PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Sedadex 0,5 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a kocky

2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje

Léciva latka:

Dexmedetomidini hydrochloridum 0,5 mg
(coz odpovida dexmedetomidinum 0,42 mg)

Pomocné latky:
Metylparaben (E 218) 1,6 mg
Propylparaben 0,2 mg

Ciry, bezbarvy injekéni roztok, prakticky bez astic.

3. Cilové druhy zvirat

Psi a kocky

4. Indikace pro pouziti

Neinvazivni, mirné nebo stfedné bolestivé zakroky a vysSetieni vyzadujici zklidnéni, sedaci a analgezii
u psti a kocek.

Hluboka sedace a analgezie u pst pfi sou¢asném podani s butorfanolem pro vysetfeni a mensi
chirurgické zakroky.

Premedikace psti a koc¢ek pred uvedenim do celkové anestézie a udrzovanim anestézie.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat s chorobami kardiovaskularniho systému.
Nepouzivat u zvifat se zavaznymi systémovymi nemocemi nebo u zvifat umirajicich.
Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni
Zvlastni upozornéni:

Podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku Sténatim mlad$im 16 tydnt a kot'atim mlad$im 12 tydnt
nebylo zkoumano.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvifat:
Osetfena zvirata udrzujte v teple pfi konstantni teploté jak béhem vlastniho zakroku, tak béhem
probouzeni.

Je doporuceno, aby byla zvitata pied aplikaci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku 12 hodin la¢na. Vodu
je mozné podavat.
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Po 1é¢bé nepodavat zvifeti vodu nebo jidlo, dokud neni schopno polykat.

Béhem sedace miize dojit ke vzniku neprihlednosti rohovky. O¢i chraiite vhodnym lubrikantem.
Dbejte zvySené opatrnosti u starSich zvirat.

Nervozni, agresivni nebo rozruSena zvitata nechejte pred zacatkem oSetfeni zklidnit.

Me¢lo by byt provadéno ¢asté a pravidelné monitorovani dechovych a srde¢nich funkci. Pulzni
oxymetrie muze byt uzitecnd, ale neni nezbytna pro adekvatni monitoring. Pro ptipad dechové deprese
nebo apnoe pfi nasledném pouziti dexmedetomidinu a ketaminu k indukci anestézie u kocek by mélo
byt dostupné vybaveni pro manualni ventilaci. Rovnéz je vhodné mit snadno dostupny kyslik pro
ptipad hypoxémie nebo podezfeni na ni.

Nemocné a vysilené psy a kocky veterinarnim 1é¢ivym piipravkem premedikujte pred indukei a
vedenim celkové anestézie pouze podle zhodnoceni poméru 1écebného prospéchu a rizika.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku k premedikaci psii a kocek signifikantné redukuje mnozstvi
1é¢iva pouzitého k indukci anestézie. Pozornost by méla byt vénovana ucinku 1é¢iva pouzitého k
indukeci anestézie béhem jeho intravendzniho podani. Potfeba inhala¢nich anestetik k udrzeni anestézie
je rovnéz snizena.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Veterinarni [écivy piipravek je sedativum a 1€k navozujici spanek. Je tfeba dbat na to, abyste
nedopatienim neaplikovali injekci sami sobé. V pifipadé nahodného poziti nebo sebeposkozeni
injekéné podanym pripravkem vyhledejte, ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
praktickému lékafi, ale NERIDTE MOTOROVA VOZIDLA, nebot’ se miize dostavit sedace a zmény
krevniho tlaku.

Tehotné zeny by mély pii podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku postupovat obzvlasteé opatmne,
aby nedopatfenim neaplikovaly injekci samy sob€, nebot’ po nahodné systémové expozici se mohou
objevit d€lozni stahy a snizeni fetalniho krevniho tlaku.

Zabrante kontaktu s pokozkou, ofima a sliznicemi; doporucujeme pouzivat nepropustné rukavice. V
ptipadé nahodného zasazeni pokozKy ¢i sliznice oplachnéte exponovanou pokozku ihned po expozici
velkym mnozstvim vody a odstrante kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou. V
pfipad¢ nahodného zasazeni o¢i vyplachnéte velkym mnozstvim pitné vody. Pokud se dostavi
symptomy, vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Lidé se znamou precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek by se méli
podavat veterinarni 1éCivy ptipravek obezietné.

Informace pro 1ékate: Veterinarni 1é¢ivy piipravek je agonista ar-adrenergniho receptoru, symptomy
po vstfebani mohou zahrnovat klinické ucinky vcetné sedace odvijejici se od davky, respiracni
deprese, bradykardie, hypotenze, sucha v tstech a hyperglykémie. HlaSeny byly rovnéz komorové
arytmie. Respira¢ni a hemodynamické symptomy je tieba 1é¢it symptomaticky.

Specificky antagonista a,-adrenergniho receptoru, atipamezol, ktery je registrovan pro pouziti u zvitat,
byl u lidi pouzit jako antagonista uc¢inkd dexmedetomidinu pouze experimentalngé.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem biezosti a laktace u
cilovych druhti zvitat. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku proto neni doporu¢ovano béhem
biezosti a laktace.

Plodnost:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u samct uréenych k chovu.
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Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Pti pouziti dalSich latek tlumicich centralni nervovou soustavu lze o¢ekavat potenciaci t¢inku
veterinarniho 1é¢ivého piipravku, a proto je tfeba vhodn¢ upravit jeho davku. Anticholinergika
pouzivejte soucasné s dexmedetomidinem obezietn¢.

Podani atipamezolu po dexmedetomidinu rychle rusi jeho u¢inek a tim zkracuje dobu zotaveni. Psi a
kocky se budi a vstavaji béhem 15 minut.

Kocky: Po intramuskularnim podani 40 mikrogrami dexmedetomidinu/kg zivé hmotnosti (z. hm.)
soucasné s 5 mg ketaminu/kg z. hm. dochazi u ko¢ek ke dvojnasobnému vzestupu koncentrace
dexmedetomidinu, ale neni ovlivnén Tmax. Primérny biologicky polocas eliminace dexmedetomidinu
je zvySeny na 1,6 h a celkova doba ptisobeni (AUC) je zvysena o 50 %.

Davka 10 mg ketaminu/kg podand soucasné se 40 mikrogramy dexmedetomidinu/kg miize zplisobit
tachykardii.

Atipamezol neni schopen zvratit i¢inek ketaminu.

Predavkovani:

Psi:

V ptipadé predavkovani, nebo pokud ucinky dexmedetomidinu za¢nou byt zivot ohrozujici, podejte
atipamezol v davce 10krat vyssi nez byla pivodni davka dexmedetomidinu (v mikrogramech/kg 7.
hm. nebo mikrogramech/metr ¢tvere¢ni télesné plochy). Pti koncentraci 5 mg/ml odpovida objemova
davka atipamezolu objemové davce ptipravku Sedadex 0,5 mg/ml podaného psovi nezavisle na
zpisobu podéni veterinarniho 1é¢ivého pripravku.

Kocky:

V piipadé predavkovani, nebo pokud ucinky dexmedetomidinu za¢nou byt zivot ohrozujici, je
vhodnym antagonistou atipamezol podany intramuskularné v nasledujici davce: Skrat vyssi nez byla
pivodni davka dexmedetomidinu v mikrogramech/kg Z. hm. Objem davky atipamezolu s koncentraci
5 mg/ml se rovné poloviné objemu piipravku Sedadex 0,5 mg/ml podan¢ho kocce.

Po soucasném podani nadmérné davky dexmedetomidinu (trojnasobek doporuc¢ené davky) a 15 mg
ketaminu/kg, mize byt podan atipamezol v doporuc¢enych davkach ke zruSeni u¢inkd navozenych
dexmedetomidinem.

Hlavni inkompatibility:

Veterinarni [é¢ivy ptipravek je kompatibilni s butorfanolem a ketaminem ve stejné injek¢ni stiikacce
minimalné po dobu dvou hodin.

Dalsi studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt
misen s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1éCivymi piipravky.

7. Nezadouci ucinky

Nezadouci ¢inky u psu a kocek

Psi:

Velmi Casté Bradykardie

.
(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvitat): Bled¢ sliznice

Cyanotické sliznice!

Casté Arytmie?

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych

zvitat):

Vzacné Plicni edém
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(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych | Supraventrikularni a nodalni arytmie %, ptedéasné komorové

zvitat): kontrakce 2, srde¢ni blokada?
Velmi vzacné Excitace?
(<1 zvite / 10 000 o$etfenych Vysoky krevni tlak?, nizky krevni tlak?

zvitat, v€etn¢ ojedin¢lych hlaseni): Hypersalivace?, zvraceni*
b

Svalovy ties, hrabani na prazdno?, svalové zaskuby?,
prolongovan4 sedace?

Bradypnoe®”, sniZzeni dechové frekvence, nepravidelné
dychani?, tachypnoe??

Erytém?
Snizeni télesné teploty

Moceni?

Neni znamo (z dostupnych udaji Zakal rohovky

nelze urcit ¢etnost): . ,
) Snizena pulzni oxygenace?

Daveni?

'Vzhledem k periferni vazokonstrikci a vendzni desaturaci pti normdlni arteridlni oxygenaci.
2Pii souc¢asném pouziti dexmedetomidinu a butorfanolu.

3Krevni tlak se po po¢atenim zvySeni snizuje na normélni nebo niz$i hodnotu.

“Muize k tomu dochézet po 5-10 minutach po injekei. N&kteti psi mohou zvracet také béhem
probouzeni.

Pokud je dexmedetomidin pouzZit k premedikaci.

Pti souCasném pouziti dexmedetomidinu a butorfanolu u psti byly hlaseny ptipady brady-
a tachyarytmie. MuzZe se jednat o hlubokou sinusovou bradykardii, AV blokadu 1. a 2. stupné, zastavu
nebo pauzu sinusového uzlu a atrialni, supraventrikuldrni a ventrikularni ptedcasné komplexy.

Pokud byl dexmedetomidin pouzit k premedikaci, byly hlaSeny piipady brady- a tachyarytmie, které
zahrnuji hlubokou sinusovou bradykardii, AV blokadu 1. a 2. stupn¢ a zastavu sinusového uzlu. Ve
vzacnych piipadech se mohou vyskytnout supraventrikularni a ventrikularni predcasné komplexy,
pauza sinusového uzlu a AV blokada 3. stupné.

Kocky:
Velmi ¢asté Arytmie' .
(> 1 zvite / 10 ofetfenych zvitat): | Bradykardie
Srde¢ni blokada?
Zvraceni 3

Bledé sliznice*
Cyanotické sliznice*

Casté Supraventrikularni a nodalni arytmie'
5 N o Daveni'

(1 az 10 zvifat / 100 oSetfenych Snizen4 pulzni oxygenace?

zvitat):

SniZeni t€lesné teploty?

Méné Casté (1 az 10 zvitat / Apnoe?
1 000 oSettenych zvitat):

Vzacné Plicni edém

Extrasystola®
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(1 az 10 zvirat / 10 000 oSetrenych
zvirat):
Velmi vzacné Vysoky krevni tlak®, nizky krevni tlak®
(<1 zvite / 10 000 oSetienych Bradypnoe?, snizeni dechové frekvence, hypoventilace?,
zvirat, v¢etné ojedinélych nepravidelné dychani?
hlaseni): Svalovy tres
Rozruseni?
Neni zndmo (z dostupnych udaji | Zakal rohovky
nelze urcit ¢etnost):

'Pokud je dexmedetomidin pouzit k premedikaci.

?Pti nasledném pouziti dexmedetomidinu a ketaminu.

3Miize se objevit 5-10 minut po injekci. Nékteré kocky mohou zvracet také béhem probouzeni.
4Vzhledem k periferni vazokonstrikci a venozni desaturaci pii normalni arteridlni oxygenaci.
Krevni tlak se zpocatku zvysi, nasledné klesne k normalu nebo nize.

Intramuskularni davka 40 mikrogram®/kg (nasledovana ketaminem nebo propofolem) ¢asto vede

k sinusové bradykardii a sinusové arytmii, prileZitostné vede k atrioventrikularnimu bloku 1. stupné
a vzacné vede k supraventrikularni pred¢asné depolarizaci, atridlni bigeminii, pozastaveni sinusového
vzruchu, atrioventrikularnimu bloku 2. stupné nebo zastave tepu/rytmu.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezddouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich

udajii uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uéink.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Veterinarni lé¢ivy pfipravek je urcen pro:

- Psy: intraven6zni nebo intramuskularni podani.
- Kocky: intramuskularni podéni.

Veterinarni lécivy piipravek neni uréen k opakovanému injekénimu podani.

Dexmedetomidin, butorfanol a/nebo ketamin lze michat ve stejné injekeni strikaccee, jelikoz byla
prokazana jejich farmaceuticka kompatibilita.

Doporuceny jsou nasledujici davky:

Psi:
Urceni davky dexmedetomidinu je zaloZeno na velikosti té€lesného povrchu:

U neinvazivnich, mirné€ nebo stiedné bolestivych zakroki a vysetieni, které vyzaduji znehybnéni,
sedaci a analgezii.

Intravenozné: az 375 mikrograml/metr ¢tvere¢ni t€lesného povrchu

Intramuskularné: az 500 mikrogrami/metr ¢tvere¢ni t€lesného povrchu

Pti podani soucasné s butorfanolem (0,1 mg/kg) k navozeni hluboké sedace a analgezie je
intramuskularni davka dexmedetomidinu 300 mikrograml/metr ¢tvere¢ni t€lesného povrchu.
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Premedikac¢ni davka dexmedetomidinu je 125-375 mikrogramid/metr ¢tverecni télesného povrchu,
podana 20 minut pied zapocetim postupil vyzadovanych pro anestézii. Davka by méla byt
ptizplsobena typu chirurgického vykonu, délce vykonu a temperamentu pacienta.

Soucasné podani dexmedetomidinu a butorfanolu vyvolava sedativni a analgetické G¢inky nastupujici
nejpozdéji za 15 minut po podani. Maximalniho sedativniho a analgetického ucinku je dosazeno

za 30 minut od podani. Sedace trva nejméné 120 minut od podani, analgezie nejméné 90 minut

od podani. Ke spontannimu zotaveni dojde do 3 hodin.

Premedikace dexmedetomidinem signifikantné snizi potfebnou davku 1é¢iva indukujiciho anestézii a
snizi také naroky na inhalac¢ni anestetikum potiebné k udrzeni anestézie. V klinické studii byly naroky
na propofol a thiopental sniZzeny o 30 % respektive 60 %. VSechny latky pouzité k indukci nebo
udrZeni anestézie by mély byt podavany, dokud neni dosazeno jejich ucinku. V klinické studii ptispél
dexmedetomidin k pooperaéni analgezii v rozsahu 0,5—4 hodin. Jeji trvani je vSak zavislé na mnoha
faktorech a v souladu s klinickym posouzenim by méla byt podana dalsi analgezie.

Odpovidajici davky podle télesné hmotnosti jsou popsany v nasledujicich tabulkach. Pro zajisténi
presného davkovani pii podavani malych objemi je doporuc¢eno pouzivat vhodné kalibrované injekéni
stiikacky.

U neinvazivnich, mirné nebo stiredné bolestivych zakroki a vySetieni, které vyZaduji znehybnéni,
sedaci a analgezii, a jako premedikace
Pes Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
Hmotnost 125 mikrogramii/m? 375 mikrogramii/m’ 500 mikrogramii /m**
(kg) (pg/kg) (ml) (pg/kg) (ml) (ng/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3,1-4 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4,1-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5,1-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10,1-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13,1-15 52 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15,1-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20,1-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25,1-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30,1-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33,1-37 3.9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37,1-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45,1-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50,1-55 3.4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55,1-60 33 0,38 9.8 1,13 13 1,5
60,1-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65,1-70 3,1 0,42 9.3 1,26 12,5 1,7
70,1-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9
*pouze i.m. podani
Pro hlubokou sedaci a analgezii s butorfanolem
Pes Dexmedetomidin
Hmotnost 300 mikrogramii/m? intramuskularné
(kg) (pe/ke) (ml)
2-3 24 0,12
3,14 23 0,16
4,1-5 22,2 0,2
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5,1-10 16,7 0,25
10,1-13 13 0,3
13,1-15 12,5 0,35
15,1-20 11,4 0,4
20,1-25 11,1 0,5
25,1-30 10 0,55
30,1-33 9,5 0,6
33,1-37 9,3 0,65
37,1-45 8,5 0,7
45.1-50 8,4 0,8
50,1-55 8,1 0,85
55,1-60 7,8 0,9
60,1-65 7,6 0,95
65,1-70 7,4 1
70,1-80 7.3 1,1

>80 7 1,2

Davkovani pro kocky pfed neinvazivnimi, mirné€ az stfedné bolestivymi zakroky vyzadujicimi
zklidnéni, sedaci a analgezii je 40 mikrogrami dexmedetomidin hydrochloridu/kg z. hm., coz
odpovida objemu 0,08 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku/kg z. hm. K premedikaci kocek se pouziva
stejna davka dexmedetomidinu. Premedikace dexmedetomidinem vyrazné snizi davku potifebného
induk¢niho agens a snizi pozadavky na inhalacni anestetikum pro udrzeni anestézie. V klinickych
studiich se pozadavky na propofol snizily o 50%. VSechna anestetika pouzivana pro navozeni nebo
udrzeni anestézie by se méla podat do dosazeni ucinku.

Anestezie muze byt navozena za 10 minut od premedikace intramuskularnim podanim ketaminu v
cilové davce 5 mg/kg Z. hm. nebo intravendzné podanym propofolem. Davkovani pro kocky je
popsano v nasledujici tabulce.

Kocka
Hmotnost Dexmedetomidin 40 mikrogrami/kg intramuskulirné
(kg) (ng/kg) (ml)
1-2 40 0,1
2,1-3 40 0,2
3,14 40 0,3
4,1-6 40 0,4
6,1-7 40 0,5
7,1-8 40 0,6
8,1-10 40 0,7

9. Informace o spravném podavani

Ocekavaného sedativniho a analgetického G¢inku je dosazeno do 15 minut od aplikace a trva asi
60 minut. Sedaci mozno zvratit atipamezolem (viz bod ,,Predavkovani). Atipamezol by se nem¢l
podavat diive nez 30 minut po podani ketaminu.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
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Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce
a na etiketé na injek¢éni lahviéee po Exp. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném
mesici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 56 dni.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/16/198/002

Bezbarvé sklenéné injekéni lahvicky typu I o obsahu 10 ml uzaviené bromobutylovou gumovou
zatkou a hlinikovou pertli v kartonové krabici.

Velikost baleni: kartonova krabice s 1 injek¢ni lahvickou o obsahu 10 ml.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezi‘eni na nezadouci G¢inky:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

Tel.: +31 348 563 434

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko
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	Sedadex 0,5 mg/ml injekční roztok pro psy a kočky 

