1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Eurican Herpes 205 por és olddszer emulzios injekcidhoz.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A vakcina 1 ml adagja tartalmaz:

Liofilizatum:

Hat6anyag:

Kutya herpeszvirus (F205 tOrzs) antigln ...........ccooeirreriennenee e 0,3- 1,75 ug*
*gB glycoprotein pg-ban kifejezve

Olddszer:

Adjuvans:

Konnyli paraffinola] ........coooviiiiiiice e 224,8 —244,1 mg
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Por és oldoszer emulzids injekciohoz.
Liofilizatum: fehér pellet.

Oldoszer: homogén, fehér emulzio.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya

4.2  Terapias javallatok célallat fajonként

Vemhes szukak aktiv immunizalasara a néhany napos kutyakolykok kutya herpeszvirus altal okozott
elhullasanak, és a klinikai tiinetek kialakulasanak megel6zésére a passziv immunitas kialakitasaval.

4.3 Ellenjavallatok

Nincs.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoan

Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

Szukak kutya herpeszvirus fert6z6désének kovetkezménye lehet vetélés és éretlen magzatok sziletése.
A fert6zés elleni védelmet a vakcina esetében szukaban nem vizsgaltak. A kutyakolykok
immunitasanak biztositasa érdekében elegend6 mennyiségli kolosztrum felvételét biztositani kell.

4,5 Az alkalmazassal kapcsolatos kulonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges ovintézkedések
Nincs.




Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A felhasznal6 figyelmébe:

Az éllatgydgyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/oninjekcidzas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiiléndsen ha a beadas
izlletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekovetkezhet.

Ha befecskendezés Gtjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csekély mennyisége is bejut a
beadast végz6 személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat.

Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fjdalom 12 éraval az orvosi vizsgalat utan még mindig
fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény &svanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezes révén a szervezetbe
jutva, a készitménynek akar csekély mennyisége is nagyfokl duzzanatot okozhat, amely akar isémias
nekrozishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI szakszerii sebészi ellatast
igényel, amely sorén szilkség lehet az injektalt teriilet miel6bbi feltarasara és atoblitésére, kilondsen,
ha ujjbegy vagy in is érintett.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Gyakran a vakcina beadasanak helyén atmenetileg oedema alakulhat ki. Ezek az elvaltozasok
altalaban egy héten beliil eltiinnek.

Tulérzékenységi reakciok ritkan eléfordulhatnak. Megfeleld tiineti kezelést kell alkalmazni.

A mellékhatésok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
A vakcina hasznalata vemhes allatokon javallott.

4.8 Gydbgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozdan. A vakcina hasznalata el6tt vagy

eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Miutén feloldotta a port az olddszerben oltson a bér ala egy adag (1 ml) vakcinat a kovetkezok szerint:
Elsé oltas: Tiizelés alatt vagy a parzas feltételezett idopontjat kvetd 7-10 napon.

Masodik oltés: 1-2 héttel a varhato ellés el6tt.
Emlékeztetd oltas: Minden vemhesség alkalmaval, az el6zéekben emlitettek szerint.

A feloldott tartalom tejes emulziéhoz hasonlé.



4,10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha szlikséges
Nem tapasztaltak a ,,Mellékhatasok”, 4.6 szakaszban emlitésre keriiltektdl eltérd reakciokat.
4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(Kk)

Nem értelmezheto.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: immunoldgiai készitmények kutyak szdmara, inaktivalt virusvakcinak, kutya
herpeszvirus.

Allatgydgyaszati ATC kod: QI07AA06

Tisztitott alegységvakcina, vemhes szukak aktiv immunizalésara, a kolykok ujsziléttkori, elhullassal
jaro, herpeszvirus okozta megbetegedése elleni passziv immunitas kivaltasara.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Konnyt paraffinolaj
Polioxietilén zsirsavak
Zsiralkoholok és poliolok étere
Szachar6z

Szorbitol

Dextran 40

Kazein hidrolizatum

Kollagén hidrolizatum

Sok

Trietanolamin

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverhet6 mas allatgydgyaszati készitménnyel, kivéve az oldoszerrel.
6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmeny felhasznalhato: 2 év.
Az eléiras szerinti feloldas utén felhasznélhatd: azonnal felhasznélando.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hiit6szekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthatd.

Fénytol védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

I-es tipust Oveg, 1 adag porral, illetve 1 ml olddszer tarolasara.

Az Uvegek butil-elasztomer zarral és aluminiumkupakkal vannak ellatva.

2 x 1 liveg, 2 x 10 Uiveg és 2 x 50 Uveg, dobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.



6.6 A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitmeny vagy a készitmény felhasznélasabol
szarmazoé hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/01/029/001- 003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2001/03/26

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2006/04/18

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informéacio talalhato az Europai

Gyogyszertugynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO

TILALMAK

Nem értelmezheto.


http://www.ema.europa.eu/

Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG(OK) ELOALLITOJA ES A GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A BIOLOGIAI HATOANYAG(OK) ELOALLITOI ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biolégiai hatéanyaqg(ok) eléallitdinak neve és cime

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Franciaorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Franciaorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizérdlag allatorvosi vényre adhat6 ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezheto.



I1l. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

2 x 1 lveg, 2 x 10 Giveg és 2 x 50 tiveg, dobozban

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Eurican Herpes 205 por és olddszer emulzios injekciohoz

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml adag tartalmaz: Kutya herpeszvirus (F205 torzs) antigén 0,3 — 1,75 pg*
* gB glycoprotein pg-ban kifejezve

3. GYOGYSZERFORMA

Por és old6szer emulziés injekciéhoz.

4. KISZERELESI EGYSEG

1 adag: por (1 tveg) + oldoszer (1 Uiveg)
10 adag: por (10 tveg) + olddszer (10 lveg)
50 adag: por (50 liveg) + olddszer (50 liveg)

| 5. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Subcutan alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhetd.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

A véletlen befecskendezés veszélyes.
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| 10. LEJARATI IDO

EXP (honap/év)
Feloldas utan azonnal felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd.
Fénytdl védve tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhatd ki.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMETORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/01/029/001 10 adag: por (10 liveg) + olddszer (10 liveg)
EU/2/01/029/002 50 adag: por (50 lveg) + olddszer (50 livegq)
EU/2/01/029/003 1 adag: por (1 iveg) + oldoszer (1 liveg)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

11



A KISMERETU K(}ZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Vakcinaliveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Eurican Herpes 205 por injekciéhoz

2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1 adag

4.  ALKALMAZASI MOD(OK)

S.C.

| 5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {number}

| 7. LEJARATI IDO

EXP (hénap/év)
Feloldas utan azonnal felhasznalando.

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérdlag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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A KISMERETU K(}ZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

1 ml oldészeres tiveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Eurican Herpes 205 olddszer

2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1ml

4.  ALKALMAZASI MOD(OK)

S.C.

| 5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 7. LEJARATI IDO

EXP (hénap/év)

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarblag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Eurican Herpes 205 por és oldoszer emulzios injekciohoz

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

A gyartési tételek felszabaditasaért felelds gyartd:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Franciaorszag

2. AZALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Eurican Herpes 205 por és olddszer emulzios injekciohoz

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

A vakcina 1 ml adagja tartalmaz:

Liofilizatum:

Hatbéanyag:

Kutya herpeszvirus (F205 tOrzs) antign ........ccooveiiiieieiie e 0,3-1,75 yg*
* gB glycoprotein pg-ban kifejezve

Oldoszer:

Adjuvans:

KOnnyll paraffinola) ........coooiiiiiiiiieiei s 224,8 — 244,1 mg
Liofilizatum; fehér pellet.

Oldészer: homogeén, fehér emulzi6.

4. JAVALLAT(OK)

Vemhes szukak aktiv immunizalasara a néhany napos kutyakolykék kutya herpeszvirus altal okozott
elhullasanak, és a klinikai tiinetek kialakulasanak megel6zésére a passziv immunitas kialakitasaval.

5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.
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6. MELLEKHATASOK

Gyakran a vakcina beadasanak helyén atmenetileg kismértéki duzzanat jelentkezhet. Ezek a reakciok
altalaban egy hét alatt elmalnak.

Tulérzékenységi reakcidk ritkan eléfordulhatnak. Megfelel§ tiineti

kezelést kell alkalmazni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatéarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket
is).

Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel, ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!
7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Miutan feloldotta a port az oldoszerben oltson a bor ala egy adag (1 ml) vakcinat, a kovetkezok
szerint:

Elsé oltas: Tuzelés alatt vagy a parzés feltételezett idépontjat koveté 7-10 napon.

Masodik oltés: 1-2 héttel a varhato ellés el6tt.

Emlékeztet6 oltas: Minden vemhesség alkalmaval, az el6z6ekben emlitettek szerint.

0. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Aszeptikusan oldja fel a port az ehhez a vakcinahoz adott olddszerben.

A feloldott tartalom tejes emulziéhoz hasonl6.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiitészekrényben tarolandé (2°C — 8°C).

Nem fagyaszthato.

Fényt6l védve tartando.

Az eléiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: azonnal felhasznélando.

Ezt az allatgyogyéaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
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12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kildnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

Kizarblag egészséges allatok vakcinazhatok.

Szukak kutya herpeszvirus fert6zédésének kovetkezménye lehet vetélés és éretlen magzatok sziletése.
A fertézéssel szembeni védettséget a vakcina esetében szukéban nem vizsgaltak. A kutyakolykok
immunitasanak biztositasa érdekében az elegend6 mennyiségi kolosztrum felvételét biztositani kell.

A kezelt allatokra vonatkozé kilonleges 6vintézkedések:
Nincs.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések:

A felhasznalé figyelmébe:

Az éllatgydgyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/oninjekciozas
révén a szervezetbe jutott készitmény erés fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiiléndsen ha a beadas
izliletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekovetkezhet.

Ha befecskendezés Gtjan az allatgyogyészati készitménynek akar csekély mennyisége is bejut a
beadast végz6 személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznélati utasitasat.

Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 6raval az orvosi vizsgalat utan még mindig
fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az éllatgydgyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a a
szervezetbe jutva, a készitménynek akar csekély mennyisége is nagyfokd duzzanatot okozhat, amely
akar isémias nekrdzishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI szakszeri
sebészi ellatast igényel, amely sorén szlikség lehet az injektalt teriilet miel6bbi feltarasara és
atoblitésere, kuldéndsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

Vemhesséq és laktécio:
A vakcina hasznalata vemhes allatokon javallott.

Gyogyszerkélcsdnhatasok és egyéb interakciok:

Egyéb allatgyogyaszati készitménnyel torténo egyiittes alkalmazas esetére a vakcina
artalmatlansagaval és hatékonysagaval kapcsolatban nem all rendelkezésre informacio. A vakcina
hasznalata el6tt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol
fiiggden sziikséges eldonteni.

Tuladagolds (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Tobbszoros adagok beadasat kovetden a ,,Mellékhatasok™ kozott felsorolasra keriiltekt6l eltérd
nemkivant hatast nem tapasztaltak.

Inkompatibilitasok:
Az oldoszeren kivil més allatgydgyéaszati készitménnyel nem keverhetd.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK
ARTALMATLANNA TETELERE ~ VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem kertilhet sem a szennyvizbe, sem a héztartasi hulladékba! Ezek az
intézkedések a kornyezetet védik.
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14, A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhat6 az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Tisztitott alegységvakcina, vemhes szukak aktiv immunizalasara, a kolykok ujsziléttkori, elhullassal
jaro, herpeszvirus okozta megbetegedése elleni passziv immunitas kivaltasara.

2 x 1 liveg, 2 x 10 Uiveg és 2 x 50 Uiveg, dobozban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység kertil kereskedelmi forgalomba.

Kizéarolag allatorvosi vényre adhatd ki.
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