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ANEKS I 
 

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO 
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1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
HEPIZOVAC zawiesina do wstrzykiwań dla bydła 
 
 
2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY 
 
Każdy mililitr szczepionki zawiera: 
 
Substancje czynne: 
 
Wirus epizootycznej choroby krwotocznej  (EHDV), serotyp 8, szczep EHDV8 SPA 2022/LCV_03 
LCV Cod.:O78, inaktywowany 105,5CCID50* 
 
*CCID50: Dawka zakaźna dla 50% hodowli komórkowych stanowiąca równoważność miana przed 
inaktywacją. 
 
Adiuwanty: 
 
Wodorotlenek glinu  .......................................................................................................................... 6 mg 
Saponina oczyszczona (Quil A)  ...................................................................................................0,05 mg 
 
Substancje pomocnicze: 
 

Skład jakościowy substancji pomocniczych i 
pozostałych składników 

Skład ilościowy, jeśli ta informacja jest 
niezbędna do prawidłowego podania 
weterynaryjnego produktu leczniczego. 

Tiomersal 0,1 mg 

Sodu chlorek  

Disodu fosforan  

Potasu fosforan  

Woda do wstrzykiwań  
 
Zawiesina biała lub różowobiała. 
 
 
3. DANE KLINICZNE 
 
3.1 Docelowe gatunki zwierząt 
 
Bydło 
 
3.2 Wskazania lecznicze dla każdego z docelowych gatunków zwierząt 
 
Czynne uodpornienie bydła w celu zapobiegania wiremii spowodowanej serotypem 8 wirusa 
epizootycznej choroby krwotocznej. 
 
Czas powstania odporności: 3 tygodnie po zakończeniu schematu szczepienia podstawowego. 
 
Czas trwania odporności: nie określono  
 
3.3 Przeciwwskazania 
 
Brak. 
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3.4 Specjalne ostrzeżenia  
 
Należy szczepić tylko zdrowe zwierzęta. 
 
Brak dostępnych danych dotyczących stosowania szczepionki u bydła seropozytywnego, także 
posiadającego przeciwciała pochodzące od matki. 
 
3.5 Specjalne środki ostrożności dotyczące stosowania 
 
Specjalne środki ostrożności dotyczące bezpiecznego stosowania u docelowych gatunków zwierząt: 
Nie dotyczy. 
 
Specjalne środki ostrożności dla osób podających weterynaryjny produkt leczniczy zwierzętom: 
Po przypadkowej samoiniekcji należy niezwłocznie zwrócić się o pomoc lekarską oraz przedstawić 
lekarzowi ulotkę informacyjną lub opakowanie. 
 
Specjalne środki ostrożności dotyczące ochrony środowiska: 
Nie dotyczy. 
 
3.6 Zdarzenia niepożądane 
 
Bydło: 
 

Bardzo często 

(>1 zwierzę/10 leczonych zwierząt): 

Stan zapalny w miejscu wstrzyknięcia* 

Guzek w miejscu wstrzyknięcia** 

Ból w miejscu wstrzyknięcia***  

Podwyższona temperatura**** 
* Średnica do 8 cm. 
** Średnica poniżej 6 cm, utrzymujący się przez maks. 3 tygodnie. 
*** Przy dotyku, w 2.–3. dniu po szczepieniu. 
**** Nieprzekraczająca 1,5˚C, w ciągu 48 godzin po szczepieniu. 
 
Zgłaszanie zdarzeń niepożądanych jest istotne, ponieważ umożliwia ciągłe monitorowanie 
bezpieczeństwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgłoszenia najlepiej przesłać za 
pośrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela 
lub do właściwych organów krajowych za pośrednictwem krajowego systemu zgłaszania. Właściwe 
dane kontaktowe znajdują się w ulotki informacyjnej. 
 
3.7 Stosowanie w ciąży, podczas laktacji lub w okresie nieśności 
 
Ciąża i laktacja: 
Nie oczekuje się negatywnego wpływu u krów ciężarnych. Nie oczekuje się niekorzystnego wpływu 
na udój podczas stosowania szczepionki u krów w okresie laktacji. 
 
Płodność: 
Nie ustalono bezpieczeństwa stosowania szczepionek u samców zarodowych. U tych kategorii 
zwierząt szczepionkę należy stosować jedynie po przeprowadzeniu oceny korzyści i ryzyka przez 
lekarza weterynarii i/lub właściwe organy krajowe z uwzględnieniem aktualnych wytycznych 
dotyczących prowadzenia szczepień. 
 
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji 
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Brak informacji dotyczących bezpieczeństwa i skuteczności szczepionki stosowanej jednocześnie z 
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub 
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna być podejmowana indywidualnie. 
 
3.9 Droga podania i dawkowanie 
 
Wstrząsnąć przed użyciem. Unikać wielokrotnego otwierania fiolki. Chronić przed wprowadzeniem 
zanieczyszczeń. 
Podanie podskórne. 
 
Szczepienie podstawowe 
Po skończeniu 2 miesięcy. 
Podać dwie dawki po 4 ml podskórnie w odstępie 3 tygodni. 
 
Szczepienie przypominające  
Nie określono. 
 
3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposób postępowania przy udzielaniu natychmiastowej 

pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach) 
 
Nie dotyczy. 
 
3.11 Szczególne ograniczenia dotyczące stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym 

ograniczenia dotyczące stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasożytniczych 
weterynaryjnych produktów leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju oporności 

 
Każda osoba zamierzająca wytwarzać, importować, posiadać, rozprowadzać, sprzedawać, dostarczać i 
(lub) stosować ten weterynaryjny produkt leczniczy musi zasięgnąć opinii właściwych władz danego 
kraju członkowskiego odnośnie do aktualnych ustaleń na temat prowadzonych szczepień, ponieważ 
zgodnie z prawem krajowym wyżej wymienione czynności mogą być zabronione na całym obszarze 
danego kraju członkowskiego lub w jego części. 
 
3.12 Okresy karencji 
 
Zero dni. 
 
 
4. DANE IMMUNOLOGICZNE 
 
4.1 Kod ATCvet: QI02AA 
 
Stymulacja odporności czynnej bydła przeciwko wirusowi epizootycznej choroby krwotocznej, 
serotyp 8. 
 
 
5. DANE FARMACEUTYCZNE 
 
5.1 Główne niezgodności farmaceutyczne 
 
Nie mieszać z innym weterynaryjnym produktem leczniczym. 
 
5.2 Okres ważności 
 
Okres ważności weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedaży: 18 miesięcy. 
Okres ważności po pierwszym otwarciu opakowania bezpośredniego: 10 godzin. 
 
5.3 Specjalne środki ostrożności podczas przechowywania 
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Przechowywać i transportować w stanie schłodzonym (2°C–8°C). 
Nie zamrażać. 
Chronić przed światłem. 
 
5.4 Rodzaj i skład opakowania bezpośredniego 
 
Butelki z polietylenu o wysokiej gęstości (HDPE) o pojemności 52 ml, 100 ml lub 252 ml 
z bromobutylenowym korkiem i aluminiowym uszczelnieniem. 
 
Wielkości: 
Pudełko tekturowe z 1 butelką zawierającą 52 ml 
Pudełko tekturowe z 1 butelką zawierającą 100 ml 
Pudełko tekturowe z 1 butelką zawierającą 252 ml 
 
Niektóre wielkości opakowań mogą nie być dostępne w obrocie. 
 
5.5 Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania niezużytych weterynaryjnych produktów 

leczniczych lub pochodzących z nich odpadów 
 
Leków nie należy usuwać do kanalizacji ani wyrzucać do śmieci. 
 
Należy skorzystać z krajowego systemu odbioru odpadów w celu usunięcia niewykorzystanego 
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiałów odpadowych pochodzących z jego 
zastosowania w sposób zgodny z obowiązującymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru 
odpadów dotyczącymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego. 
 
 
6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
CZ Vaccines S.A.U. 
 
 
7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/2/25/341/001-003 
 
 
8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}. 
 
 
9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO  
 
{MM/RRRR} 
 
 
WYJĄTKOWE OKOLICZNOŚCI: 
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydano w wyjątkowych okolicznościach i w związku z tym 
ocena opiera się na indywidualnych wymogach w zakresie dokumentacji. Ze względu na brak 
kompleksowych danych dotyczących jakości, bezpieczeństwa lub skuteczności przeprowadzono tylko 
ograniczoną ocenę jakości, bezpieczeństwa lub skuteczności. 
 
 
10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTÓW LECZNICZYCH 
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Wydawany na receptę weterynaryjną. 
 
Szczegółowe informacje dotyczące powyższego weterynaryjnego produktu leczniczego są dostępne w 
unijnej bazie danych produktów (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).  

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

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZĄCE DOPUSZCZENIA DO OBROTU 
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INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZĄCE DOPUSZCZENIA DO OBROTU 
 
 
 
 
SZCZEGÓŁOWE ZOBOWIĄZANIA DO WYKONANIA PO WPROWADZENIU DO 
OBROTU W SYTUACJI, GDY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU JEST 
UDZIELONE W WYJĄTKOWYCH OKOLICZNOŚCIACH 
 
To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostało udzielone w procedurze dopuszczenia w 
wyjątkowych okolicznościach i zgodnie z art. 25 rozporządzenia (UE) 2019/6, podmiot 
odpowiedzialny wykona następujące czynności, zgodnie z określonym harmonogramem: 
 

Opis Termin 
Ukończenie opracowania testu b mocy produktu końcowego. Dane należy 
przekazać jak najszybciej. 

marzec 2027 
r.  

Dane z badań stabilności (do 18 miesięcy) należy przekazać po ich zakończeniu 
w celu potwierdzenia okresu ważności w zalecanych warunkach przechowywania 
dla inaktywowanego antygenu EHDV. Wszelkie niezgodności ze specyfikacjami 
należy przekazać niezwłocznie do Europejskiej Agencji Leków. 

luty 2026 r. 

Dane z badań stabilności (do 21 miesięcy) należy przekazać po ich zakończeniu 
w celu potwierdzenia zaakceptowanego okresu ważności 18 miesięcy w 
zalecanych warunkach przechowywania dla produktu końcowego. Wszelkie 
niezgodności ze specyfikacjami należy przekazać niezwłocznie do Europejskiej 
Agencji Leków. Oczekuje się włączenia testu mocy do programu stabilności tuż 
po dostępności badania. Oczekuje się danych na temat stabilności dla opakowania 
52 ml. 

czerwiec 
2026 r. 

Należy przeprowadzić badanie czasu trwania odporności, a dane przekazać, kiedy 
tylko będą dostępne. 

luty 2027 r. 
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ANEKS III 
 

OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ I ULOTKA INFORMACYJNA 
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ 
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1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
HEPIZOVAC zawiesina do wstrzykiwań 
 
 
2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNYCH 
 
Każdy mililitr szczepionki zawiera: 
 
Wirus epizootycznej choroby krwotocznej  (EHDV), serotyp 8, szczep EHDV8 SPA 2022/LCV_03 
LCV Cod.:O78, inaktywowany 105,5CCID50* 
 
*CCID50: Dawka zakaźna dla 50% hodowli komórkowych stanowiąca równoważność miana przed 
inaktywacją. 
 
 
3. WIELKOŚĆ OPAKOWANIA 
 
52 ml 
100 ml 
252 ml 
 
 
4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZĄT 
 
Bydło 
 
 
5. WSKAZANIA LECZNICZE 
 
 
6. DROGI PODANIA 
 
Podanie podskórne. 
 
 
7. OKRESY KARENCJI 
 
Okresy karencji: zero dni 
 
 
8. TERMIN WAŻNOŚCI SERII 
 
Exp. {mm/rrrr} 
 
Zawartość otwartego opakowania należy zużyć do 10 godzin. 
 
 
9. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA 

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNĘTRZNYM 
 
Pudełko tekturowe (52 ml, 100 ml i 252 ml) 
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Przechowywać i transportować w stanie schłodzonym. 
Nie zamrażać. 
Chronić przed światłem. 
 
 
10. NAPIS „PRZED UŻYCIEM NALEŻY PRZECZYTAĆ ULOTKĘ” 
 
Przed użyciem należy przeczytać ulotkę. 
 
 
11. NAPIS „WYŁĄCZNIE DLA ZWIERZĄT” 
 
Wyłącznie dla zwierząt.  
 
 
12. NAPIS „PRZECHOWYWAĆ W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM 

DLA DZIECI” 
 
Przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 
 
 
13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
CZ Vaccines S.A.U. 
 
 
14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/2/25/341/001-003 
 
 
15. NUMER SERII 
 
Lot {numer} 
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1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
HEPIZOVAC zawiesina do wstrzykiwań 
 
 
2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNYCH 
 
Każdy mililitr szczepionki zawiera: 
 
Wirus epizootycznej choroby krwotocznej  (EHDV), serotyp 8, szczep EHDV8 SPA 2022/LCV_03 
LCV Cod.:O78, inaktywowany 105,5CCID50* 
 
*CCID50: Dawka zakaźna dla 50% hodowli komórkowych stanowiąca równoważność miana przed 
inaktywacją. 
 
 
3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZĄT 
 
Bydło 
 
 
4. DROGI PODANIA 
 
Podanie podskórne. 
Przed użyciem należy przeczytać ulotkę. 
 
 
5. OKRESY KARENCJI 
 
Okresy karencji: zero dni. 
 
 
6. TERMIN WAŻNOŚCI SERII 
 
Exp. {mm/rrrr} 
 
Zawartość otwartego opakowania należy zużyć do 10 godzin. 
 
 
7. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA 
 
Przechowywać i transportować w stanie schłodzonym. 
Nie zamrażać. 
Chronić przed światłem. 
 
 
8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNĘTRZNYM 
 
Butelka o pojemności 52 ml, 100 ml i 252 ml 
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CZ Vaccines S.A.U. 
 
 
9. NUMER SERII 
 
Lot {numer} 
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B. ULOTKA INFORMACYJNA 
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ULOTKA INFORMACYJNA 
 
 
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego 
 
HEPIZOVAC zawiesina do wstrzykiwań dla bydła 
 
 
2. Skład 
 
Każdy mililitr szczepionki zawiera: 
 
Substancje czynne: 
 
Wirus epizootycznej choroby krwotocznej  (EHDV), serotyp 8, szczep EHDV8 SPA 2022/LCV_03 
LCV  
Cod.:O78, inaktywowany 105,5CCID50* 
 
*CCID50: Dawka zakaźna dla 50% hodowli komórkowych stanowiąca równoważność miana przed 
inaktywacją. 
 
Adiuwanty: 
Wodorotlenek glinu  .......................................................................................................................... 6 mg 
Saponina oczyszczona (Quil A)  ...................................................................................................0,05 mg 
 
Substancje pomocnicze: 
Tiomersal  ....................................................................................................................................... 0,1 mg 
 
Zawiesina biała lub różowobiała. 
 
 
3. Docelowe gatunki zwierząt 
 
Bydło 
 
 
4. Wskazania lecznicze 
 
Czynne uodpornienie bydła w celu zapobiegania wiremii spowodowanej serotypem 8 wirusa 
epizootycznej choroby krwotocznej . 
 
Czas powstania odporności: 3 tygodnie po zakończeniu schematu szczepienia podstawowego. 
 
Czas trwania odporności: nie określono 
 
 
5. Przeciwwskazania 
 
Brak. 
 
 
6. Specjalne ostrzeżenia 
 
Specjalne ostrzeżenia: 
Należy szczepić tylko zdrowe zwierzęta. 
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Brak dostępnych danych dotyczących stosowania szczepionki u bydła seropozytywnego, także 
posiadającego przeciwciała pochodzące od matki. 
 
Specjalne środki ostrożności dotyczące bezpiecznego stosowania u docelowych gatunków zwierząt: 
Nie dotyczy. 
 
Specjalne środki ostrożności dla osób podających weterynaryjny produkt leczniczy zwierzętom:: 
Po przypadkowej samoiniekcji należy niezwłocznie zwrócić się o pomoc lekarską oraz przedstawić 
lekarzowi ulotkę informacyjną lub opakowanie. 
 
Ciąża i laktacja: 
Nie oczekuje się negatywnego wpływu u krów ciężarnych. Nie oczekuje się niekorzystnego wpływu 
na udój podczas stosowania szczepionki u krów w okresie laktacji.  
 
Płodność: 
Nie ustalono bezpieczeństwa stosowania szczepionki u samców zarodowych. U tych kategorii 
zwierząt szczepionkę należy stosować jedynie po przeprowadzeniu oceny korzyści i ryzyka przez 
lekarza weterynarii i/lub właściwe organy krajowe z uwzględnieniem aktualnych wytycznych 
dotyczących prowadzenia szczepień. 
 
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: 
Brak informacji dotyczących bezpieczeństwa i skuteczności szczepionki stosowanej jednocześnie z 
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub 
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna być podejmowana indywidualnie. 
 
Przedawkowanie: 
Nie dotyczy 
 
Szczególne ograniczenia dotyczące stosowania i specjalne warunki stosowania: 
Każda osoba zamierzająca wytwarzać, importować, posiadać, rozprowadzać, sprzedawać, dostarczać i 
(lub) stosować ten weterynaryjny produkt leczniczy musi zasięgnąć opinii właściwych władz danego 
kraju członkowskiego odnośnie do aktualnych ustaleń na temat prowadzonych szczepień, ponieważ 
zgodnie z prawem krajowym wyżej wymienione czynności mogą być zabronione na całym obszarze 
danego kraju członkowskiego lub w jego części. 
 
Główne niezgodności farmaceutyczne: 
Nie mieszać z innym weterynaryjnym produktem leczniczym. 
 
 
7. Zdarzenia niepożądane 
 
Bydło: 
 

Bardzo często (>1 zwierzę/10 leczonych zwierząt): 

Stan zapalny w miejscu wstrzyknięcia* 

Guzek w miejscu wstrzyknięcia** 

Ból w miejscu wstrzyknięcia*** 

Podwyższona temperatura**** 
* Średnica do 8 cm. 
** Średnica poniżej 6 cm, utrzymujący się przez maks. 3 tygodnie. 
*** Przy dotyku, w 2.–3. dniu po szczepieniu. 
****Nieprzekraczająca 1,5˚C, w ciągu 48 godzin po szczepieniu. 
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Zgłaszanie zdarzeń niepożądanych jest istotne, ponieważ umożliwia to ciągłe monitorowanie 
bezpieczeństwa stosowania produktu. W razie zaobserwowania działań niepożądanych, również 
niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku działania produktu, w 
pierwszej kolejności poinformuj o tym lekarza weterynarii. Można również zgłosić zdarzenia 
niepożądane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela przy użyciu danych 
kontaktowych zamieszczonych w końcowej części tej ulotki lub poprzez krajowy system zgłaszania: 
{dane systemu krajowego} 
 
 
8. Dawkowanie dla każdego gatunku, drogi i sposób podania 
 
Podanie podskórne. 
 
Szczepienie podstawowe 
Po skończeniu 2 miesięcy. 
Podać dwie dawki po 4 ml podskórnie w odstępie 3 tygodni. 
 
Szczepienie przypominające  
Nie określono. 
 
 
9. Zalecenia dotyczące dla prawidłowego podania 
 
Wstrząsnąć przed użyciem. Unikać wielokrotnego otwierania fiolki. Chronić przed wprowadzeniem 
zanieczyszczeń. 
 
 
10. Okresy karencji 
 
Zero dni. 
 
 
11. Specjalne środki ostrożności podczas przechowywania 
 
Przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 
 
Przechowywać i transportować w stanie schłodzonym (2°C–8°C). 
Nie zamrażać. 
Chronić przed światłem. 
 
Nie używać tego weterynaryjnego produktu leczniczego po upływie terminu ważności podanego na 
etykiecie/pudełku po oznaczeniu Exp. Termin ważności oznacza ostatni dzień podanego miesiąca. 
 
Okres ważności po pierwszym otwarciu opakowania bezpośredniego: 10 godzin 
 
 
12. Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania 
 
Leków nie należy usuwać do kanalizacji ani wyrzucać do śmieci. 
 
Należy skorzystać z krajowego systemu odbioru odpadów w celu usunięcia niewykorzystanego 
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiałów odpadowych pochodzących z jego 
zastosowania w sposób zgodny z obowiązującymi przepisami oraz właściwymi krajowymi systemami 
odbioru odpadów. Pomoże to chronić środowisko. 
 
 
13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktów leczniczych 
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Wydawany na receptę weterynaryjną. 
 
 
14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkości opakowań 
 
EU/2/25/341/001-003 
 
Wielkości:  
Pudełko tekturowe z 1 butelką zawierającą 52 ml  
Pudełko tekturowe z 1 butelką zawierającą 100 ml  
Pudełko tekturowe z 1 butelką zawierającą 252 ml 
 
Niektóre wielkości opakowań mogą nie być dostępne w obrocie. 
 
 
15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej 
 
{MM/RRRR} 
 
Szczegółowe informacje dotyczące powyższego weterynaryjnego produktu leczniczego są dostępne w 
unijnej bazie danych produktów (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
 
 
16. Dane kontaktowe 
 
Podmiot odpowiedzialny i wytwórca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane 
kontaktowe do zgłaszania podejrzeń zdarzeń niepożądanych: 
CZ Vaccines S.A.U. 
La Relva s/n – Torneiros 
36410 O Porriño  
Pontevedra 
Hiszpania 
Tel: +34 986 330 400 
 
Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zgłaszania podejrzewanych zdarzeń niepożądanych: 
 
België/Belgique/Belgien 
Ceva Santé Animale N.V. 
Avenue de la Métrologie 6 
1130 Bruxelles 
België/Belgique/Belgien 
Tél/Tel: +800 35 22 11 51   
 

Lietuva 
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.o. 
ul. Stefana Okrzei 1A  
03-715 Warsaw 
Lenkija  
Tel.: +800 35 22 11 51 
 

Република България 
Сева Анимал Хелт България ЕООД,  ул. 
Елемаг № 26, вх. Б, ап. 1 
София 1113, 
България, 
Teл: +800 35 22 11 51 
 

Luxembourg/Luxemburg 
Ceva Santé Animale N.V. 
Avenue de la Métrologie 6 
1130 Bruxelles 
Belsch/Belgique/Belgien 
Tél/Tel: +800 35 22 11 51   
 

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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Česká republika 
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o. 
Prievozská 5434/6a, 821 09 
Bratislava 
Slovenská republika 
Tel: +800 35 22 11 51   
 

Magyarország 
Ceva-Phylaxia Zrt. 
Szállás u. 5. 
1107 Budapest  
Magyarország 
Tel.: +800 35 22 11 51    

Danmark 
Ceva Animal Health A/S 
Porschevej 12 
7100 Vejle 
Danmark 
Tlf.: +800 35 22 11 51   
 

Malta 
Ceva Salute Animale S.p.A 
Via dei Valtorta 48 
20127 Milan 
l-Italja 
Tel: +800 35 22 11 51    

Deutschland 
Ceva Tiergesundheit GmbH 
Kanzlerstraße 4 
40472 Düsseldorf 
Deutschland 
Tel: +800 35 22 11 51   
 

Nederland 
Ceva Sante Animale B.V 
Tiendweg 8c 
2671 SB Naaldwijk 
Nederland 
Tel: +800 35 22 11 51    

Eesti 
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.o. 
ul. Stefana Okrzei 1A  
03-715 Warsaw 
Poola 
Tel.: +800 35 22 11 51 
 

Norge 
Ceva Animal Health A/S 
Porschevej 12 
7100 Vejle 
Danmark 
Tlf: +800 35 22 11 51    

Ελλάδα 
Ceva Hellas LLC 
Ethnarchou Makariou 34 
16341 Ilioupoli 
Ελλάδα 
Τηλ: +800 35 22 11 51   
 

Österreich 
Ceva Tiergesundheit GmbH 
Kanzlerstraße 4 
40472 Düsseldorf 
Deutschland 
Tel: +800 35 22 11 51    

España 
Vetia Animal Health, S.A.U. 
A Relva s/n – Torneiros 
36410 O Porriño 
Pontevedra 
España 
Tel: +34 986 330 400 
 

Polska 
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.o. 
ul. Stefana Okrzei 1A  
03-715 Warszawa 
Polska 
Tel.: +800 35 22 11 51  

France 
Ceva Santé Animale 
8 rue de Logrono 
33500 Libourne 
France 
Tél: +800 35 22 11 51   
 

Portugal 
Vetia Animal Health, S.A.U. 
A Relva s/n – Torneiros 
36410 O Porriño 
Pontevedra 
Espanha 
Tel: +34 986 330 400  
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Hrvatska 
 
Unconditional d.o.o. 
Radnička cesta 177 
10000 Zagreb 
Republika Hrvatska 
Mail: ncusak@u1974.com  
Mob. + 385 91 2203 608 
 

România 
Ceva Sante Animale Romania S.R.L. 
Strada Chindiei 5 
Sector 4, 040185 
Bucharest 
România 
Tel: +800 35 22 11 51   

Ireland 
Ceva Animal Health IE Ltd  
10 Earlsfort Terrace,  
2 D02 T380 Dublin 
Ireland 
Tel: +800 35 22 11 51   
 

Slovenija 
Ceva-Phylaxia Zrt. 
Szállás u. 5. 
1107 Budapest, 
Madžarska 
Tel.: +800 35 22 11 51    

Ísland 
Ceva Animal Health A/S 
Porschevej 12 
7100 Vejle 
Danmörku 
Tlf: +800 35 22 11 51   
 

Slovenská republika 
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o. 
Prievozska 5434/6a, 821 09 
Bratislava 
Slovenská republika 
Tel: +800 35 22 11 51   
 
 

Italia 
Ceva Salute Animale S.p.A 
Via dei Valtorta 48 
20127 Milano 
Italia 
Tel: +800 35 22 11 51    

Suomi/Finland 
Ceva Animal Health A/S 
Porschevej 12  
7100 Vejle 
Tanska 
Tlf: +800 35 22 11 51   
 

Κύπρος 
CZ Vaccines S.A.U. 
A Relva s/n – Torneiros 
36410 O Porriño 
Pontevedra 
Ισπανία 
Tel: +34 986 330 400 
 

Sverige 
Ceva Animal Health AB 
Annedalsvägen 9 
227 64 Lund 
Sverige 
Tel: +800 35 22 11 51    

Latvija 
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.o. 
ul. Stefana Okrzei 1A 
03-715 Warsaw 
Polija 
Tel.: +800 35 22 11 51 
 

United Kingdom (Northern Ireland) 
Ceva Animal Health IE Ltd  
10 Earlsfort Terrace,  
2 D02 T380 Dublin 
Ireland 
Tel: +800 35 22 11 51   
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