksilazino/kg ktino svorio), Svirk§¢iant j
raumenis
3-5 ml/100 kg kiino svorio (0,6—1 mg ksilazino/kg kiino svorio), §virksciant | veng

Sunys 0,15 ml/kg kiino svorio (3 mg ksilazino/kg kiino svorio), $virk§¢iant j raumenis, po oda
arj veng

Katés 0,15 ml/kg ktino svorio (3 mg ksilazino/kg kiino svorio), Svirks¢iant j raumenis ar po
oda

I veng vaistg reikia Svirksti létai, pries tai jj paSildzius iki kiino temperatiiros.
Dél sirdies aritmijos vaista reikia naudoti kartu su atropinu.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei buitina

Perdozavus sustipréja nepalankiy reakceijy poveikis: atsiranda kvépavimo sustojimo bei kolapso
pavojus, gali atsirasti traukuliy priepuoliai.

Ksilazino poveikis dalinai gali biiti nuslopintas naudojant ay-adrenoreceptoriy antagonistus: j veng
Svirksciant 0,1-0,2 mg/kg kiino svorio johimbino arba 0,5-1,0 mg/kg ktino svorio tolazolino.

4.11. ISlauka

Galvijienai ir arklienai— 0 pary.
Sunims ir katéms — netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: hipnozinés ir sedacinés medziagos.
ATCvet kodas: QNO5CM92.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Ksilazinas yra tiazino darinys. Jo raminantis ir skausmg malSinantis poveikis atsiranda dél o2-
adrenoreceptoriy stimuliavimo centrinéje nervy sistemoje. Ksilazinas atpalaiduoja skeleto raumenis,
nes slopina impulsy sklidimg neuronais nugaros smegenyse.

Susvirkstus i raumenis, ksilazinas pradeda veikti po 5-10 min., j veng — po 3—5 min.

Priklausomai nuo konkretaus gyvulio, skausma malSinantis poveikis islieka 10—15 min., raminantis —
0,54 val. ] raumenis susvirkstas vaistas veikia ilgiau.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Susvirkstas | raumenis ksilazinas greitai absorbuojamas j kraujg. Pusinio pasiskirstymo laikas yra
trumpas (1,2—6 min.), pusinés eliminacijos laikas siekia 20—50 min.

Ksilazinui budingas didelis paskirstymo turis. Susvirkstus ksilazino j veng ar j raumenis, didelé jo
koncentracija visuose organuose ir audiniuose pasiekiama per keleta minuciy.

Paskirstymo faz¢je didziausia ksilazino koncentracija btina inkstuose ir CNS.

Susvirkstus vaistg, po keliy minuciy didelé¢ ksilazino koncentracija pasiekiama taip pat kasoje,
skydliaukéje, kepenyse.

Susvirksto j vena ksilazino pusinio pasiskirstymo laikas Sunims ir katéms nevirSyja 6 min.
Metabolizmo tyrimais nustatyta, kad ksilazinas greitai metabolizuojamas I biotransformacijos stadijoje
dalyvaujant kepeny monooksigenaziy sistemai. Jis yra hidroksilinamas ir II biotransformacijos fazéje
sujungtas su uridino difosfato gliukurono riigstimi (angl. UDPGA) iSskiriams j Slapima.

Ksilazinas ir jo metabolitai pakankamai greitai iSsiskiria i§ organizmo. Nepriklausomai nuo naudojimo
budo, ksilazino pusinés eliminacijos laikas paprastai biina ne ilgesnis nei 3 val.

Susvirkstus verSeliams bei pieninéms karvéms j raumenis ksilazino hidrochlorido 0,3 ir 0,6 mg /kg
kiino svorio, po 8 val. kraujo plazmoje ksilazino neaptikta.

Daugiausia ksilazino pasiSalina su Slapimu (apie 70 %) ir Siek tiek maZziau su iSmatomis (apie 30 %).
Irodyta, kad daugiausiai 1 proc. vaisto iSskiriama su Slapimu nepakitusioje formoje.
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Verseliams skyrus ksilazino 0,2 ir 0,5 mg/kg kiino svorio, j Slapimg jis i§skiriamas iki 6 val. , o0 jo
metabolitai — iki 10 val. (ksilazino ir jo metabolity nustatymo metodo jautrumas — 1,5 pg/l).
Tyrimais, kuriuose buvo naudojamas radioaktyviai Zymétas ksilazinas, nustatyta, kad nei ksilazinas,
nei jo metabolitai nesikaupia organizme.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Metilo parahidroksibenzoatas, natrio chloridas, injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Saugoti nuo Sviesos.

Negalima susaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

II tipo hidrolitinio stiklo buteliukai po 20 ml ar 50 ml, uzkimsti brombutilo gumos kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése po 1 vnt.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Biowet - Putawy Sp. z 0.0.,

ul. Arciucha 2,

24-100 Pulawy,

Lenkija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1890/001-002

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teis¢ pirmg kartg suteikta 2009-10-21.
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2014-11-03.



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2014-11-03



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SEDAZIN, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:
veikliosios medZiagos:
ksilazino hidrochlorido 23,3 mg (atitinka 20 mg ksilazino).

3. VAISTO FORMA

Injekceinis tirpalas.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

20 ml
50 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys, katés, galvijai ir arkliai.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams, arkliams, Sunims ir katéms sedacijai sukelti, skausmui mazinti, raumenims atpalaiduoti bei
premedikacijai.

Skyrus ksilazing sujaudintiems gyviinams, palengvéja jy tyrimas, vaisty sudavimas bei trumpalaikiy
chirurginiy procediry atlikimas.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Prie$ naudojimg bitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.



| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Atidarius biitina sunaudoti per 28 d.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos.
Negalima susaldyti.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Biowet - Putawy Sp. z 0.0.,
ul. Arciucha 2,

24-100 Pulawy,

Lenkija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1890/001
LT/2/09/1890/002

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SEDAZIN, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Ksilazino hidrochlorido, 23,3 mg. (atitinka 20 mg ksilazino).

(3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

20 ml
50 ml

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti | raumenis, ] veng ar po oda.

5.  ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7.  TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 28 d.

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
SEDAZIN, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas

1. RINKODAROS TEISES TURETOJAS IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Biowet - Putawy Sp. z 0.0.,

ul. Arciucha 2,
24-100 Pulawy,
Lenkija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

SEDAZIN, 20 mg/ml, injekcinis tirpalas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
ksilazino hidrochlorido 23,3 mg (atitinka 20 mg ksilazino);

pagalbiniy medZiagy iki 1 ml.

4. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams, arkliams, Sunims ir katéms sedacijai sukelti, skausmui mazinti, raumenims atpalaiduoti bei
premedikacijai.

Skyrus ksilazing sujaudintiems gyviinams, palengvéja jy tyrimas, vaisty sudavimas bei trumpalaikiy
chirurginiy procediiry atlikimas.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti gyviinams, esant Sirdies aritmijai, hipotenzijai ir Sokui.

Negalima naudoti gyviinams, esant kvépavimo sutrikimams.

Negalima naudoti pateléms vélesnése vaikingumo stadijose, iSskyrus gimdymo metu.
Negalima naudoti sergantiems cukriniu diabetu gyviinams (ksilazinas mazina insulino kiekj).
Negalima naudoti esant virskinimo trakto nepraeinamumui Sunims ir katéms.

Naudoti atsargiai esant traukuliams, iminiam inksty bei kepeny funkcijy nepakankamumui.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Kvépavimo funkcijos susilpnéjimas su lydincia acidoze. Stambiems gyvuliams gali biiti bradikardija,
hipotenzija, ataksija, arkliams — gausus prakaitavimas, daznesnis §lapinimasis.

Atrajotojams gali pasireiksti didZiojo prieskrandzio atonija, viduriy ptitimas, seilétékis, viduriavimas ir
bradikardija.

Panaudojus ksilazing, po 3—5 min. katés, dazniau nei Sunys, gali pradéti vemti. Sunys ir katés kartais
gali viduriuoti.

Susvirkstus | raumenis ar po oda, gali atsirasti vietinés reakcijos, kurios paprastai pranyksta po 48 val.



Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai, arkliai, Sunys ir katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAI KIEKVIENAI RUSIAIL

Vaistg reikia Svirksti j raumenis, | veng ar po oda.

Galvijai

0,25-1,5 ml/100 kg kiino svorio (50-300 pg ksilazino/kg kiino svorio), Svirks¢iant |
raumenis

0,08-0,5 ml/100 kg kiino svorio (16-100 ng ksilazino/kg kiino svorio), Svirksciant j
veng

Arkliai

7,5-15 ml/100 kg kiino svorio (1,5-3 mg ksilazino/kg kiino svorio), Svirksciant i
raumenis
3-5 ml/100 kg kiino svorio (0,6—1 mg ksilazino/kg kiino svorio), §virksciant j veng

Sunys

0,15 ml/kg kiino svorio (3 mg ksilazino/kg kiino svorio), Svirks¢iant | raumenis, po oda
arj veng

Katés

0,15 ml/kg ktino svorio (3 mg ksilazino/kg kiino svorio), Svirk$¢iant j raumenis ar po
oda

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

I veng vaistg reikia Svirksti létai, pries tai jj pasildzius iki kiino temperatiiros.
Dél sirdies aritmijos vaista reikia naudoti kartu su atropinu.

10. ISLAUKA

Galvijienai ir arklienai— 0 pary.
Sunims ir katéms — netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Saugoti nuo Sviesos.

Negalima susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius buteliuka, — 28 d.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Arkliams

Ksilazinas slopina zarnyno peristaltika, todél esant diegliams ksilazing galima naudoti tik kai
analgetinés medziagos yra neefektyvios. Reikéty vengti naudoti ksilazing arkliams, sutrikus aklosios
zarnos funkcijoms. Atsargiai vaitg reikia naudoti linkusiems sirgti laminitu. Arkliams, sergantiems
kvépavimo organy ligomis ar sutrikus jy funkcijoms, gali iSsivystyti pavojingas gyvybei dusulys.
Rekomenduotina skirti kiek jmanoma maZzesnes dozes.
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Sunims ir katéms

Ksilazinas slopina zarnyno peristaltika, todél rekomenduotina jo nenaudoti prie§ skrandzio bei plonyjy
zarnny rentgenografinj tyrima, nes susikaupusios dujos gali iSkreipti tyrimo rezultatus.
Ploksc¢iasnukiams (brachicefaliniams) Sunims, sergantiems kvépavimo organy ligomis ar sutrikus jy
funkcijoms, gali iSsivystyti pavojingas gyvybei dusulys.

Galvijams

Ksilazinas slopina prieskrandziy motorika, todél galvijai gali iSpusti. Rekomenduotina likus keliolikai
valandy iki ksilazino naudojimo galvijams neduoti pasaro ir vandens.

Panaudojus ksilazing, atsirtigimo, kosulio ir rijimo refleksai susilpn¢ja, todél biitina stebéti
prabundantj gyvulj ir jji laikyti gulintj ant krttinés.

Galvijams rekomenduotina skirti mazas ir vidutines dozes.

Dozuojant reikia atsizvelgti j riSinj gyvuliy jautruma.

Norint iSvengti perdozavimo, biitina apskai¢iuoti doze, kuo tiksliau nustatant gyvulio svorj.
Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Negalima vaisto naudoti véliausioje vaikingumo stadijoje, nes ksilazinas gali sukelti iSsimetimg.
Centring nervy sistemg slopinantys vaistai (analgetikai, anestetikai) sustiprina ksilazino poveikj.
Kardiodepresinis poveikis sustipréja, o kvépavimo sistemos darbas ir hipotenzinis poveikis gali
susilpneéti. Todél su opioidais ksilazing naudoti reikia apdairiai.

Negalima ksilazino naudoti kartu su tiobarbitiiratais ir halotanu, nes Sirdies ritmo sutrikimai
suintensyvéja.

Ksilazino negalima naudoti kartu su adrenalinu ir kitais simpating nervy sistema stimuliuojanciais
vaistais ar netrukus po $iy vaisty naudojimo, nes gali sukelti Sirdies aritmijg.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2014-11-03

15. KITA INFORMACIJA
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.
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