BILAG |

PRODUKTRESUME



1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Orbyk EHD injektionsvaeske, emulsion til kvaeg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver dosis pa 2 ml indeholder:

Aktive stoffer:

Epizootisk haemoragisk sygdomsvirus, serotype 8,-piiegein >100png
Adjuvanser:
Montanide ISA 28 R VG 0,309

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensaetninghvis
oplysningen er vigtigfor korrekt
administration af veterinaerleegemidld
Thiomersa 0,2 mg
Dinatriumfosfa
Kaliumchloric
Kaliumdihydrogenfosf:
Natriumchloric

Vand til injektionsveesk:

Kvalitativ sammenseaetning af hjeelpestoffer
0g andre bestanddele

Hvid eller hvid til gralig homogen emulsion. Gralggdiment kan dannes.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kveeg

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, somlsegemidlet er beregnet til

Til aktivimmunisering af kveeg for at reducere vinemg feber forarsaget af epizootisk heemoragisk
sygdomsvirus serotype 8.

Indtreeden af immunitet: 2 uger efter afslutnindgpasisvaccinationsprogrammet.
Varighed af immunitet: Er endnu ikke fastlagt.

3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4  Seerlige advarsler

Kun raske dyr ma vaccineres.

Der foreligger ingen oplysninger om brugen af vaenitil seropositivt kveeg, herunder dem med
maternelle deriverede antistoffer.

3.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug leodyadearter, som leegemidlet er beregnet til:
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Ikke relevant.

Seerlige forholdsregler for personer, der administreeterineerleegemidlet til dyr:

Til brugeren:

Dette veterinaerleegemiddel indeholder mineraloligsidtet injektion/selvinjektion kan medfare
alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injakiiet led eller en finger, og kan i sjeeldne tilles!
medfgre tab af den pagaeldende finger, hvis denkikkandles omgaende. Hvis du utilsigtet injiceres
med dette veterinaerleegemiddel, skal du omgaendelaaghjzelp, ogsa selvom det kun drejer sig om
en meget lille meengde, og tage indlaegssedlen maslskherten fortseetter i over 12 timer efter
leegeundersggelsen, skal du sgge leegehjeelp igen.

Til leegen:

Dette veterinaerlaeagemiddel indeholder mineralolv 8vis der er tale om sma maengder, kan
utilsigtet injektion af dette veterineerleegemiddeldimre kraftige haevelser, der eksempelvis kan
resultere i iskeemisk nekrose og tilmed tab af egefi. Der kreeves @IEBLIKKELIG kirurgisk
behandling, og der kan opsta behov for tidlig ifacisog irrigation af det injicerede omrade, seerligt
nar det drejer sig om fingerbladdele eller -sener.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse hbani

Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Kveeg:
Meget almindelig - Varme pa injektionsstedeknuder pa
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): injektionsstedéf haevelse pa injektionsstetiet
- Febe*, nedsat aktivité®
Sjeelden - Nedsat maelkeproduktion
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede Nedsat appetit
dyr):
Meget sjeelden - Dad
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede | - Vejrtreekningsbesveaer
dyr, herunder enkeltstdende - Overfglsomhed
indberetninger - Anafylaks®
= Pa dagen efter vaccinationen, forsvinder sporimaen for 24 timer, men kan vare op til
48 timer.
2 Blgd og op til 1 cm i diameter, 24-48 timer eftaceinationen, som forsvinder spontant inden
for 24 timer.
3 Fast konsistens og op til 10 cm i diameter, dadiem eaccination, forsvinder spontant inden for
24 timer.
4 Op til 40,9 °C kan forekomme dagen efter vaccimgtforsvinder spontant inden for
24-72 timer, men kan vare op til 5 dage.
5 Kan observeres dagen efter vaccinationen.
& Kan veere dadelig. Hvis en sadan reaktion forekomskal passende behandling indgives med
det samme.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det rigglar lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinaerlaegemiddel. Indberetningerne sendes,\hialsh dyrleege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystétms://www.ema.europa.eu/documents/template-
form/grd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reportetails_en.docxSe indlsegssedlen for de
relevante kontaktoplysninger.




3.7 Anvendelse under dreegtighed, laktation eller atggning

Draegtighed og laktation:

Veterinaerleegemidlets sikkerhed under dreegtighddlkdgtion er ikke fastlagt.
Fertilitet

Sikkerhed og virkning af vaccinen er endnu ikkeléag hos avishanner. Ma kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges ingddrbenefit/risk-forholdet.

3.8 Interaktion med andre lsegemidler og andre formefor interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed agwing ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinaerlaegemidler. En beslutning om at anvendeinvan far eller efter brug af et andet
veterineerleegemiddel skal derfor tages med udgangspdet enkelte tilfeelde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Intramuskulaer anvendelse.
Omrystes far brug.

Administreres intramuskuleert til kveeg fra 3 mansdsderen i henhold til falgende plan:

Basisvaccination: Indgiv to doser pa 2 ml med 4rsigeellemrum.
Revaccination: Ikke fastlagt.

3.10 Symptomer péa overdosering (og, hvis relevamgdforanstaltninger og modgift)

Der foreligger ingen oplysninger om administratadren overdosis af denne vaccine.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anwagise, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere werinserleegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfaraere i besiddelse af, distribuere, seelge, levgre o

anvende dette veterinzerlaegemiddel, skal forinddfmrd sig med den relevante medlemsstats

kompetente myndighed vedrgrende geeldende vacaisatititik, da disse aktiviteter kan veere forbudt

i en medlemsstat pa hele eller en del af dens avirdenhold til den nationale lovgivning.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode:QI02AA

At stimulere kveegs aktive immunitet over for sepaty8 af epizootisk haemoragisk sygdomsvirus.
Vaccinerede dyr kan differentieres fra dyr infidareed naturligt forekommende virus ved hjeelp af en

serologisk test af VP7. Vaccinen bestar af VP2qinet fra den epizootiske heemoragiske
sygdomsvirus, sa den genererer ikke antistoffer W@d-proteinet.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER



5.1 Veaesentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre veterineerlaegemidler.
5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterineerlaagemidlet i salgspakning: 1 &r.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 10 timer.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares og transporteres nedkglet (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Opbevares i den originale pakning.

5.4 Den indre emballages art og indhold

HDPE heetteglas indeholdende 40 ml (20 doser), 50 ml (25 doser) eller 100 ml (50 doser).

Pakningsstarrelser:

AEske med 1 heetteglas med 40 ml (20 doser).

FEske med 1 heetteglas med 50 ml (25 doser).

FEske med 1 heetteglas med 100 ml (50 doser).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageeldende veterineerlaegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Laboratorios Syva S.A.

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/25/360/001-003

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladel26701/2026



9. DATO FOR SENESTE ZANDRING AF PRODUKTRESUMEET
(MM/AAAA}

SARLIGE OMSTANDIGHEDER:

Markedsfgringstilladelsen er under saerlige omsteendigheder, og vurderingen er derfor baseret pa
seerlige dokumentationskrav. Der er kun udfgrt en begraenset vurdering af ksiéiktrthed eller

effekt pga. mangel pad omfattende data vedrgrende kvalitet, sikkerhed og effekt.

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinaerleegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-lsegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILL ADELSEN



ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILL ADELSEN

SZRLIGE KRAV TIL LAGEMIDDELOVERVAGNING:

Indehaveren af markedsfagringstilladelsen skal texyis alle resultater og udfald af
signalhandteringsprocessen, inklusiv en konklugidibenefit-risk forholdet i pharmacovigilance

databasen, med felgende frekvens: arligt.

S/ERLIG FORPLIGTELSE TIL AT GENNEMFJRE FORANSTALTNIN GER EFTER
UDSTEDELSE AF MARKEDSF@ZRINGSTILLADELSEN FOR LAEGEMID LER GODKENDT

UNDER SZARLIGE OMSTANDIGHEDER

Dette er en godkendelse under seerlige omsteendigluediehenhold til artikel 25 i forordning (EU)

2019/6 skal indehaveren af markedsfgringstillageisden for den fastsatte tidsramme gennemfgre

falgende foranstaltninger:

opbevaringsperiode pa manede

Beskrivelse Tidsfrist

Den komplette valideringsrapport for potenstestexh gdleveres til Juni 2026
myndighedern

Stabilitetsdata for det aktive stof skal givesdbunderstagtte en mellemliggende Februar 2029

Resultaterne af de igangveerende stabilitetsundelissag realtid bar fremlaegge

sSeptember

for at bekreefte vaccinens holdbarhed p& 12 manBeésultater, der afviger fra | 2028
specifikationerne, bgr straks rapporteres til agen
Holdbarheden i brug pa timer skal unerstgttes af potensdz Juni 202!

Et forsgg om varighed af immunitet hos kveeg, bdenas og resultaterne bar

Januar 2027

oplyses
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ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaeske med 1 heetteglas med 40 ml (20 doser)
Papeaeske med 1 haetteglas med 50 ml (25 doser)
Papaeske med 1 heetteglas med 100 ml (50 doser)

|1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Orbyk EHD injektionsvaeske, emulsion

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis (2 ml) indeholder:

Epizootisk heemoragisk sygdomsvirus, serotype 8,-pfegein

> 100pg

|3. PAKNINGSSTORRELSE

1 x 20 doser
1 x 25 doser
1 x 50 doser

|4, DYREARTER

Kveeg

5. INDIKATION(ER)

|6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuleer anvendelse.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid(er): 0 dage.

8. UDL@BSDATO

Exp. {mm/adaa}
Efter anbrud anvendes veterineerlaeegemidlet indeh(fadimer.
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9. S/ARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kgleskab og transporteres nedkglet.
Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Opbevares i den originale pakning.

|lO. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Lees indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

|12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgeengeligt for barn.

|13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSE N

Laboratorios Syva S.A.

14. MARKEDSFJRINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/25/360/001-003

|15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAG E

Heetteglas med 40 ml (20 doser)
Heetteglas med 50 ml (25 doser)
Heetteglas med 100 ml (50 doser)

|1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Orbyk EHD injektionsvaeske, emulsion

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis (2 ml) indeholder:
Epizootisk heemoragisk sygdomsvirus, serotype 8,-pfegein
20 doser

25 doser
50 doser

> 100pg

3. DYREARTER

Kveeg

4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuleer anvendelse.
Lees indlaegssedlen inden brug.

5.  TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid(er): 0 dage.

6.  UDL@BSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter anbrud anvendes veteringerlaegemidlet indehGaimer.

|7. S/AERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING

Opbevares i kgleskab og transporteres nedkglet.
Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Opbevares i den originale pakning.
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8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Laboratorios Syva S.A.

9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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B. INDLAEGSSEDDEL
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INDLAEGSSEDDEL

1. Veterinaerleegemidlets navn

Orbyk EHD injektionsvaeske, emulsion til kveeg

2. Sammensaetning
Hver dosis pa 2 ml indeholder:

Aktive stoffer:

Epizootisk haemoragisk sygdomsvirus, serotype 8,-piiegein >100pg
Adjuvans:
Montanide ISA 28 R VG 0,309

Konserveringsmiddel:
Thiomersal 0,2 mg

Hvid eller hvid til gralig homogen emulsion. Gralggdiment kan dannes.

3. Dyrearter

Kveeg

4, Indikationer

Til aktivimmunisering af kveeg for at reducere vine®g feber forarsaget af epizootisk haemoragisk
sygdomsvirus serotype 8.

Indtreeden af immunitet: 2 uger efter afslutningadcinationsprogrammet.
Varighed af immunitet: Er endnu ikke fastlagt.
5. Kontraindikationer

Ingen

6. Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:

Kun raske dyr ma vaccineres.
Der foreligger ingen oplysninger om brugen af vaenitil seropositivt kveeg, herunder dem med
maternelle deriverede antistoffer.
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Seerlige forholdsregler for personer, der administrieegemidlet til dyr:

Til brugeren:

Dette veterinaerleegemiddel indeholder mineraloligsidtet injektion/selvinjektion kan medfare
alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injakiiet led eller en finger, og kan i sjeeldne titdes!
medfgre tab af den pagaeldende finger, hvis denkikkandles omgaende. Hvis du utilsigtet injiceres
med dette veterinaerleegemiddel, skal du omgaendelaagphjzelp, ogsa selvom det kun drejer sig om
en meget lille maengde, og tage indleegssedlen mas skherten fortseetter i over 12 timer efter
leegeundersggelsen, skal du sgge laegehjeelp igen.

Til leegen:

Dette veterinaerlaagemiddel indeholder mineralolv 8vis der er tale om sma maengder, kan
utilsigtet injektion af dette veteringerlaeegemiddeldimre kraftige haevelser, der eksempelvis kan
resultere i iskeemisk nekrose og tilmed tab af egefi. Der kreeves @IEBLIKKELIG kirurgisk
behandling, og der kan opsta behov for tidlig ifocisog irrigation af det injicerede omrade, seerligt
nar det drejer sig om fingerbladdele eller -sener.

Dreaegtighed og laktation:

Veterinaerleegemidlets sikkerhed under dreegtighddkagtion er ikke fastlagt.
Fertilitet:

Sikkerhed og virkning af vaccinen er endnu ikkeléag hos avishanner. Ma kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges ingddbenefit/risk-forholdet.

Interaktion med andre laegemidler og andre formemferaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed agwing ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En beslutning om at anvendeciraen far eller efter brug af et andet
veterineerleegemiddel skal derfor tages med udgangspdet enkelte tilfeelde.

Overdosis:

Der foreligger ingen oplysninger om administratadren overdosis af denne vaccine.

Seerlige begraensninger oq betingelser for anvendelse

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfaraere i besiddelse af, distribuere, seelge, levgre o
anvende dette veterinzerlaegemiddel skal forindefimrddig med den relevante medlemsstats
kompetente myndighed vedrgrende geeldende vacaisattitik, da disse aktiviteter kan vaere forbudt
i en medlemsstat pa hele eller en del af dens aerirdenhold til den nationale lovgivning.

Vaesentlige uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre veterineerlaagemidler.
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7. Bivirkninger

Kveeg:
Meget almindelig - Varme pa injektionsstedeknuder pa
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): injektionsstedéf haevelse pa injektionsstetiet
- Febe*, nedsat aktivité®
Sjeelden - Nedsat maelkeproduktion
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede Nedsat appetit
dyn):
Meget sjeelden - Dad
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede | - Vejrtreekningsbesveaer
dyr, herunder enkeltstdende - Overfglsomhed
indberetninger - Anafylaks®
= Pa dagen efter vaccinationen, forsvinder sporimaien for 24 timer, men kan vare op til
48 timer.
2 Blgd og op til 1 cm i diameter, 24-48 timer eftaceinationen, som forsvinder spontant inden
for 24 timer.
3 Fast konsistens og op til 10 cm i diameter, dadiem eaccination, forsvinder spontant inden for
24 timer.
4 Op til 40,9 °C kan forekomme dagen efter vaccimatforsvinder spontant inden for
24-72 timer, men kan vare op til 5 dage.
5 Kan observeres dagen efter vaccinationen.
& Kan veere dadelig. Hvis en sadan reaktion forekomskal passende behandling indgives med
det samme.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det rigglar lsbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrleege, hvis du obsevbivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfart i denne indleegsseatiel, hvis du mener, at medicinen ikke har virkad.
kan ogsa indberette bivirkninger til indehaverematkedsfaringstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjaelp af kontaktoplysningerne istisine indlaegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem: {oplysninger om det nationalstsyn for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje @ administrationsmade

Intramuskuleer anvendelse

Administreres intramuskuleert til kvaeg fra 3 manedsderen i henhold til falgende plan:
Basisvaccination: Indgiv to doser pa 2 ml med 4rsigeellemrum.

Revaccination: Ikke fastlagt.

9.  Oplysninger om korrekt administration

Omrystes far brug.

10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.
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11. Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevares og transporteres nedkglet (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Opbevares i den originale pakning.

Brug ikke dette veteringerleegemiddel efter den witlato, der star pa aesken og etiketten efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageeldends=dman

Opbevaringstid efter fgrste abning af den indreatage: 10 timer.

12. Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildiedar husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugtierineerlaegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationaldsamlingsordninger, der er relevante for det

pageeldende veterinaerleegemiddel. Disse foransigétnakal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrendskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Kilassificering af veterinaerlaegemidler

Veterinaerleegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfagringstilladelsesnumre og pakningsstgaiser
EU/2/25/360/001-003

Pakningsstgrrelser:

AEske med 1 heetteglas med 40 ml (20 doser).
AEske med 1 heetteglas med 50 ml (25 doser).
FEske med 1 heetteglas med 100 ml (50 doser).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis mastaatl

15. Dato for seneste gendring af indlsegssedlen
{DD/MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterisegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfgringstilladelse:
Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 Madrid

Spanien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 Leon

Spanien

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger tibardtning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien
Lokal repreesentant:
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven

Tel: + 3216 8419 79

E-mail: mail@alivira.be

Kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

Alivira NV

Tel: + 321684 1979

E-mail: PHV@alivira.be

Peny0auka bnarapust

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leodn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Ten: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Ceska republika

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Lietuva

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Luxembourg/Luxemburg
Lokal repreesentant:
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1la
BE-3012 Leuven

Tel: + 3216 841979

E-mail: mail@alivira.be

Kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

Alivira NV

Tel: + 321684 1979

E-mail: PHV@alivira.be

Magyarorszag

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es




Danmark

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

TIf.: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Deutschland

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leodn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Eesti

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Leodn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

E\Lada

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leodn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Espafia

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Malta

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leodn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Nederland

Lokal repreesentant:
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven

Tel: + 3216 84 1979
E-mail: mail@alivira.be

Kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

Alivira NV

Tel: + 3216 84 1979

E-mail: PHV@alivira.be

Norge

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

TIf: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Osterreich

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Polska

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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France

Lokal repreesentant:
Laboratoires Biové
3 rue de Lorraine
FR-62510 Arques

Kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

Laboratoires Biové

Tél: + 33646 52 48 06

E-mail :pv@inovet.eu

Hrvatska

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Ireland

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Leodn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

island

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leodn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Simi: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Italia

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Kvnpog

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Portugal

Lokal repreesentant:

lapsa portuguesa pecuaria, lda

Av. Do Atlantico, n2 16 — 112 piso- Escritorio 12
PT-1990-019 Lisboa

Kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leodn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +351 219 747 934

E-mail: syva.portugal@syva.pt

Romaéania

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenija

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Suomi/Finland

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Sverige

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Latvija

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.
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United Kingdom (Northern Ireland)
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leodn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.
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