| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Micospectone 50 mg/ml + 100 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, aitam, kazam, cikam
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktivas vielas:

Linkomicins 50 mg (atbilst 56,7 mg linkomicina hidrohlorida)
Spektinomicins 100 mg (atbilst 150 mg spektinomicina hidrohlorida)

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Benzilspirts 10 mg

Natrija metabisulfits

Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains vai bali dzeltens skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi, aitas, kazas, ctkas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Elposanas organu infekciju, enterita, nagu infekciju, mastita, klostridiozes un mikoplazmozes arst€sanai
liellopiem, aitam un kazam.

Baktériju vai mikoplazmu izraisitas pneimonijas, septiska artrita, bakteriala enterita, hemoragiskas
diarejas, Haemophilus spp. izraisitas pneimonijas arsté€Sanai cikam.

3.3. Kontrindikacijas

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

Nelietot dzivniekiem, kuri arstéti ar miorelaksantiem.

Nelietot citu sugu dzivniekiem, Tpasi zirgiem, tru§iem un majputniem déSanas perioda.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai merksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar ierosinataja(-u) identificésanu un jutibas testu rezultatiem. Ja
tas nav iesp&jams, arst€Sana japamato ar vietgjiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem
datiem un zinaSanam par mérka bakteriju jutibu.

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



Pirmas izveles arstéSanai lietot antibiotikas ar zemaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku
(zemaku AMEG kategoriju), ja jutibas testu rezultati liecina par §adas pieejas iesp&jamo efektivitati.
Izvairities no neizmantojama piena, kas satur linkomicina un spektinomicina atliekvielas, izbarosanas
teliem lidz pat piena izmantoSanas ierobezojuma perioda beigdm (iznemot jaunpiena faze), jo tas tela
zarnu mikrobiota var veicinat pret antimikrobialiem lidzekliem rezistentu bakteriju attisttbu un
pastiprinat So bakteriju izdaliSanos ar feéceém.

So antibiotiku kombinaciju lietot tikai tad, ja diagnostisko izmeklgjumu rezultati norada uz
nepiecieSsamibu vienlaikus lietot katru no aktivajam vielam.

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

Ja notikusi nejausa paSinjicéSana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret linkomicinu, spektinomicinu jaizvairas no saskares ar Stm
veterinarajam zaleém.

Ja notikusi nejausa So veterinaro zalu saskare ar adu vai nokli$ana acTs, skarto vietu skalot ar lielu
daudzumu tdens.

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Aitam, kazam, cukam:

Nenoteikts biezums Diareja
(nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):

Kazam:
Nenoteikts biezums Estgribas zudums;
(nevar noteikt péc pieejamajiem datiem): Samazinata piena veidoSanas
Aitam:
Retak Aborts?,
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 1 000 arstetajiem Perinatala mirstiba?
dzivniekiem):

8pedgjas 50 grisnibas dienas.

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 vietjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sist€mu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.
Grisniba un laktacija:

Laboratoriskajos p&tijjumos suniem un zurkam netika kostatéta jebkada linkomicina vai spektinomicina
maternotoksiska, fetotoksiska vai teratogéna ietekme.




Lietot tikai péc arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvérté$anas.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9. Lietosanas veids un devas

Intramuskularai lietoSanai.

Devas ievadit dazadas injekciju vietas:

- liellopiem, aitam un kazam: 1 ml/10 kg kermena svara (kas atbilst 5 mg linkomicina/kg kermena
svara un 10 mg spektinomicina’kg kermena svara) 2-4 reizes péc kartas ar 12-24 stundu
intervalu;

- cikam: 1 ml/10 kg kermena svara (kas atbilst 5 mg linkomicina/kg kermena svara un 10 mg
spektinomicina/kg kermena svara) 1 reizi diena 3-7 dienas péc kartas.

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

Neparsniegt noraditas devas.
Nav specifiska antidota pardozesanas gadijuma.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 20 dienas.
Pienam: 72 stundas.

Ciikas:
Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.

Aitas, kazas:
Galai un blakusproduktiem: 30 dienas.
Pienam: 108 stundas (9 slauk$anas reizes).

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJO1FF52.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

So veterinaro zalu sastava ir ieklautas divas antibiotikas: linkozaminu grupas antibiotika linkomicins un
aminociklitolu grupas antibiotika spektinomicins, kuru antimikrobialas iedarbibas pamata ir
olbaltumvielu sintézes blokade mikroorganismos. Linkomicina antimikrobialas darbibas spektrs ir
grampozitivas bakterijas un mikoplazmas. Spektinomicinam antimikrobialas darbibas spektrs,
salidzinot ar linkomicinu, ir plasaks: grampozitivas, dazas gramnegativas bakterijas un mikoplazmas.
Linkomicins kombinacija ar spektinomicinu darbojas sinergiski pret: Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Corynebacterium spp., Bacillus spp., Clostridium spp., Klebsiella spp., Salmonella
spp., Haemophilus spp., Brucella spp., Pasteurella spp., Leptospira spp., Bordetella spp.



Campylobacter spp., Fusobacterium spp., Treponema spp., Mycoplasma spp., koli grupas baktérijam
un kokcidijam.

4.3. Farmakokinégtiskas ipasibas

P&c intramuskularas ievadiSanas linkomicins atri, bet dal&ji (20-35% no ievaditas devas) resorbgjas,
nedaudz (5-20%) piesaistoties asins plazmas olbaltumvielam. Linkomicins izplatas visos organisma
audos, sasniedzot tur augstaku koncentraciju neka asinis. Parenterali ievadita linkomicina eliminacija
norisinas galvenokart hepato-biliaraja sistema. Tikai 20% linkomicina tiek izvadits ar urinu caur nierém.
Spektinomicins vaji difund€ organisma audos, uzturot antimikrobialo koncentraciju galvenokart asinis
un ekstravaskularaja telpa. Péc parenteralas lietoSanas spektinomicins tiek izvadits galvenokart (87-
95%) ar urinu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 30 ménesi.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs
I tipa stikla flakoni pa 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, kas aizvérti ar elastomé&ra korki, kartona kastitg.

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar vienu 50 ml flakonu.
Kartona kastite ar vienu 100 ml flakonu.
Kartona kastite ar vienu 250 ml flakonu.
Kartona kastite ar vienu 500 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

FATRO S.p.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/01/1379



8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskir§anas datums: 05/07/2001

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
11/2025

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 AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA
Kartona kastite

50 ml, 100 ml, 250 ml un 500 ml flakonam

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Micospectone 50 mg/ml + 100 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, aitam, kazam, cikam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Linkomicins 50 mg (atbilst 56,7 mg linkomicina hidrohlorida)
Spektinomicins 100 mg (atbilst 150 mg spektinomicina hidrohlorida)

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 ml

100 ml
250 ml
500 ml

| 4. MERKSUGAS

Liellopi, aitas, kazas, cukas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 20 dienas;
Pienam: 72 stundas.

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.

Aitas, kazas:
Galai un blakusproduktiem: 30 dienas.
Pienam:108 stundas (9 slauksanas reizes).

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}



9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Sargat no gaismas.

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 1. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

‘ 12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

FATRO S.p.A.

‘ 14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/01/1379

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

10



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Etikete
100 ml, 250 ml, 500 ml flakonam

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Micospectone 50 mg/ml + 100 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, aitam, kazam, cikam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

Linkomictns 50 mg (atbilst 56,7 mg linkomicina hidrohlorida)
Spektinomicins 100 mg (atbilst 150 mg spektinomicina hidrohlorida)

| 3. MERKSUGAS

Liellopi, aitas, kazas, cukas.

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 20 dienas;
Pienam: 72 stundas.

Ciikas:
Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.

Aitas, kazas:
Galai un blakusproduktiem: 30 dienas.
Pienam:108 stundas (9 slauksanas reizes).

6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Sargat no gaismas.
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‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

FATRO S.p.A.

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Etikete
50 ml flakonam

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Micospectone

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katrs ml satur:

Linkomicins 50 mg (atbilst 56,7 mg linkomicina hidrohlorida)
Spektinomicins 100 mg (atbilst 150 mg spektinomicina hidrohlorida)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums
Micospectone 50 mg/ml + 100 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, aitam, kazam, cikam
2. Sastavs
Katrs ml satur:
Aktivas vielas:
Linkomictns 50 mg (atbilst 56,7 mg linkomicina hidrohlorida)
Spektinomicins 100 mg (atbilst 150 mg spektinomicina hidrohlorida)

Paligvielas:
Benzilspirts 10 mg

Dzidrs, bezkrasains vai bali dzeltens Skidums.

3. Merksugas

Liellopi, aitas, kazas, ctkas.

4, LietoSanas indikacijas

Elposanas organu infekciju, enterita, nagu infekciju, mastita, klostridiozes un mikoplazmozes arstéSanai
liellopiem, aitam un kazam.

Baktériju vai mikoplazmu izraisitas pneimonijas, septiska artrita, bakteriala enterita, hemoragiskas
diarejas, Haemophilus spp. izraisitas pneimonijas arst€Sanai cikam.

5. Kontrindikacijas

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

Nelietot dzivniekiem, kuri arstéti ar miorelaksantiem.

Nelietot citu sugu dzivniekiem, Tpasi zirgiem, truS§iem un majputniem désanas perioda.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar ierosinataja(-u) identificésanu un jutibas testu rezultatiem. Ja
tas nav iesp&jams, arst€Sana japamato ar vietgjiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem
datiem un zinaSanam par mérka bakteriju jutibu.

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

Pirmas izveles arstéSanai lietot antibiotikas ar zemaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku
(zemaku AMEG kategoriju), ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas iesp&jamo efektivitati.
Izvairities no neizmantojama piena, kas satur linkomicina un spektinomicina atliekvielas, izbarosanas
teliem Iidz pat piena izmantoSanas ierobeZojuma perioda beigam (iznemot jaunpiena fazg), jo tas tela
zarnu mikrobiota var veicinat pret antimikrobialiem lidzekliem rezistentu bakteriju attistibu un
pastiprinat $o bakteriju izdaliSanos ar fecem.

So antibiotiku kombinaciju lietot tikai tad, ja diagnostisko izmekl&jumu rezultati norada uz
nepiecieSamibu vienlaikus lietot katru no aktivajam vielam.

15



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

Ja notikusi nejausa paSinjiceéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret linkomictnu, spektinomicinu jaizvairas no saskares ar STm
veterinarajam zalem.

Ja notikusi nejausSa So veterinaro zalu saskare ar adu vai nokli$ana acTs, skarto vietu skalot ar lielu
daudzumu tdens.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Laboratoriskajos p&tijumos suniem un zurkam netika kostatéta jebkada linkomicina vai spektinomicina
maternotoksiska, fetotoksiska vai teratogéna ietekme.

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteéSanas.

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

Pardozesana:
Neparsniegt noraditas devas.
Nav specifiska antidota pardoze$anas gadijuma.

Ipasi lietosanas ierobezojumi un 1pasi lieto§anas nosacijumi:
Nav piemérojami.

7. Blakusparadibas

Aitam, kazam un cakam:

Nenoteikts biezums Diareja
(nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):

Kazam:
Nenoteikts biezums Estgribas zudums;
(nevar noteikt péc pieejamajiem datiem): Samazinata piena veidoSanas
Aitam:
Retak Aborts?,
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 1 000 arstetajiem Perinatala mirstiba®
dzivniekiem):

apedgjas 50 grusnibas dienas.

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, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet§jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistemu: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intramuskularai lietoSanai dazadas injekciju vietas:
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- liellopiem, aitam un kazam: 1ml/1kg kermena svara (kas atbilst 5 mg linkomicina/kg kermena
svara un 10 mg spektinomicina/kg kermena svara) 2-4 reizes péc kartas ar 12-24 stundu
intervalu;

- cikam: 1ml/10kg kermena svara (kas atbilst 5 mg linkomicina/kg kermena svara un 10 mg
spektinomicina/kg kermena svara) 1 reizi diena 3-7 dienas péc kartas.

9. leteikumi pareizai lietosanai
Skat. 8. punkta.

10. IerobeZojumu periods

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 20 dienas.
Pienam: 72 stundas.

Cikas:
Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.

Aitas, kazas:
Galai un blakusproduktiem: 30 dienas.
Pienam: 108 stundas (9 slauksanas reizes)

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

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Sargat no gaismas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites pec Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 30 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

VINRP/01/1379

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar vienu 50 ml flakonu.
Kartona kastite ar vienu 100 ml flakonu.
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Kartona kastite ar vienu 250 ml flakonu.
Kartona kastite ar vienu 500 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
11/2025

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Italija.

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

SIA "Optim Vet"

MEtru iela 6,

Grobina, Grobinas novads, LV-3430
Latvija

Mob. +371 294 065 15

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