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PROSPECT -
DIFTOSEC o

1. NUMEL]*E SI ADRESA DE'[INATORULUI AUTORIZATIEI DE COMER
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL P
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de punere pe piati

MERIAL 29, Avenue Tony Garnier, F-69007 Lyon, Franta

Detindtorul autorizatiei de fabricatie, responsabil pentru eliberarea seriilor de produs
MERIAL Laboratoire de Porte des Alpes, rue de I’ Aviation, 69800 SAINT PRIEST, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DIFTOSEC

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Fiecare doza de vaccin (0.01 ml) contine:
Virusul atenuat al difterovariolei, tulpina DCEP25, minim 10*°DICCs, si maxim 10*'DICCs,

EXCIPIENt, Q5. 0uiiiiiiiiiiiiiii i 1 doza

4 INDICATIE (INDICATII)

Vaccinarea gainilor (broileri, viitor tineret de reproductie si viitoare giini oua consum) impotriva
difterovariolei.

Instalarea imunitatii: 14 zile dupa vaccinare

Durata imunitétii: 1 an.

5. CONTRAINDICATII

A nu se vaccina pasdrile cu varsta mai micé de 4 saptamani.

6. REACTII ADVERSE

La locul injectiei pot aparea reactii locale in sdptdmana imediat urmétoare vaccinarii care dispar in cel
mult o sdptdmana.

In caz ca observati efecte adverse grave sau alte reactii adverse care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugdm informati medicul veterinar.
7. SPECII TINTA

Gaini

DIFTOSEC
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DIFTOSEC

8. PQSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
A"DMINISTRARE

Adm’fnistrati o dozd de 0,01 ml indiferent de greutatea pasarii, in conformitate cu urmatoarea schema:

Mediu sdndtos:
Prima vaccinare: o administrare la vérsta de 4 saptamani.
Rapelul anual pentru pasérile tinute in ferma mai mult de 18 saptdméani

Mediu contaminat.
Prima vaccinare: o administrare la vérsta de 4 sdptdmani si o altd administrare dupd 10 — 12 saptamani.

Ulterior rapelul anual.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se utiliza materiale pentru vaccinare sterile fara urme de antiseptic.

10.TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se depozita la 2°C- 8 °C, protejat de lumina.
A nu se utiliza dupd data expirarii marcata pe eticheta.
A se utiliza imediat dupa reconstituirea cu solventul.

12.ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Vaccinati numai pasirile sanatoase.

A se aplica procedurile aseptice obisnuite.
In cazul unei auto-injectdri accidentale, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul sau

eticheta produsului medicului.

Nu a fost stabilita siguranta produsului pe durata perioadei de ouat.

Nu existd informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitate in urma utilizirii simultane a
acestui vaccin cu orice alt vaccin. De aceea se recomanda a nu se administra alte vaccinuri cu 10 zile

inainte sau dup vaccinarea cu acest produs.
Nu au fost observate efecte adverse, altele decat cele mentionate in sectiunea reactii adverse, la nivel
local sau la nivel sistemic, dupd administrarea unei doze de vaccin de 100 de ori mai mare decat cea

recomandata.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Distrugeti aceste materiale prin fierbere, incinerare sau imersie in dezinfectant aprobat de autoritatile
competente.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
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15. ALTE INFORMATII

PROPRIETATI IMUNOLOGICE ,
Diftosec este un vaccin viu, liofilizat. Administrarea in doza recomandati, la géir}fﬁ%bileri, viitor
tineret de reproductie i viitoare giini oud consum) declangeaza reactia de imunitate | %ﬁﬁ impotriva
difterovariolei in 14 zile de la vaccinare. Acestd imunitate dureazi timp de I an ¢ ,%;‘ sfacutd
vaccinarea de rapel. 27, &

Flacoane de sticla (flacon de sticla tip I conform Farmacopeei Europene, cu inch

elastomer) ce confin 1000 de doze de vaccin liofilizat.
Flacoane de sticld (flacon de sticla tip I conform Farmacopeei Europene, cu inchidere cu butil

elastomer) ce contin solvent pentru 1000 doze (10 ml).
Cutie cu 1 flacon cu liofilizat si 1 flacon cu solvent.

Cutie cu 5 flacoane cu liofilizat si 5 flacoane cu solvent.
Cutie cu 10 flacoane cu liofilizat si 10 flacoane cu solvent.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Numai pentru uz veterinar. )
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare:
VETECO INTERSERVICES S.R.L. Aleea Teisani nr. 137A, sect. 1, Bucuresti

DIFTOSEC
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SUMARUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DIFTOSEC / Fs

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozi de vaccin (0.01 ml) contine:

Virusul atenuat al difterovariolei, tulpina DCEP25, minim 10*°DICCs, si maxim 10%'DICCsp
EXCIPIENL, .S et tiniiie ittt e e 1 doza
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Peleti liofilizata si solvent pentru suspensie injectabila

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta 3
Gdiini |
4.2 Indicatii pentru utilizare, specif icatii pentru speciile finta

Vaccinarea giinilor (broileri, viitor tineret de reproductie §i viitoare gdini oud consum) impotriva
difterovariolei.

Instalarea imunitatii: 14 zile dupa vaccinare

Durata imunitatii: 1 an.

4.3 Contraindicatii

A nu se vaccina pasarile cu varsta mai mica de 4 sdptimani.
4.4 Precautii speciale

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale de utilizare la animale

Vaccinati numai pasarile sinitoase.
Aplicati proceduri aseptice. _
A se utiliza materiale pentru vaccinare sterile fara urme de antiseptic.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale

In cazul unei auto-injectari accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau
eticheta produsului medicului.

4.6 Reactii adverse (frecvente si serioase)

La locul injectiei pot apdrea reactii locale in sdptdmana imediat urmatoare vaccindrii, reactii care dispar in
cel mult o saptamana.

DIFTOSEC
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4.7 /Uﬁj};gre in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Bt sfabilité siguranta produsului pe durata perioadei de ouat.

Intéractiuni cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de interactiuni

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate in urma utilizarii simultane a acestui
vaccin cu orice alt vaccin. De aceea se recomanda a nu se administra alte vaccinuri cu 10 zile inainte sau

dupa vaccinarea cu acest produs.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Dupi reconstituirea vaccinului (peletei liofilizate) in solventul glicerinat, agitati bine si administrati
vaccinul prin metoda “wing-web” sau scarificarea (incizie mica sau punctie) pielii pe partea exterioari a

coapsei.

Administrati o dozd de 0,01 ml indiferent de greutatea pasarii, in conformitate cu urmitoarea schema:

Mediu sdndtos:
Prima vaccinare: o administrare la vérsta de 4 siptamani.
Rapelul anual pentru pasarile tinute in ferma mai mult de 18 siptdmani

Mediu contaminat:
Prima vaccinare: o administrare la varsta de 4 saptamani si o altd administrare dupa 10 — 12 siptimani.

Ulterior rapelul anual.

4.10 Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidot, daci este necesar

Nu au fost observate efecte adverse, altele decat cele mentionate in sectiunea reactii adverse, la nivel local
sau la nivel sistemic, dupd administrarea unei doze de vaccin de 100 de ori mai mare decat cea

recomandata.
4.11 Perioada de asteptare

Zero zile.
5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse imunologice pentru pasiri, pasiri domestice, vaccinuri virale vii,

vaccin aviar impotriva Difterovariolei.
Codul veterinar ATC: QI01AD12

Diftosec este un vaccin viu, liofilizat. Administrarea in doza recomandats, la gaini (broileri, viitoare géini
oud de consum si viitor tineret de reproductie) declanseazi reactia de imunitate, impotriva difterovariolei
in 14 zile de la vaccinare. Acesta imunitate dureaza timp de 1 an cénd trebuie facuti vaccinarea de rapel.

6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Glucide
Polipeptide
Glutamat de sodiu
Glicerini

DIFTOSEC
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6.2 Incompatibilitati
Nu sunt cunoscute.

6.3 Valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar in ambalaj original: 24 de luni.
A se folosi imediat dup reconstituirea cu solventul.

6.4. Precautii speciale de depozitare
A se pistra la frigider (2°C- 8 °C) . A se proteja de lumind.
6.5 Natura si compozitia ambalajului

Flacoane de sticld (flacon de sticla tip I conform Farmacopeei Europene, cu inchidere cu butil elastomer)

ce contin 1000 de doze de vaccin liofilizat.
Flacoane de sticld (flacon de sticli tip I conform Farmacopeei Europene, cu inchidere cu butil elastomer)

ce contin solvent pentru 1000 doze (10 ml).

Cutie cu 1 flacon cu liofilizat si 1 flacon cu solvent.

Cutie cu 5 flacoane cu liofilizat si 5 flacoane cu solvent.
Cutie cu 10 flacoane cu liofilizat i 10 flacoane cu solvent.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Distrugeti aceste materiale prin fierbere, incinerare sau imersie in dezinfectant aprobat de autoritatile
competente.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL

29 avenue Tony Garnier
69007 LYON

FRANTA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

070068
9. DATA PRIMEI AUTORIZARUREINNOIRII AUTORIZATIEI

13.03.2007
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Ianuarie 2010

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu se aplica.

DIFTOSEC
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INF (\)RMA’III CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
"ti‘é‘i;\l 5 flacoane cu liofilizat si 5 flacoane cu solvent

oﬁ*‘ﬁ%’ SHENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

N

S
3
\\;\\t/f//

s sumWSETOSEC

-

, 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare dozi de vaccin contine:

Virusul atenuat al difterovariolei, tulpina DCEP2S, minim 10*°DICCs, si maxim 10*'DICCs,
EXCIPIENE, 5. uuiuinininii it e 1 doza

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

- 5 x 1000 doze: 5 flacoane cu liofilizat (1000 de doze) si 5 flacoane cu solvent (10 ml)

| 5.  SPECIH TINTA

Gaini

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Vaccinarea géinilor (broileri, viitor tineret de reproductie si viitoare giini oua consum) impotriva
difterovariolei.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare

Q. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
A se utiliza imediat dupa reconstituirea cu solventul.

m. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra in conditii de refrigerare (2°C- 8 °C).

DIFTOSEC
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A se proteja de lumina.
12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAUA

DESEURILOR, DUPA CAZ />
/

»“c

5 \
Distrugeti aceste materiale prin fierbere, incinerare sau imersie in dezinfectant aprobat de\&mifoe étﬂq
%% By, -
competente. \ @’/;Z] viv
SONRITT S
13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTHIEIE
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

NIEI
LUl A4

,
908“

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indemaéna copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

MERIAL
29, Avenue Tony Garnier
F-69007 Lyon

Franta

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
070068

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}

DIFTOSEC
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INFQRMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

e %
z £ “" . . -
ie’cu L0flacoane cu liofilizat si 10 flacoane cu solvent

=i

o0, | 1. BENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
S TR

o
RELLANNS

v pesa 4

DIFTOSEC

| 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE |

Fiecare dozi de vaccin contine:

Virusul atenuat al difterovariolei, tulpina DCEP25, minim 10*°DICCs, si maxim 10*'DICCs,
EXCIPIONT, St tunentie ettt ettt et et e e et e et e e e e e e e e e aaeas 1 dozd

|3. FORMA FARMACEUTICA |

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

- 10 x 1000 doze: 10 flacoane cu liofilizat (1000 de doze) si 10 flacoane cu solvent (10 ml)

| 5. SPECH TINTA |

Gaini

| 6. INDICATIE (INDICATII) l

Vaccinarea géinilor (broileri, viitor tineret de reproductie si viitoare giini oua consum) impotriva
difterovariolei.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE l

Cititi prospectul fnainte de utilizare

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ l

[ 10.  DATA EXPIRARII | ]

EXP {lund/an}
A se utiliza imediat dupa reconstituirea cu solventul.

ul. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra in conditii de refrigerare (2°C- § °C).

DIFTOSEC
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_A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ 78S
. § L

Distrugeti aceste materiale prin fierbere, incinerare sau imersie in dezinfectant aprobatg
competente. \
\k a3y s X\\Q'Q

ST WO N

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU REW‘R"W\Q;'

RS AVTORE

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinard

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indemana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

MERIAL

29, Avenue Tony Garnier
F-69007 Lyon

Franta

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

070068

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}

DIFTOSEC
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w1suptS” DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

DIFTOSEC

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Fiecare dozi de vaccin confine:

Virusul atenuat al difterovariolei, tulpina DCEP25, minim 10**DICCs, si maxim 10*'DICCs,
EXCIPIENL, uS.crnininiiiiiiii e 1 dozd

|3. FORMA FARMACEUTICA | |

Liofilizat gi solvent pentru suspensie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

- 1 x 1000 doze: 1 flacon cu liofilizat (1000 de doze) si 1 flacon cu solvent (10 ml)

| 5. SPECH TINTA |

Gdini

| 6.  INDICATIE (INDICATII) ]

Vaccinarea géinilor (broileri, viitor tineret de reproductie §i viitoare gaini oud consum) impotriva
difterovariolei.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP {lun#/an}
A se utiliza imediat dupa reconstituirea cu solventul.

ul. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

DIFTOSEC
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A se pastra in conditii de refrigerare (2°C- 8 °C).
/-

A se proteja de lumina.
12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILI?(& EAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ S
1z

Distrugeti aceste materiale prin fierbere, incinerare sau imersie in dezinfectant aprobat de a tou
R 2

/’) -
competente. 03m5> x
P ’ R f’/ 434 mm\‘\’
S

"’]Qamm“\\"‘

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTIF e
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

13.

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

| 14.

A nu se lisa la indemana copiilor.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 15.

MERIAL
29, Avenue Tony Garnier

F-69007 Lyon
Franta

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 16.
070068
[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numdr}

DIFTOSEC
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mFQfB\MAm MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
S

EAY

%z
i L lliz:ft;i},-i flacon de 1000 de doze
Sad )

RN/
@”\”QA ﬁ!@%%ENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DIFTOSEC
liofilizat

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]

Virusul atenuat al difterovariolei, tulpina DCEP25, minim 10*°DICCs;, $i maxim 10*'DICCs,

[3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

) 1000 de doze.

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Prin metoda “wing-web” sau scarificarea pielii

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile

| 6. NUMARUL SERIEI |

Lot{numir}

| 7. DATA EXPIRARII ]

EXP {lunéd/an}

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ‘ |

Numai pentru uz veterinar.

DIFTOSEC
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR )

Solvent, flacon de 10 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

DIFTOSEC
solvent

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) [

B. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE l

10 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE | |

Prin metoda “wing-web” sau scarificarea pielii

[ 5.  TIMP DE ASTEPTARE l

Zero zile

| 6. NUMARUL SERIEI ]

Lot{numar}

| 7. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.

DIFTOSEC
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