B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
Xylexx 20 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydla, koni, pséw i kotow

Xylexx 20 mg/ml solution for injection for cattle, horses, dogs and cats (AT, BE, BG, CY, CZ,
DE, EE, EL, ES, FR, HU, HR, IE, IT, LT, LU, LV, NL, PT, RO, SI, SK, UK(NI))
Xylexx Vet 20 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydla, koni, pséw i kotéw (DK, FL, IS, NO i
SE)

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Xylexx 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, koni, psow 1 kotow
ksylazyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SKEADNIKOW
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Ksylazyna 20,0 mg
(co odpowiada 23,31 mg ksylazyny chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:
Benzetoniowy chlorek 0,11 mg

Klarowny, bezbarwny do prawie bezbarwnego roztwor, praktycznie bez widocznych czastek.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto, konie, psy i koty:
-sedacja;
-premedykacja w potaczeniu z anestetykami.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancjg¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Ze wzgledu na zwiotczajace migsnie wlasciwoscei leku, nie stosowaé w przypadku niedroznosci
przewodu pokarmowego gdyz moze dojs¢ do nasilenia si¢ objawdw niedroznosci oraz mozliwego
wystgpienia wymiotow.

Nie stosowa¢ w przypadku choroby pluc (zaburzenia oddychania) lub zaburzen pracy serca
(szczegolnie w przypadku arytmii komorowej).

17



Nie stosowaé w przypadkach zaburzen czynnosci watroby lub nerek. Nie stosowa¢ w przypadku
wezesniej ustalonej historii napadéw padaczkowych. Nie stosowa¢ w przypadku niedocisnienia i
wstrzasu.

Nie stosowacé u zwierzat z cukrzyca.

Nie podawa¢ jednoczesnie z aminami sympatykomimetycznymi (np. epinefryng).

Nie stosowaé u cielat ponizej 1. tygodnia zycia, zrebigt ponizej 2. tygodnia zycia oraz szczeniat i
kocigt ponizej 6. tygodnia zycia. Nie stosowa¢ w ostatnim okresie cigzy (niebezpieczenistwo
przedwczesnego porodu), z wyjatkiem momentu porodu (punkt Specjalne ostrzezenia: Cigza,
laktacja).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Na ogdt mogg wystapi¢ dziatania niepozadane typowe dla agonisty a2-adrenergicznego, takie jak
bradykardia, odwracalna arytmia i niedoci$nienie. Mozna wptywac¢ na termoregulacjg i w
konsekwencji temperatura ciata moze spada¢ lub wzrasta¢ w zaleznosci od temperatury otoczenia.
Moze wystgpi¢ depresja oddechowa i/lub zatrzymanie oddechu, szczeg6lnie u kotow.

Bydlo:
- Odwracalne miejscowe podraznienie tkanek.

- U bydta ksylazyna moze wywola¢ przedwczesny pordd, a takze ogranicza zagniezdzenie
komorki jajowe;.

- Bydto, ktére otrzymato duze dawki ksylazyny miato czasami luzne stolce przez 24 godziny od

podania.

- Inne dziatania niepozadane to: chrapanie, silne $linienie, atonia zwacza, atonia j¢zyka,
niedomykalno$é¢, wzdecia, stridor nosowy, hipotermia, bradykardia, zwigkszone oddawanie
moczu i odwracalne wypadanie pracia.

- U bydta dziatania niepozadane sa na ogot bardziej wyrazne po podaniu domig$niowym niz po
podaniu dozylnym.

Konie:

- Odwracalne miejscowe podraznienie tkanek.

- Konie czgsto si¢ poca - co jest efektem sedacji.

- Zglaszano cigzka bradykardig i zmniejszong czgstos¢ oddechow, zwlaszcza u koni.

- Po podaniu koniom zwykle wystepuje przejéciowy wzrost, po ktérym nastepuje spadek
ci$nienia krwi.

- Zgloszono czgstsze oddawanie moczu.

- Mozliwe s3 drzenia migéni i ruchy w odpowiedzi na ostre bodzce stuchowe lub fizyczne.
Gwaltowne reakcje u koni, po podaniu ksylazyny, obserwowano rzadko.

- Moze wystgpi¢ ataksja i odwracalne wypadnigcie pracia.

- W bardzo rzadkich przypadkach ksylazyna moze wywolywac¢ fagodna kolke, poniewaz
motoryka jelit jest chwilowo ostabiona. Jako $rodek zapobiegawczy kon nie powinien
otrzymywaé paszy po sedacji, az efekt dzialania catkowicie zaniknie.

Psy i ko

- Odwracalne, miejscowe podraznienie tkanek.

- Koty i psy czesto wymiotujg na poczatku sedacji wywotanej ksylazyna, zwlaszcza gdy
zwierzeta zostaly wlasnie nakarmione.

- Zwierzeta moga wykazywac¢ silne $linienie po wstrzyknieciu ksylazyny.

- Inne dziatania niepozgdane u psow i kotéw to: drzenie migséni, bradykardia z blokiem
przedsionkowo-komorowym, niedoci$nienie, zmniejszona czgsto$¢ oddechdw, ruch w
odpowiedzi na silne bodzce stuchowe, hiperglikemia i zwigkszone oddawanie moczu u kotow.

- U kotéw ksylazyna powoduje skurcze macicy i moze wywota¢ przedwczesny porod.

- U pséw dziatania niepozadane sa na 0gé! bardziej wyrazne po podaniu podskérnym, niz po
podaniu domig$niowym, a efekt (skutecznos¢) moze by¢ mniej przewidywalny.
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- U podatnych ras pséw z duza klatka piersiowa (doga niemieckiego, setera irlandzkiego)
odnotowano rzadkie przypadki wzdg¢.

- U znieczulonych zwierzat, gtdéwnie w trakcie i po okresie rekonwalescencji, w bardzo rzadkich
przypadkach, obserwowano zaburzenia sercowo-oddechowe (zatrzymanie akcji serca, dusznosc,
spowolnienie oddechu, obrzek ptuc, niedoci$nienie) oraz objawy neurologiczne (drgawki,
ostabienie, zaburzenia funkcji Zrenic, dreszcze).

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regulg:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).>

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,

lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania www.urpl.gov.pl.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, konie, psy i koty.
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8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Bydto: podanie dozylne, podanie domig$niowe,
Konie: podanie dozylne,

Psy: podanie domigs$niowe,

Koty. podanie domig$niowe, podanie podskdrne.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata.
Podanie dozylne nalezy wykonywa¢ powoli, szczeg6lnie u koni.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do podawania wylacznie przez lekarza
weterynarii.

Fiolk¢ mozna naktuwa¢ do 30 razy.

Bydlo (dozylnie, domiesniowo)
Dawka:

Dawkowanie u bydla

Poziom dawki ksylazyna Xylexx 20 mg/ml | Xylexx 20 mg/ml
(mg/kg) (ml/100 kg) (ml/500 kg)

A. Podanie domie$niowe

1 0,05 0,25 1,25

11 0,1 0,5 2,5

111 0,2 1 5

3% 0,3 1.3 7,5

B. Podanie dozylne

1 0,016-0,024 0,08-0,12 0,4-0,6

11 0,034-0,05 0,17-0,25 0,85-1,25
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[ 11 [ 0,066-0,10 [ 0,33-0,5 | 1,65-2,5 |

Dawka I:  Sedacja z nieznaczna redukcja napigcia migsniowego. Bydto nadal jest w stanie stag.
Dawka II:  Sedacja z wyraznym zmniejszeniem napigcia migsniowego i lekka analgezja. Bydlo w
wigkszosci jest w stanie stac, ale moze réwniez leze¢.

Dawka III: Gleboka sedacja, dalsza redukcja napigcia migsniowego, czgsciowa analgezja. Bydlo lezy.
Dawka I'V: Bardzo gleboka sedacja, z silng redukcja napigcia mig$niowego, czgsciowa analgezja.
Bydto lezy.

Konie (dozylnie)
Dawkowanie: pojedyncze wstrzykniecie 0,6—1 mg ksylazyny na kg masy ciata. (3-5 ml produktu na
100 kg masy ciata).

Psy (domig$niowo)
Dawkowanie: pojedyncze wstrzyknigcie 0,5-3 mg ksylazyny na kg masy ciata. (0,25-1,5 ml produktu
na 10 kg masy ciata).

Koty (domiesniowo, podskornie)
Dawkowanie: pojedyncze wstrzykniecie 0,5-1 mg ksylazyny na kg masy ciata. (0,025-0,05 ml
produktu na 1 kg masy ciata).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRESY KARENCJI

Bydto:
Tkanki jadalne: 1 dzien
Mleko: zero godzin

Konie:

Tkanki jadalne: 1 dzien

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w lodéwcee ani nie zamrazac.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Bydto:

- Przezuwacze sg bardzo podatne na dziatanie ksylazyny. Zazwyczaj bydlo pozostaje w pozycji
stojgcej przy nizszych dawkach, ale niektére zwierzgta moga leze¢. Przy najwyzszych,
zalecanych dawkach wigkszos$¢ zwierzat bedzie sie ktas¢, a niektdre zwierzeta moga leze¢ na
boku.
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Funkcje motoryczne czepcowo-zwaczowe sg ostabione po wstrzyknigciu ksylazyny. Moze to
spowodowaé wzdgcia. Zaleca si¢ wstrzymanie podawania paszy i wody u dorostego bydta na
kilka godzin przed podaniem ksylazyny. Glodzenie cielat moze by¢ wskazane, ale powinno
odbywac sie tylko wedlug oceny korzysci/ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii.

U bydta zdolno$¢ do odbijania pokarmu, kaszlu i potykania jest zachowana, ale zmniejszona w
okresie sedacji, dlatego bydio musi by¢ uwaznie obserwowane w okresie rekonwalescencji:
zwierzgta powinny by¢ utrzymywane w pozycji mostkowe;j.

U bydta po podaniu domiesniowym dawki powyzej 0,5 mg/kg masy ciata mogg wystapic¢
dziatania zagrazajace zyciu (niewydolnos$¢ oddechowa i kragzeniowa). Wymagane jest wiec
bardzo precyzyjne dawkowanie.

Polaczenie z innymi produktami stosowanymi przed znieczuleniem lub produktami
znieczulajgcymi powinno by¢ przedmiotem oceny stosunku korzysci do ryzyka. Ocena ta
powinna uwzglednia¢ sktad produktow, ich dawke oraz charakter zabiegu. Zalecane dawki moga
sie rézni¢ w zaleznosci od polaczenia produktdéw znieczulajacych.

Konie:

Ksylazyna hamuje prawidlowa motoryke jelit i dlatego produkt moze by¢ stosowany tylko u tych
koni z kolkg, ktore nie reagujg na leki przeciwbdlowe. Nalezy unika¢ stosowania ksylazyny u
koni z dysfunkcja katnicy.

Po leczeniu koni ksylazyng zwierzgta niechgtnie chodzg, dlatego w miarg mozliwosci lek nalezy
podawa¢ w miejscu, w ktérym ma by¢ prowadzone leczenie/badanie.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy podawaniu produktu koniom podatnym na ochwat.

U koni z chorobami lub dysfunkcja drog oddechowych moze rozwina¢ si¢ zagrazajacg zyciu
dusznos¢.

Dawka powinna by¢ jak najnizsza.

Potaczenie z innymi produktami stosowanymi przed znieczuleniem lub produktami
znieczulajacymi powinno by¢ przedmiotem oceny stosunku korzysci do ryzyka. Ocena ta
powinna uwzglednia¢ sktad produktéw, ich dawke oraz charakter zabiegu. Zalecane dawki moga
si¢ rozni¢ w zaleznosci od potaczenia produktow znieczulajgcych.

Psy i koty:

Ksylazyna hamuje prawidtowa motoryke jelit. Moze to spowodowac, ze sedacja ksylazyna bedzie
niepozadana w przypadku radiograméw goérnego odcinka przewodu pokarmowego, poniewaz
sprzyja ona wypetnieniu zoladka gazem i sprawia, ze interpretacja moze by¢ utrudniona.

U psow brachycefalicznych z chorobg lub dysfunkcja dréog oddechowych moze rozwina¢ si¢
zagrazajaca zyciu dusznosé.

Polgczenie z innymi produktami stosowanymi przed znieczuleniem lub produktami
znieczulajacymi powinno by¢ przedmiotem oceny stosunku korzysci do ryzyka. Ocena ta
powinna uwzglednia¢ sktad produktow, ich dawke oraz charakter zabiegu. Zalecane dawki moga
si¢ r6zni¢ w zaleznosci od potaczenia produktdw znieczulajacych.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

- Zwierzgta powinny przebywac w spokojnym miejscu, poniewaz mogg reagowac na bodzce
zewngtrzne.

- Unika¢ podawania dotgtniczego.

- U bydta w pozycji lezacej moze wystapi¢ tympania; aby tego unikna¢ nalezy utrzymywac
zwierze w pozycji mostkowe;j.

- Aby unikng¢ zachty$nieciem $ling lub pokarmem nalezy opusci¢ glowg i szyje zwierzgcia.
Przed zastosowaniem produktu zwierzgta powinny by¢ przegtodzone.

- Starsze i wyczerpane zwierzeta sg bardziej wrazliwe na ksylazyng, podczas gdy zwierzgta
nerwowe lub bardzo pobudliwe mogg wymagac¢ stosunkowo duzej dawki.

- W przypadku odwodnienia ksylazyne nalezy stosowac¢ ostroznie.

- U kotdéw i pséw wymioty obserwuje si¢ zwykle w ciggu 3-5 minut po podaniu ksylazyny.
Wskazane jest przegtodzenie pséw i kotéw na 12 godzin przed zabiegiem; mogg miec¢
swobodny dostep do wody pitne;j.

- Premedykacja atroping u kotéw i pséw moze zmniejszy¢ wydzielanie $liny i bradykardie.

- Nie przekraczaé zalecanej dawki.
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- Po podaniu produktu zwierzgta powinny spokojnie odpoczywaé, az do osiagnigcia pelnego
efektu.

- Zaleca si¢ chtodzenie zwierzat przy temperaturze otoczenia powyzej 25°C oraz
utrzymywanie zwierzat w cieple w niskich temperaturach.

- W przypadku bolesnych zabiegdéw ksylazyne nalezy zawsze stosowaé w potaczeniu ze
znieczuleniem miejscowym lub ogélnym.

- Ksylazyna powoduje pewien stopien ataksji; dlatego ksylazyne nalezy stosowaé ostroznie w
zabiegach obejmujacych tylne konczyny oraz podczas kastracji na stojaco u koni.

- Leczone zwierzeta nalezy monitorowacé(np. czynnos¢ serca i uktadu oddechowego - rowniez
w fazie pooperacyjnej) az do catkowitego zaniku efektu dziatania. Nalezy je rowniez
odseparowaé, aby unikna¢ agresji ze strony innych zwierzat.

- W przypadku stosowania u mtodych zwierzat nalezy wzia¢ pod uwagg ograniczenia wiekowe
wymienione w punkcie ,,Przeciwwskazania”. Jesli produkt jest przeznaczony do stosowania u
miodych zwierzat ponizej tych ograniczen wiekowych, lekarz weterynarii powinien dokona¢
oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Ten produkt ma dziatanie uspokajajace. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby uniknaé¢ przypadkowej
samoiniekcji.

Po przypadkowym przyjeciu doustnym lub samoiniekcji nalezy niezwtocznie zasiggna¢ porady lekarza
i pokazaé lekarzowi ulotke informacyjna, ale NIE WOLNO PROWADZIC POJAZDOW, poniewaz
moze wystapi¢ uspokojenie polekowe i zmiany cisnienia krwi.

Unika¢ kontaktu ze skora, oczami lub btonami sluzowymi. W przypadku przypadkowego kontaktu
produktu ze skorg lub oczami przemy¢ duza iloscia czystej wody. Zdja¢ zanieczyszczong odziez, ktéra
ma bezposredni kontakt ze skorg. W przypadku wystgpienia objawow zasiggna¢ porady lekarza.

Jesli kobiety w ciazy maja kontakt z produktem, nalezy zachowac¢ szczego6lng ostroznosé, aby nie
doszto do samoiniekcji, poniewaz po przypadkowym narazeniu ogélnoustrojowym moga wystapic
skurcze macicy i obnizone cisnienie krwi ptodu.

Porady dla lekarzy:

Ksylazyna jest agonista receptoréw alfa2-adrenergicznych. Objawy po wchlonigciu mogg obejmowac
objawy kliniczne, w tym sedacje zalezng od dawki, depresj¢ oddechowa, bradykardig, niedocisnienie,
sucho$¢ w ustach i hiperglikemi¢. Zgtaszano rowniez komorowe zaburzenia rytmu serca. Objawy
oddechowe i hemodynamiczne nalezy leczy¢ objawowo.

Cigza:

Chociaz badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaly zadnych dowodow dzialania teratogennego
lub toksycznego dla ptodu, stosowanie produktu podczas dwéch pierwszych trymestrow cigzy
powinno by¢ dokonywane wytacznie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka.

Nie stosowa¢ w pozniejszych stadiach cigzy (szczegdlnie u bydta i kotéw) z wyjatkiem porodu,
poniewaz ksylazyna powoduje skurcze macicy i moze wywota¢ przedwczesny porod.

Nie stosowac u bydta po podaniu komorek jajowych lub w czasie implantacji poniewaz zwigkszone
napigcie macicy moze zmniejszy¢ prawdopodobienstwo zagniezdzenia komorki jajowe;.

Laktacja
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany u zwierzat w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Inne produkty dziatajace depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy (barbiturany, narkotyki, produkty
znieczulajgce oraz uspokajajace itp.) moga powodowaé dodatkowa depresj¢ osrodkowego uktadu
nerwowego jesli sg stosowane z ksylazyng. Moze zaistnie¢ potrzeba zmniejszenia dawek tych
produktow, dlatego ksylazyne nalezy stosowac ostroznie w potaczeniu z neuroleptykami lub
produktami uspokajajacymi. Ksylazyny nie nalezy stosowa¢ w potaczeniu z lekami
sympatykomimetycznymi takimi jak epinefryna poniewaz moze wystapi¢ arytmia komorowa.
Jednoczesne, dozylne stosowanie wzmocnionych sulfonamidéw z agonistami receptorow alfa-2 moze
powodowa¢ zaburzenia rytmu serca, ktore moga by¢ $miertelne; pomimo, ze nie zgloszono takich
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dziatan nie zaleca si¢ dozylnego podawania produktéw zawierajacych trimetoprim/sulfonamid u koni
poddanych sedacji ksylazyna.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W razie przypadkowego przedawkowania mogg wystapi¢ zaburzenia rytmu serca, niedoci$nienie oraz
gleboka depresja osrodkowego uktadu nerwowego i oddechowego. Zgtaszano réwniez napady
padaczkowe po przedawkowaniu. Ksylazyna moze by¢ antagonizowana przez antagonistow o2-
adrenergicznych.

W celu leczenia depresyjnego wptywu ksylazyny na oddech mozna zaleci¢ mechaniczne wspomaganie
oddychania z lub bez stymulantéw oddechu (np. doksapramu).

Gtowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekdow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia niepotrzebnych

lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Fiolki z bezbarwnego szkta typu Il zawierajace 30 ml produktu, zamykane korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym kapslem w pudetku tekturowym lub z polistyrenu.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 30 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 5 fiolek 30 ml
Pudetko z polistyrenu zawierajace 24 fiolki 30 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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