LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zulvac 1+8 Ovis injektioneste, suspensio lampaalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 2 ml:n annos sisaltaa:
Vaikuttavat aineet:

Sinikielivirus, serotyyppi 1, kanta BTV-1/ALG2006/01 E1, inaktivoitu RP*>1
Sinikielivirus, serotyyppi 8, kanta BTV-8/BEL2006/02, inaktivoitu RP*>1

*Suhteellinen teho hiirikokeessa, jossa valmistetta verrattiin lampaalla tehokkaaksi osoitettuun
vertailurokotteeseen.

Adjuvantit:

Alumiinihydroksidi 4 mg (AI*)
Saponiini 0,4 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen Mairillinen koostumus, jos timéi
koostumus tieto on tarpeen eldinlaikkeen
annostelemiseksi oikein

Tiomersaali 0,2 mg

Kaliumkloridi

Kaliumdivetyfosfaatti

Dinatriumvetyfosfaattidodekahydraatti

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kiytettdva vesi

Luonnonvalkoinen tai vaaleanpunainen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elidinlaji(t)

Lammas.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Vihintdén 1,5 kk ikéisten lampaiden aktiivinen immunisaatio sinikieliviruksen (bluetongue virus,
BTV) serotyyppien 1 ja 8 aiheuttaman viremian ehkéisemiseksi*.

*(Syklien maaréd, jossa ndyte ylittdd validoidussa reaaliaikaisessa PCR:ssé asetetun kynnysarvon (Ct),
on > 36. Se osoittaa, ettei virusgenomia ole.)

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa perusrokotusohjelman paattymisen jilkeen.
Immuniteetin kesto: 1 vuosi perusrokotusohjelman padttymisen jélkeen.



3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset
Rokota vain terveiti eldimia.

Rokotteen kdytostd seropositiivisilla eldimilld ei ole tietoja. Tam& koskee myds eldimid, joilla on
eméltd saatuja vasta-aineita.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Lammas:
Hyvin yleinen Injektiokohdan turvotus!
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): Injektiokohdan kyhmy?
Yleinen Ruumiinldmmon kohoaminen®
(1-10 eldinta 100 hoidetusta
cldimesti):

Yleinen turvotus, korkeintaan 7 vuorokauden ajan.
*Tunnusteltavissa olevia kyhmyji (ihonalaiskudoksen granulooma), voi kesti# yli 48 vuorokautta.
3Ohimenevi, enintéin 1,2 °C, korkeintaan 24 tunnin ajan.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset lahetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelméin kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Voidaan kdyttda tiineyden aikana.

Laktaatio:
Rokotteen turvallisuutta laktaation aikana ei ole selvitetty.

Hedelmallisyys:
Rokotteen tehoa ja turvallisuutta siitospésseillé ei ole osoitettu. Siitospasseilld rokotetta saa kayttaa

vain vastaavan eldinlddkarin hyoty-riskiarvion ja/tai kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
tekemén ajankohtaisen sinikieliviruksen rokotuskiytidnt6jd koskevan hyoty-riskiarvion perusteella.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlédékkeiden kanssa ei ole tietoa.
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Tastd syystd pdatos rokotteen kiytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdava
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Thon alle.

Perusrokotus:

Eldimelle annetaan yksi 2 ml:n annos seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:
Ensimmadinen annos: vahintddn 1,5 kuukauden idssa.

Toinen annos: 3 viikon kuluttua.

Uusintarokotus:
Uusintarokotuksista on sovittava toimivaltaisten viranomaisten tai vastaavan eldinlddkérin kanssa
paikallinen epidemiologinen tilanne huomioon ottaen.

Antotapa:
Tavanomaista aseptista tekniikkaa on noudatettava.

Ravistetaan varovasti juuri ennen kayttoa.
Ilmakuplien muodostumista on véltettdva, koska ne voivat drsyttdd injektiokohtaa.
Injektiopullon koko siséltd on kéytettivé heti lavistdmisen jélkeen ja yhdelld kdyttokerralla.

Suurempien pakkausten kdyton yhteydessd suositellaan automaattiruiskun kayttda rokotteen
kaytonaikaisen kontaminaation vilttdmiseksi.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostuksen (kaksinkertainen annos) jalkeisten 24 tunnin aikana voi esiintyd ohimenevai
rektaalilimmon nousua (enintidn 0,6 °C).

Yliannostus (kaksinkertainen annos) voi aiheuttaa useimmille eldimille injektiokohdan paikallisen
reaktion. Ndma reaktiot ilmenevit yleensd injektiokohdan turvotuksena (joka kestéé korkeintaan
9 vuorokautta) tai kyhmyiné (ihonalaiskudoksen granulooma, kestden jopa yli 63 vuorokautta).

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Jokaisen henkilon, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, jaclla, myyd4, toimittaa tai

kayttda tatd eldinladkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen

viranomaiseen ajantasaisten rokotusméaardysten selvittimiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyjé tdssa jdsenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdddannén
perusteella.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI04AA02

Lampaan aktiivinen immunisaatio sinikielivirusta (serotyypit 1 ja 8) vastaan.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinldadkkeiden kanssa.
5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 1 vuosi.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: kaytettdva heti.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Sdilyta valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Korkeatiheyksisestd polyeteenistd (HDPE) valmistettu 20 ml:n, 100 ml:n tai 240 ml:n injektiopullo,
jossa on klooributyylielastomeerisuljin ja alumiinisinetti. Injektiopullossa on 10, 50 tai 120
rokoteannosta.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo siséltden 1 injektiopullon, jossa 10 annosta (20 ml).

Pahvikotelo sisdltden 1 injektiopullon, jossa 50 annosta (100 ml).

Pahvikotelo sisdltden 1 injektiopullon, jossa 120 annosta (240 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eldinliikkeiden tai niistii periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekéd kyseesséd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/11/120/001-003

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéiisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 14/03/2011.



9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO (20 ML, 100 ML TAI 240 ML)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zulvac 1+8 Ovis Injektioneste, suspensio.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 2 ml:n annos siséltda:
Sinikielivirus, serotyyppi 1, kanta BTV-1/ALG2006/01 E1, inaktivoitu.
Sinikielivirus, serotyyppi 8, kanta BTV-8/BEL2006/02, inaktivoitu.

| 3.  PAKKAUSKOKO

20 ml (10 annosta)
100 ml (50 annosta)
240 ml (120 annosta)

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Lammas.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Thon alle.

7. VAROAJAT

Varoajat: nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty injektiopullo heti.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilyta ja kuljeta kylméassa.
Ei saa jaitya.
Sdilyta valolta suojassa.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/11/120/001 (20 ml)
EU/2/11/120/002 (100 ml)
EU/2/11/120/003 (240 ml)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

INJEKTIOPULLO (100 ML TAI 240 ML)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zulvac 1+8 Ovis Injektioneste, suspensio.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 2 ml:n annos siséltda:
Sinikielivirus, serotyyppi 1, kanta BTV-1/ALG2006/01 E1, inaktivoitu.
Sinikielivirus, serotyyppi 8, kanta BTV-8/BEL2006/02, inaktivoitu.

100 ml (50 annosta)
240 ml (120 annosta)

| 3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Lammas.

4. ANTOREITIT

Thon alle.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

S. VAROAJAT

Varoajat: nolla vrk.

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayté lavistetty injektiopullo heti.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyta ja kuljeta kylméssa.
Ei saa jéitya.
Sdilyta valolta suojassa.

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium
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| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

INJEKTIOPULLO (20 ML)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Zulvac 1+8 Ovis

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

Sinikielivirus, serotyyppi 1, kanta BTV-1/ALG2006/01 E1, inaktivoitu.
Sinikielivirus, serotyyppi 8, kanta BTV-8/BEL2006/02, inaktivoitu.

20 ml (10 annosta)

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayté lavistetty injektiopullo heti.

14



B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Eldinladkkeen nimi

Zulvac 1+8 Ovis injektioneste, suspensio lampaalle

2. Koostumus

Yksi 2 ml:n annos siséltda:

Vaikuttavat aineet:

Sinikielivirus, serotyyppi 1, kanta BTV-1/ALG2006/01 E1, inaktivoitu RP*>1
Sinikielivirus, serotyyppi 8, kanta BTV-8/BEL2006/02, inaktivoitu. RP*>1

*Suhteellinen teho hiirikokeessa, jossa valmistetta verrattiin lampaalla tehokkaaksi osoitettuun
vertailurokotteeseen.

Adjuvantit:
Alumiinihydroksidi 4 mg (AI*)
Saponiini 0,4 mg
Apuaineet:
Tiomersaali 0,2 mg

Luonnonvalkoinen tai vaaleanpunainen suspensio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Lammas.

4. Kiiyttoaiheet

Vihintdan 1,5 kk ikdisten lampaiden aktiivinen immunisaatio sinikieliviruksen (bluetongue virus,
BTYV) serotyyppien 1 ja 8 aiheuttaman viremian ehkdisemiseksi.

*(Syklien maar, jossa ndyte ylittdd validoidussa reaaliaikaisessa PCR:ssé asetetun kynnysarvon (Ct),
on > 36. Se osoittaa, ettei virusgenomia ole).

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa perusrokotusohjelman péaéttymisen jéalkeen.
Immuniteetin kesto: 1 vuosi 12 kuukautta perusrokotusohjelman paattymisen jilkeen.
S. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd eldimia.

Rokotteen kdytostd seropositiivisilla eldimilld ei ole tietoja. Tam& koskee myds eldimii, joilla on
eméltd saatuja vasta-aineita.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Ei oleellinen.

Tiineys:
Voidaan kayttai tiineyden aikana.

Laktaatio:
Rokotteen turvallisuutta laktaation aikana ei ole selvitetty.

Hedelmaillisyys:
Rokotteen tehoa ja turvallisuutta siitospésseilld ei ole osoitettu. Siitospasseilld rokotetta saa kayttaa

vain vastaavan eldinldékérin hyoty-riskiarvion ja/tai kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
tekemén ajankohtaisen sinikieliviruksen rokotuskdytdntdjé koskevan hydty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekéd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlédékkeiden kanssa ei ole tietoa.
Tésté syysté pdatos rokotteen kiytostd ennen muiden eldinlédékkeiden antoa tai niiden jélkeen on
tehtéva tapauskohtaisesti.

Yliannostus:

Yliannostuksen (kaksinkertainen annos) jélkeisten 24 tunnin aikana voi esiintyd ohimenevéa
rektaalildmmodn nousua (enintdén 0,6 °C).

Yliannostus (kaksinkertainen annos) voi aiheuttaa useimmille eldimille injektiokohdan paikallisen
reaktion. Nama reaktiot ilmenevit yleensd injektiokohdan turvotuksena (joka kestdd korkeintaan
9 vuorokautta) tai kyhmyini (ihonalaiskudoksen granulooma, kestéen jopa yli 63 vuorokautta).

Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

Jokaisen henkilon, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, jaclla, myyd4, toimittaa tai
kayttaa titd eldinlddkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jdsenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusméaardysten selvittimiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyjé tdssd jdsenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdddannén
perusteella

Merkittavit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinldadkkeiden kanssa.

7 Haittatapahtumat

Lammas:

Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):
Injektiokohdan turvotus'

Injektiokohdan kyhmy?

Yleinen (1-10 eldintid 100 hoidetusta eldimestd):
Ruumiinlimmdon kohoaminen®

Yleinen turvotus, korkeintaan 7 vuorokauden ajan.
*Tunnusteltavissa olevia kyhmyja (ihonalaiskudoksen granulooma), voi kestdd yli 48 vuorokautta.
3Ohimenevi, enintéin 1,2 °C, korkeintaan 24 tunnin ajan.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kayttamalla
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tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:
{kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Thon alle.

Perusrokotus:

Eldimelle annetaan yksi 2 ml:n annos seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:
Ensimmadinen annos: vahintddn 1,5 kuukauden idssa.

Toinen annos: 3 viikon kuluttua.

Uusintarokotus:

Uusintarokotuksista on sovittava toimivaltaisten viranomaisten tai vastaavan eldinladkarin kanssa
paikallinen epidemiologinen tilanne huomioon ottaen.

9. Annostusohjeet

Tavanomaista aseptista tekniikkaa on noudatettava.

Ravistetaan varovasti juuri ennen kéyttoa.

Ilmakuplien muodostumista on véltettdva, koska ne voivat drsyttdd injektiokohtaa.
Injektiopullon koko siséltd on kéytettiva heti ldvistdmisen jélkeen ja yhdelld kédyttokerralla.
Suurempien pakkausten kdyton yhteydessd suositellaan automaattiruistkun kéyttod rokotteen
kaytonaikaisen kontaminaation valttimiseksi.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Sailyta ja kuljeta kylmassa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jéatya.

Sdilyta valolta suojassa.

Al kiiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttdpdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
ulkopakkauksessa merkinndn Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralld tarkoitetaan kuukauden

viimeistd paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: kdytettdva heti.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kéytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlédéikkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden havittamisesté eldinlaékariltési tai apteekista.

18



13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/11/120/001-003

Pahvikotelo, joka sisdltdd 1 injektiopullon, jossa 10 annosta (20 ml).
Pahvikotelo, joka sisdltdd 1 injektiopullon, jossa 50 annosta (100 ml).
Pahvikotelo, joka sisdltdd 1 injektiopullon, jossa 120 annosta (240 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

(KK/VVVV}

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetictokannassa

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyisti haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny06iuka boarapus
Tem: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux(@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl(@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
mailto:zoetis.lithuania@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
mailto:infovet.cz@zoetis.com
mailto:hungary.info@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:info@agrimedltd.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:pharmvig-nl@zoetis.com
mailto:zoetis.estonia@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

EALGoa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

island
Simi: +354 540 8000
icepharma(@jicepharma.is

Ttalia
Tel: +39 06 3366 8111

farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100

tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia(@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Espanja

17. Lisitietoja

Lampaan aktiivinen immunisaatio sinikielivirusta (serotyypit 1 ja 8) vastaan.
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