SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan Novel Puppy, lyofilizat a rozptstadlo na injek¢énti suspenziu pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna vakcina¢na davka (1 ml) obsahuje:

Utinné latky:

Lyofilizat Minimum  Maximum
Virus psinky, kmeit CDV Bio 11/A, zivy atenuovany 101 TCIDso™ 10°° TCIDso”
Parvovirus psov typ 2b, kmeit CPV-2b Bio 12/B, zivy atenuovany 105°TCIDso" 107° TCIDso"

* Infek&na davka pre tkanivova kultiru — 50%

Rozpustadlo
Voda na injekcie 1ml

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Lyofilizat a rozpustadlo na injek¢énti suspenziu.
Lyofilizovana vakcina je hubovita hmota bielej farby.
Rozpustadlo je cira bezfarebna tekutina.
4. KLINICKE UDAJE
41 Cielovy druh
Psy
4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu
Aktivna imunizacia psov od 6 tyzdiov zivota:
- na zabranenie mortality a klinickych priznakov spdsobenych virusom psinky

- na zabranenie klinickym priznakom, leukopénii a vylu€ovaniu virusu spdsobenych psim
parvovirusom typu 2a, 2b a 2¢

Nastup imunity:
Imunita proti CDV a CPV sa vytvori do 14 dni po podani jednej davky u Steniat bez materskych protilatok.

Trvanie imunity:

Trvanie imunity proti CDV a CPV u §teniat bez materskych protilatok po jedinej davke bolo stanovené na
12 mesiacov. Trvania imunity proti CDV a CPV 2b bolo preukazané sérologicky a Celenzou, trvanie
imunity proti virusu CPV 2a a 2¢ bola preukazana sérologicky.

4.3 Kontraindikacie



Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na ktortikol'vek z pomocnych latok.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Imunitnd odpoved’ na CDV a CPV zlozky méze byt oneskorena z dévodu interferencie s materskymi
protilatkami. V situaciach, kde sa ocakavaji vysoké hladiny materskych protilatok proti CDV a CPV, by
mala nasledovat’ vakcinacia d’al$imi davkami polyvalentnych vakcin Biocan Novel, taktiez s obsahom
CDV a CPV.

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Zivy vakcinaény kmen virusu CPV-2b mdze byt vyludovany vakcinovanymi psami, ale kvoli nizkej
patogenite kmena, nie je nutné drzat’ vakcinované psy oddelene od nevakcinovanych.

Ked'ze vakcinaény virusovy kmenn CPV-2b nebol testovany na domacich mackach a inych mésozravcov

(okrem psov), o ktorych je zname, Ze st vnimavé na psie parvovirusy, odporuca sa vakcinované psy po
vakcinacii oddelit’ od ostatnych druhov psov a maciek. Vykaly je potrebné hygienicky zlikvidovat'.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade nahodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Tak ako pri inych vakcinach, vel'mi zriedkavo sa mézu vyskytnut' reakcie z precitlivelosti. V pripade
vyskytu tychto reakcii je potrebné okamzité poskytnutie vhodnej liecby.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie€enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Preto sa neodporuca pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzitd sinym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku
musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Subkutanne pouzitie.

Davka a spdsob podania:




Kazda davka sa pripravi rekonstitaciou liekovky s lyofilizatom pomocou liekovky s rozptstadlom.
Rekonstituovana vakcina sa ma jemne pretrepat’ a je uréena pre okamzité subkutanne podanie. Aplikovat’ 1
ml bez ohl'adu na hmotnost’ a plemeno jedinca od 6 tyzdnov Zivota.

Rekonstituovana vakcina: Cira bezfarebna az Zltkasta tekutina s 'ahkou opalescenciou.

Odporucana vakcinacnd schéma

Zakladna vakcina¢né schéma:

Jedna davka vakciny Biocan Novel Puppy od 6 tyzdiiov zZivota.

V pripade, Ze sa predpokladé pritomnost’ materskych protilatok proti CDV a CPV a ak je potrebné ochrana
aj proti inym antigénom, prvi davku vakciny Biocan Novel Puppy by mala nasledovat’ vakcinacia
polyvalentnou vakcinou Biocan Novel, ktora obsahuje tiez CDV a CPV, v sulade s prislusnym SPC a to tri
tyzdne po vakcinacii vakcinou Biocan Novel Puppy.

V situaciach, kde sa ocakavaju vysoké hladiny materskych protilatok proti CDV a CPV, by mala
nasledovat’ vakcinacia d’alSimi davkami polyvalentnych vakcin Biocan Novel, taktiez s obsahom CDV a
CPV.

Revakcinacia:

Roc¢na revakcinacia jednou davkou vakciny Biocan Novel Puppy by sa mala vykonat’ v pripadoch, kde sa
vyZaduje imunizacia iba proti CDV a CPV.

Odportca sa, aby psy, ktoré dostali jednu davku Biocan Novel Puppy a nasledne boli za 3 tyzdne
vakcinované polyvalentnymi vakcinami Biocan Novel, ktoré obsahuju tiez CDV a CPV v sulade s
prislusnymi SPC, boli revakcinované polyvalentnymi vakcinami Biocan Novel s obsahom virusu psinky
a parvovirusu psov kazdé 3 roky v sulade s prislusnym SPC.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné
Po 10-nédsobnom predavkovani vakcinou neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky.
411 Ochranna lehota

Netyka sa.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutickd skupina: Imunologické veterinarne lieky pre psy, zivé virusové vakciny.

Kod ATCvet: QI07ADO03
Vakcina je uréena na aktivnu imunizaciu zdravych $teniat a psov proti chorobam spdsobenym virusom
psinky a psim parvovirusom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:
Trometamol
EDTA
Sachar6za
Dextran 70
Rozptstadlo:
Voda na injekcie

6.2 Zavainé inkompatibility



Z dovodu chybania studii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al$imi veterinarnymi
liekmi.

6.3  Cas pouzitePnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii podl'a navodu: spotrebovat’ ihned’

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8° C).

Chréanit pred svetlom.

Chrénit’ pred mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vakcina je dodavana v liekovkach zo skla typu I v stlade s Ph. Eur. Liekovky lyofilizatu su uzavreté
bromobutylovu gumovou zatkovu a hlinikovym uzaverom. Liekovky rozpstadla si wuzavreté
chloérbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom. Vakcina je dodavana v mnozstve 5 x 1 ml, 10 x 1
ml a 25 x 1 ml v lieckovkach z kazdej frakcie (tj. lyofilizat a rozptstadlo) v priehladnych plastovych
boxoch.

Schvalena pisomna informacia pre pouzivatel'ov je prilozena.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly ztohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika
tel. 420 517 318 500

8. REGISTRACNE CiSLO

97/018/DC/17-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ DATUM PREDILZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:
Datum predlZenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa. 5
OZNACENIE OBALU



5 x 1 ml lyofilizatu + 5 x 1 ml rozpustadla
10 x 1 ml lyofilizatu + 10 x 1 ml rozptstadla
25 x 1 ml lyofilizatu + 25 x 1 ml rozpustadla

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan Novel Puppy, lyofilizat a rozpust'adlo na injek¢énti suspenziu pre psy

¢ |

2. UCINNE LATKY

Na davku (1 ml):

U&inné latky:

Lyofilizat

Virus psinky, kmeit CDV Bio 11/A, zivy atenuovany

Parvovirus psov typ 2b, kmen CPV-2b Bio 12/B, Zivy atenuovany

Minimum

Maximum

10*' TCIDsy 10°° TCIDso

105°TCIDso

10"° TCIDso

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu

4. VELCKOST BALENIA

5/10/25 x 1 davka (1 ml liekovka z kazdej frakcie)

|5. CIECOVE DRUHY

Psy.

6. INDIKACIA

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne podanie.
Pred pouzitim si pre€itajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po rekonstitacii ihned’ spotrebovat’.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévat a prepravovat’ chladené.
Chréanit’ pred mrazom.




Chranit pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat' v sulade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

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

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika
tel. 420 517 318 500

116. REGISTRACNE CISLO

97/018/DC/17-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1 ml sklenené liekovky (lyofilizat)

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan Novel Puppy, lyofilizat pre psy

¢ U

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

CDhV, CPV

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET DAVOK |

1 davka

[4. SPOSOB PODANIA LIEKU

S. C.

|5.  OCHRANNA LEHOTA |

6.  CISLO SARZE |

v

C. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1 ml sklenené liekovky (rozpust’adlo)

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Biocan Novel Puppy, rozptstadlo pre psy

¢ U

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Voda na injekcie

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET DAVOK |

1 davka

(4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

S. C.

|5.  OCHRANNA LEHOTA |

6.  CISLO SARZE |

v

C. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Biocan Novel Puppy



1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Biocan Novel Puppy, lyophilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre psy
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Jedna vakcina¢na davka (1 ml) obsahuje:

U&inné latky:

Lyofilizat Minimum  Maximum
Virus psinky, kmeit CDV Bio 11/A, zivy atenuovany 101 TCIDso" 10°° TCIDso”
Parvovirus psov typ 2b, kmeti CPV-2b Bio 12/B, zivy atenuovany 10°5TCIDs;" 107° TCIDso"

* Infek&na davka pre tkanivova kultiru — 50%

Rozpustadlo
Voda na injekcie 1ml

Vzhl'ad pred rekonstituciou:
Lyofilizat: Hubovita hmota, bielej farby.
Rozpustadlo: Cira bezfarebna tekutina.

4. INDIKACIA

Aktivna imunizacia psov od 6 tyzdnov zivota:
- na zabranenie mortality a klinickych priznakov spoésobenych virusom psinky
- na zabranenie klinickym priznakom, leukopénii a vylu¢ovaniu virusu spésobenych psim parvovirusom
typu 2a, 2b a 2¢c

Néstup imunity:
Imunita proti CDV a CPV sa vytvori do 14 dni po podani jednej davky u Steniat bez materskych protilatok.

Trvanie imunity:
Trvanie imunity proti CDV a CPV u S§teniat bez materskych protilatok po jedinej davke bolo stanovené na

12 mesiacov. Trvania imunity proti CDV a CPV 2b bolo preukazané sérologicky a &elenzou, trvanie
imunity proti virusu CPV 2a a 2¢ bola preukazana sérologicky.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na ktortikol'vek z pomocnych latok.
6. NEZIADUCE UCINKY

Tak ako pri inych vakcinach, vel'mi zriedkavo sa mézu vyskytnut' reakcie z precitlivelosti. V pripade
vyskytu tychto reakcii je potrebné okamzité poskytnutie vhodnej liecby.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)



- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieGenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce u¢inky mdzete nahlasit’ ndrodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIECOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanne pouzitie.

Dévka a spOsob podania:

Odporuacana vakcinaénd schéma

Zakladna vakcina¢na schéma:

Jedna davka vakciny Biocan Novel Puppy od 6 tyzdiov zivota.

V pripade, Ze sa predpoklada pritomnost’ materskych protilatok proti CDV a CPV a ak je potrebna ochrana
aj proti inym antigénom, prvi davku vakciny Biocan Novel Puppy by mala nasledovat’ vakcinacia
polyvalentnou vakcinou Biocan Novel, ktora obsahuje tiez CDV a CPV, v sulade s prislusnou pisomnou
informaciou pre pouzivatelov a to tri tyzdne po vakcinacii vakcinou Biocan Novel Puppy.

Revakcinacia:

Roéna revakcinacia jednou davkou vakciny Biocan Novel Puppy by sa mala vykonat’ v pripadoch, kde sa
vyzaduje imunizacia iba proti CDV a CPV.

Odporaca sa, aby psy, ktoré dostali jednu davku Biocan Novel Puppy anasledne boli za 3 tyzdne
vakcinované polyvalentnymi vakcinami Biocan Novel, ktoré obsahuju tiez CDV a CPV v sulade
sprislusnou  pisomnou informaciou pre pouzivatelov, boli revakcinované polyvalentnymi
vakcinami Biocan Novel s obsahom virusu psinky a parvovirusu psov kazdé 3 roky v sulade s prislusnou
pisomnou informaciou pre pouzivatel'ov.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Asepticky rozpustit’ jednu liekovku lyofilizatu pomocou rozpustadla. Poriadne premiesat’ a ihned’
aplikovat’ cely obsah (1 ml) rekonstituovanej liekovky.

Rekonstituovana vakcina: Cira bezfarebna az zltkasta tekutina s 'ahkou opalescenciou.

10. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 °C — 8 ° C).

Chrénit’ pred mrazom.

Chréanit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete.
Cas pouziteI'nosti po rekonstitucii podl'a navodu: ihned’ spotrebovat’.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA



Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Imunitnad odpoved’ na CDV a CPV zlozky moze byt oneskorena z dovodu interferencie s materskymi
protilatkami. V situaciach, kde sa ocakavaji vysoké hladiny materskych protilatok proti CDV a CPV, by
mala nasledovat’ vakcinacia d’al$imi davkami polyvalentnych vakcin Biocan Novel, taktiez s obsahom
CDV aCPV.

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:
Zivy vakcinaény kmen virusu CPV-2b moéze byt vyluCovany vakcinovanymi psami, ale kvoli nizkej
patogenite kmena, nie je nutné drzat’ vakcinované psy oddelene od nevakcinovanych.

Ked'Zze vakcina¢ny virusovy kmeni CPV-2b nebol testovany na domacich mackach a inych mésozravcov
(okrem psov), o ktorych je zname, Ze st vnimavé na psie parvovirusy, odporuca sa vakcinované psy po
vakcinacii oddelit’ od ostatnych druhov psov a maciek. Vykaly je potrebné hygienicky zlikvidovat'.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podadvajuca liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita, laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Preto sa neodporuca pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Liekové¢ interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpe€nosti a G¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym
veterindrnym liekom. Rozhodnutie o pouZziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku
musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Inkompatibility:

Z dovodu chybania §tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi veterinarnymi
liekmi.

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

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto

opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.

14.  DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

Vakcina je dodavana v mnozstve 5 x 1 ml, 10 x 1 ml a 25 x 1 ml v liekovkach z kazdej frakcie (tj. lyofilizat
a rozpustadlo) v priehl'adnych plastovych boxoch.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

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



