) A KESZiTMEN’Y JE’LLEMZGINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Advantix 40 mg + 200 mg spot on kutyaknak (< 4 KQ)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden 0,4 ml-es tubus tartalmaz:
Hatéanyagok:

Imidakloprid: 40,0 mg
Permetrin (40/60): 200,0 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az informacié

A segédanyagok s egy¢b bsszetevik elengedhetetlen az allatgyogyaszati készitmény helyes

mino6ségi dsszetétele

alkalmazasahoz
Butil-hidroxitoluol (E321) 0,4 mg
Citromsav (E330)
N-Metil-pirrolidon (NMP) 194 mg

Trigliceridek, kozepes lanchossz

Tiszta, sargastol a barnasba hajlé oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1  Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Bolhak, szértetvek, kullancsok, lepkeszianyogok, sziinyogok és istallolegyek altal okozott vegyes fertézésben szenvedd
vagy azok altal veszélyeztetett kutyak szamara. Az allatgyodgyaszati készitmény csak akkor javallott, ha az alabbi
parazitafajok elleni egyidejii alkalmazas sziikséges.

Bolhassag (Ctenocephalides felis, Ctenocephalides canis) kezelésére és megeldzésére.

A kutyan €16skddo bolhak a kezelést kdvetd egy napon beliil elpusztulnak. Egy kezelés négy hétig véd az tjrafertéz6dés
ellen. Az allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato a bolhanyal okozta allergias borgyulladas (FAD) kezelési
programjanak részeként.

Szortetvesség (Trichodectes canis) gyogykezelésére.

Az allatgyogyaszati készitmény négy héten at fennmarad6 akaricid és repellens hatassal rendelkezik Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes ricinus kullancsok, és harom hétig tarté aktivitassal rendelkezik Dermacentor reticulatus kullancsfaj
esetén.

A vektorok altal terjesztett Ehrlichia canis atviteli kockazatanak csokkentése, ezaltal az ehrlichiosis kockazatanak
csokkentése a Rhipicephalus sanguineus vektor elleni 616 és repellens hatas révén. A kockazat csokkenté hatas az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat kovetd harmadik naptol kezdddik és négy héten keresztiil tart.

A kezelés id6pontjaban a kutyan 1évd kullancsok a kezelés utin még két napig is életben maradhatnak, lathatoak
maradnak a kutya borébe furodva. Ezért javasolt a kullancsok eltavolitasa a kezelés id6pontjaban a tovabbi vérszivas
megakadalyozésa céljabol.

Egy kezelés elegendd a repellens (taplalkozas ellenes) hatas eléréséhez lepkesziunyogok (Phlebotomus papatasi ellen két
hétig, illetve Phlebotomus perniciosus ellen harom hétig) esetén, igazi sztinyogok koziil Aedes aegypti esetén két hétig,
Culex pipiens esetén négy hétig, valamint szuronyos istall6légy (Stomoxys calcitrans) ellen négy hétig.
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Az allatgydgyaszati készitmény csokkenti a vektor altal terjesztett Leishmania infantum fert6zés atvitelének kockazatat
ezzel csokkentve a leishmaniozis kockazatat, a lepkeszinyogok elleni repellens (taplalkozas ellenes) hatés révén
(Phlebotomus papatasi vektor ellen két hétig, Phlebotomus perniciosus vektor ellen harom hétig). A hatas kozvetett,
mivel az allatgyogyaszati készitmény a vektorral szemben hatékony.

3.3  Ellenjavallatok

Rendelkezésre all6 adatok hianyaban az allatgyogyaszati készitményt 7 hetesnél fiatalabb és 1,5 kg-nal kisebb testtomegii
kutyakdlykokon hasznélni tilos.

Nem hasznalhat6 a hatdanyagokkal vagy egyéb Gsszetevkkel szembeni ismert talérzékenység esetén.

Macskaknak nem adhaté. (1asd a 3.5 pont)

3.4  Kiilonleges figyelmeztetések

Ajanlott a kezelést legalabb harom nappal a lehetséges E. canis fert6z6dés elétt elvégezni. Tekintettel az E. canis-ra,
vizsgalattal igazoltak, hogy a kutyak ehrlichiosisanak kockazata csokken az E. canis-szal fert6zott Rhipicephalus
sanguineus kullancsok megtelepedése estén a kezelést koveté harmadik naptol négy héten at.

A lepkeszunyogok csipése elleni azonnali védelmet nem dokumentéltak. A lepkeszinyog (Phlebotomus perniciosus) altal
terjesztett Leishmania infantum okozta fert6zés kockazatanak csokkentése érdekében a kezelt kutyakat védett
kornyezetben kell tartani a kezdeti kezelést kdvetd elsé 24 draban.

A betelepiild 1) bolhak altal bekovetkezd ujrafertéz6dés megakadalyozasa céljabol az egyiitt é16 valamennyi kutya
egyidejii kezelése sziikséges. A haztartasban ¢él6 egyéb kedvenc allat kezelése is sziikséges valamilyen megfeleld
termékkel. A kdrnyezetbdl vald ujrafert6zodés visszaszoritasara javasolt a kutya kdrnyezetének egyidejii kezelése bolhak
¢s fejlodési alakjaik ellen hat6 szerrel.

Az allatgyogyaszati készitmény hatékony marad akkor is, ha a kutya szérzete benedvesedik. A szdérzet hosszan tarto,
intenziv atnedvesedését azonban el kell keriilni. Gyakori vizzel vald érintkezés esetén az allatgyogyaszati készitmény
hatékonysaga csokkenhet. Ilyen esetekben ne ismételjiikk a kezelést gyakrabban, mint hetente egyszer. Ha a kutyat
samponnal fiirdetni sziikséges, javasolt ezt az Advantix spot on kezelést megel6z0en, vagy az utan két héttel megtenni, az
allatgyogyaszati készitmény kielégit6 hatékonysaganak biztositasa érdekében.

Figyelembe kell venni annak lehetdségét, hogy ugyanabban a haztartasban mas allatok is ujrafertézédhetnek bolhakkal,
szortetvekkel, kullancsokkal, szinyogokkal és legyekkel, és ezeket sziikség esetén megfeleld készitménnyel kell
kezelni.

Tarsfert6zés kockazatanak hianyaban sziik spektrumu allatgyogyaszati készitményt kell alkalmazni. Az allatgydgyaszati
készitmény alkalmazasa soran figyelembe kell venni a célparazitak érzékenységére vonatkozo helyi informaciokat,
amennyiben azok rendelkezésre allnak.

A parazitaellenes szerek sziikségtelen alkalmazasa vagy az SPC-ben megadott utasitasoktol eltér6 alkalmazas ndvelheti
a rezisztencia szelekcids nyomasat és csokkentheti a hatékonysagot. A termék hasznalatara vonatkozo dontésnek a
parazita fajok és terhek, illetve a fertdzés jarvanyligyi jellemz6in alapuld kockéazatanak minden egyes allat esetében
torténé megerdsitésén kell alapulnia.

Eur6paban a Rhipicephalus sanguineus és Stomoxys calcitrans elszigetelt eseteiben piretroidokkal szembeni
rezisztenciarol szamoltak be. A jelenlegi ismeretek azt sugalljak, hogy mindkét parazita rezisztenciajat a célhelyen 1évo
génmutaciok adjak, mig mas tényezok, példaul a metabolikus méregtelenités is szerepet jatszhatnak.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Ugyelni kell az allatgyogyészati készitmény 3,9 szakaszban leirt helyes alkalmazéséra. Kiilondsen fontos, hogy
megakadalyozzuk a kezelés helyének nyalogatasat, ezzel az allatgyogyaszati készitmény szajon at valo felvételét, mind a
kezelt, mind az azzal egyiitt tartott allatok altal.

Macskakat a készitménnyel kezelni tilos!




Ez az allatgydgyaszati készitmény macskakra kiilondsen mérgezd, adagoldsa végzetes lehet, mert a macskak kiilonleges
¢lettani sajatossaguk miatt képtelenek bizonyos anyagok, kdzottiik a permetrin lebontasara. A macskak véletlen
mérgezdésének megakadalyozasa céljabol a kezelt kutyakat tavol kell tartani a macskaktdl, amig az alkalmazas helye
meg nem szarad. Fontos megbizonyosodni arrol, hogy a macskak az allatgyogyaszati készitménnyel kezelt kutyak szorét
ne nyalogassak tisztogatas céljabol. Amennyiben ez megtorténne, a macskat azonnal allatorvoshoz kell vinni!

Beteg, legyengiilt kutya kezelése eldtt egyeztessen allatorvosaval.

A kullancsok altalaban 24-48 6ran belill elpusztulnak és leesnek a gazdaszervezetrdl, altalaban vérszivas nélkiil. Egyes
kullancsok megtapadésa a kezelés utan nem zarhat6 ki. Emiatt a kullancsok altal kozvetitett fert6z6 betegségek atvitele
kedvezoétlen koriilmények esetén nem zarhato ki teljesen.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Vigyazni kell ra, hogy az allatgyogyaszati készitmény ne keriiljon az alkalmazo személy borére, szemébe vagy szajaba.
Tilos enni, inni, dohanyozni az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa kozben.

Az allatgyogyaszati készitmény hasznalata utan alaposan kezet kell mosni.

A véletleniil bérre frocesent allatgyogyaszati készitményt azonnal le kell mosni szappanos vizzel.

Imidaklopridra és permetrinre ismerten érzékeny bori egyének az allatgydgyaszati készitményre kiilondsen érzékenyek
lehetnek.

Az elsddleges klinikai tiinet, ami rendkiviil ritka esetben jelentkezhet, atmeneti irritalo érzések a béron, Ggymint a szird
fajdalom, égetd érzés, zsibbadas.

A véletlentil szembe keriilt allatgyogyaszati készitményt alaposan ki kell 6bliteni vizzel. Ha a bér vagy szem irritaciod
tartsan fennall, orvoshoz kell fordulni, bemutatva az allatgyogyaszati készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.
Az éllatgyogyaszati készitményt nem szabad lenyelni. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva az allatgydgyaszati készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kezelt kutyahoz nem szabad nyulni, kiilondsen a gyerekeknek, amig a kezelt teriilet meg nem szaradt. Ez biztosithato
pl. azaltal, hogy a kutyat este kezeljiik. A frissen kezelt kutya ne aludjon a tulajdonosaval, kiilondsen gyerekkel ne.

A gyermekek tubusokhoz valo hozzaférésének megakadalyozasa érdekében a tubusokat felhasznalasig az eredeti
csomagolasban kell tartani és a felhasznalt tubusokat azonnal ki kell dobni.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges dvintézkedések:
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felszini vizbe menjen a kezelést kovetd 48 oran beliil.

Egyéb ovintézkedések:
Az allatgyogyaszati készitmény oldoszere elszinezhet egyes anyagokat, tobbek kozott bort, szovetet, milanyagot. Hagyjuk
a kidomlott szert megszaradni, miel6tt hozzaériink a szennyezett feliilethez.

3.6  Mellékhatasok

Kutya:
Nem gyakori A kezelés helyén a sz6r megvaltozasa (pl.: zsirosodast), A kezelés
(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de helyén viszketés,
kevesebb mint 10-nal jelentkezik): Hanyas
Ritka A kezelés helyén borpir, A kezelés helyén szérhullas, A kezelés helyén
(10 000 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél, de gyulladas,
kevesebb mint 10-nél jelentkezik): Hasmenés
Nagyon ritka Izgatottsag 124, Nyugtalansag >4, Hemperg6zés 2* Nyiiszités 124
(10 000 kezelt allatbo] kevesebb mint 1-nél Fokozott nyalzas 124
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is): Etvagy csokkenés 224, Levertség 13
Neurologiai tiinetek (Bizonytalan mozgas, Rangatozas)'?4,
Goresok ®
Dorzsolés 4, Vakarozas M

! Altalaban magukté] elmalnak

2 Permetrinre érzékeny kutyaknal. reakciok.

3 Kutyakban a véletlen lenyelést kovetden kialakuld mérgezés valosziniitlen, de eléfordulhat. A kezelés tiineti. Nincs
ismert antidotum.

4 Atmeneti

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali
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engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatés figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesség és laktacio:
Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

3.8  Gydgyszerkolesonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Racsepegtetés. Boron valo kiilséleges hasznalatra. Csak ép borfeliileten alkalmazhato.

Az ajanlott legkisebb adag:
10 mg/testtomeg kg (ttkg) imidakloprid és 50 mg/ttkg permetrin.

Adagolasi tablazat
Testtomeg (kg) | Termék neve Toltotérfogat (ml) | Imidakloprid | Permetrin
(mg/ttkg) (mg/ttkg)
<4kg Advantix 40 mg + 200 mg 0,4 ml Min. 10 Min. 50

Az alul adagolas hatastalan alkalmazast eredményezhet, és eldsegitheti a rezisztencia kialakulasat.
A megfelelé adagolas érdekében a testtdmeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Bolha, kullancs:

Az ismételt kezelés(ek) sziikségességét és gyakorisagat a helyi jarvanyiigyi helyzet és az allat életmodja alapjan kell
meghatarozni.

Szbrtetli
Szortetii fert6zottség esetén a kezelés utan 30 nappal ismételt allatorvosi vizsgalat javasolt mert néhany esetben masodik
kezelésre is sziikség lehet.

Lepkeszunyog
Annak érdekében, hogy a kutya védve legyen az egész lepkeszunyog szezonban, az allatgyogyaszati készitményt
folyamatosan kell alkalmazni az egész szezon alatt.

Az alkalmazas modja
Vegyen ki egy tubust a csomagbdl. Tartsa fliggéleges helyzetben, és csavarva hlizza le a zarékupakot. Forditsa meg a
kupakot, majd a masik végével nyomja vissza a tubusra. Csavarva torje at a zar6 foliat, majd tavolitsa el a zarokupakot.

Az all6 kutya lapockai kozotti teriileten hajtsa szét a szort ugy, hogy a bor lathatova valjék. Helyezze a tubus nyitott végét
a borre. A tubus tobbszori 0sszenyomasaval juttassa a tubus teljes tartalmat a borre.

=

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)
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Nem tapasztaltak nemkivanatos hatast egészséges kutyakolykoknél vagy felnétt kutyaknal 6tszords tiladagolasnal, illetve
azoknal a kutyakolykoknél, amelyek anyjat a javasolt do6zis haromszorosaval kezelték.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az antimikrobialis és a
parazitaellenes allatgydgyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi
kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
41  Allatgyégyaszati ATC kéd: QP53AC54
4.2 Farmakodinamia

Az imidakloprid a kloronikotinil csoportba tartozé ektoparazitikum. Kémiailag egy klornikotinil-nitroguanidin. Az
imidakloprid hatékony a kifejlett bolhak és azok larvai ellen is. Az imidakloprid kifejlett bolhak elleni hatékonysagan tal
kimutattak a kezelt kutya kornyezetében fejlodé bolhalarvak ellen kifejtett larvicid hatasat is. A kutya kornyezetében €16
bolhalarvak a kezelt allattal torténd érintkezés utan elpusztultak. A vegyiilet erdsen kotddik a rovarok kozponti
idegrendszerének (CNS) posztszinaptikus nikotinerg acetilkolin receptoraihoz. A rovar kolinerg ingeriilet-atvitelének
kovetkezményes gatlasa a parazita bénulasat és elhullasat okozza.

Az emlésok nikotinerg receptoraival valo kdlcsonhatas gyenge jellege és az emlds vér-agy gaton feltételezett rossz
penetralasa miatt gyakorlatilag nincs hatasa az eml6sdk kdzponti idegrendszerére. Az imidakloprid minimalis
farmakologiai aktivitassal rendelkezik emlésokben. A bolhdk imidaklopriddal szembeni rezisztenciajarél eddig nem
szamoltak be.

A permetrin a piretroid akaricidek és inszekticidek 1. osztalyaba tartozik és rendelkezik repellens hatassal is. A
piretroidok a fesziiltség-fliggd natriumcsatornakra hatnak gerinces és gerinctelen allatokban. A piretroidok, vagy ahogy
még nevezik 6ket "csatornablokkol6 vegyiiletek", a natrium csatornaban lassitjak az aktivalast és az inaktivalast is, amely
a parazita fokozott ingerelhetdségét és elhullasat okozza.

A két hatébanyag kombinaciodja esetén kimutattak az imidakloprid serkentd hatasat a rovarok idegducara, amely igy a
permetrin hatékonysagat fokozza.

Az allatgyogyaszati készitmény rendelkezik repellens (taplalkozas ellenes) hatassal kullancsok, lepkeszinyogok és igazi
szinyogok esetén, megakadalyozva a parazitak vérszivasat, és ezzel egyidejiileg csokkenti a betegségek atvitelének
kockazatat (pl. borreliozis, rickettsiozis, ehrlichiozis, leishmaniozis). Egy-egy vérszivo, kullancs, lepkeszinyog, igazi
sziinyog megtapadasa azonban lehetséges. Emiatt ezen parazitak altal kozvetitett fert6z6 betegségek atadasat kedvezotlen
koriilmények kozott nem lehet teljes mértékben kizarni. Az allatgyogyaszati készitmény repellens (taplalkozas ellenes)
hatast fejt ki szuronyos istallolégy ellen, igy segit a 1égycsipés okozta boérgyulladas megel6zésében.

Az allatgyogyaszati készitmény repellens (vérszivast megel6z9) hatast biztosit a Phlebotomus perniciosus (> 80% harom
hétig), sztinyogok és kullancsok ellen. Endémias teriiletek adatai alapjan az allatgyogyaszati készitmény csokkenti a
lepkeszinyogok (Phlebotomus perniciosus) altal terjesztett Leishmania infantum fert6zés kockazatat legfeljebb harom
hétig, ezaltal csokkenti a leishmaniozis kockazatat a kezelt kutyakban.

4.3  Farmakokinetika
A terméket kiilsOleges alkalmazassal a bérre kell felvinni. A kutyan a helyi kezelést kovetden az oldat gyorsan eloszlik a
testfeliileten. A kezelt allat b6rén és sz6rén mindkét hatdanyag négy hétig kimutathato marad.

Patkanyon és a célallatfajon végzett heveny borvizsgalatok, tiladagolasos vizsgélatok és szérum-kinetikai vizsgalatok
megallapitottak, hogy mindkét hatdéanyag szisztémas felszivodasa ép borfeliiletre torténd adagolas esetén kismértékii,
atmeneti, és nem befolyasolja a klinikai hatékonysagot.

Kornyezeti tulajdonsagok

A kezelt kutyakkal kapcsolatban lasd a 3.5 pont.
A permetrin tartalmu allatgyogyaszati készitmények mérgezéek a mézel6 méhekre.



5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 F6bb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 5 év.
A tasak elsd felbontasa utan felhasznalhato: 2 év.

A tubus els6 felbontasa utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.

5.3 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Fagyasztoban nem tarolhato.
A tasak felbontdsa utan szaraz helyen, legfeljebb 30 °C-on tarolhato.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Fehér polipropilén tubus , fehér polipropilén kupak. Az egyadagos tubusok polikloro-trifluor-etilén PCTFE/PVC hézart
bliszter csomagolas aluminium tasakban vannak, Papidobozonként egy vagy tobb bliszter.

Kiszerelés: 1,2, 3, 4, 6 és 24 db cseppent6 pipettat tartalmazd dobozok. Mindegyik egyadagos tubus 0,4 ml oldatot
tartalmaz.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.
Az allatgydgyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert az imidakloprid és a permetrin veszélyes lehet a
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A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan keletkezo
hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak €s a nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak
megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco Animal Health GmbH

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2526/1/09 MgSzH ATI (1x 0,4 ml)
2526/2/09 MgSzH ATI (2 x 0,4 ml)
2526/3/09 MgSzH ATI (3 x 0,4 ml)
2526/4/09 MgSzH ATI (4 x 0,4 ml)
2526/5/09 MgSzH ATI (6 x 0,4 ml)
2526/6/09 MgSzH ATI (24 x 0,4 ml)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2004. februar 25.

9. A ;(ESZiTMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI FELULVIZSGALATANAK
DATUMA

2025. jalius 31.



10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Szabadon forgalmazhat6.

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el az allatgydgyaszati készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

