| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Syvazul BTV 3, injekciné suspensija avims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra:

veikliosios medziagos:

inaktyvinto (BTV-3) BTV-3/NET2023 padermés 3 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso

>105° CCIDsy*

* CCIDsg: 50 % lasteliy kultiiros uzkrecianti doz¢, nustatyta prie§ inaktyvinima.

Adjuvantai:
aliuminio hidroksidas (AIPF*) 2,08 mg,
iSgrynintas saponinas (Quil-A) i§ Quillaja saponaria 0,2 mg.

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjuy medZiagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija bitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Tiomersalis

0,1 mg

Kalio chloridas

Kalio divandenilio fosfatas

Bevandenis dinatrio vandenilio fosfatas

Natrio chloridas

Silikoniné putojimg mazinanti medziaga

Injekcinis vanduo

Rausvai balta suspensija lengvai homogenizuojama purtant.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1 Paskirties gyviiny rasys

Avys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Skirta aktyviai aviy imunizacijai, siekiant sumazinti 3 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso
sukeliamg viremijg, mirtinguma, klinikinius poZymius bei pazeidimus.

Imuniteto pradzia: praéjus 4 savaitéms po pirminés vakcinavimo schemos uzbaigimo.

Imuniteto trukmé: nenustatyta.
3.3 Kontraindikacijos

Neéra.




3.4  Specialieji ispéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyvinus.

Neéra informacijos apie vakcinos naudojimg avims, gavusioms motininiy antikiiniy.
3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvunuy ras$ims

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas aliuminio hidroksidui, tiomersaliui ar saponinams,
turi vengti sagly¢io su $iuo veterinariniu vaistu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.

3.6 Nepageidaujamos reakcijos

Avys

Labai dazna
(>1 18 10 gydyty gyviiny)

- Reakcija injekcijos vietoje*, eritema
injekcijos vietoje! *, edema injekcijos
vietojel *, mazgelis injekcijos vietoje? *

- Pakilusi temperatiira®

Reta - Injekcijos vietos abscesas™

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty gyviny) - Abortas, perinatalinis mirtingumas,
prieslaikinis suskaidymas

- Apatija, atsipalaidavimas, anoreksija,
mieguistumas

Labai reta
(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty gyviiny,
iskaitant atskirus pranesimus)

- Pieno gamybos mazéjimas
- Paralyzius, ataksija, aklumas, koordinacijos
sutrikimas

- Plauciy uzgulimas, dusulys

- Skrandzio atonija, pilvo piitimas,
hipersalivacija*

- Padidéjusio jautrumo reakcijos*

- Mirtis

* Dauguma vietiniy reakcijy iSnyksta arba lieka (< 1 cm) iki 70 dieny, nors like mazgeliai gali iSlikti

po to.

1. Lengva arba vidutinio sunkumo, nuo 1 iki 6 dieny po vartojimo.

2. Be skausmo, iki 3,8 cm skersmens, po 2-6 dieny ir laikui bégant palaipsniui mazéja.

3. Ne daugiau kaip 2,3 °C per 48 valandas po vakcinavimo.

4. Hipersalivacija gali pasireiksti esant padidéjusio jautrumo reakcijoms.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas nacionalinei
kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.



3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas
Vakcinos saugumas naudojant veisliniams patinams nenustatytas. Tod¢l Siems gyviinams vakcing

galima naudoti tik atsizvelgus ] atsakingo veterinarijos gydytojo ir (arba) Salies kompetentingos
institucijos atlikta naudos ir rizikos santykio jvertinimg pagal galiojancig vakcinavimo nuo meélynojo
lieZzuvio ligos (BTV) strategija.

3.8 Sagveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie $ios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Prie§ naudojimg gerai suplakti.

Svirksti po oda.

Skiriama po oda avims nuo 3 ménesiy amziaus pagal $ig schema

- Pirminé vakcinacija: susvirksti vieng 2 ml dozg.
- Revakcinacija: nenustatyta.

3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir priesnuodZiai, jei biitina)

Perdozavimo saugumas nenustatytas.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, parduoti, platinti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj

vaista, pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancia

vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus $i veikla gali buti draudziama visoje

valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.

3.12 Islauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCvet kodas: QI04AA02

Skatinti aktyvy aviy imunitetg 3 serotipo mélynojo liezuvio ligos virusui.



5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
5.2 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 10 valandy.

5.3 Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti $altai (2-8 °C).
Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Laikyti originalioje pakuotéje.

5.4 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Polipropileno bespalvis flakonas, kuriame yra 80 ml arba 200 ml, uzkimstas I tipo brombutilo gumos
kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Pakuotés dydziai
Kartoniné dézuté su vienu 80 ml talpos flakonu.
Kartoniné dézuté su vienu 200 ml talpos flakonu.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5 Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/24/332/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

2025-02-20
9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} mén.



ISIMTINES APLINKYBES

Registruotas naudoti iSimtinémis aplinkybémis, todél vertinimas remiasi nustatytais dokumentacijos
reikalavimais. Dél i§samiy duomeny apie kokybe, saugumg arba veiksminguma triikumo atliktas tik
ribotas kokybés, saugumo arba veiksmingumo vertinimas.

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §i veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI



KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS JVYKDYTI POREGISTRACINES UZDUOTIS

REGISTRAVIMO ISIMTINEMIS APLINKYBEMIS ATVEJU

Registravus iSimtinémis aplinkybémis ir remiantis Reglamento (EB) Nr. 2019/6 25 straipsniu,

registruotojas per nustatyta laika turi jvykdyti Sias uzduotis:

duomenis.

ApraSymas Terminas

BTV 3 antigeno ELISA veiksmingumo testo kiirimo uzbaigimas. 2026 m.
sausio mén.

Turi biiti pateikti atlikto stabilumo tyrimo duomenys, patvirtinantys siiloma | 2027 m.

inaktyvinto BTV 3 antigeno ir Syvazul BTV 3 gatavo vaisto galiojimo laikg ir | sausio mén.

rekomenduojamas laikymo salygas.

Reikia atlikti aviy imuniteto trukmés tyrimg ir kaip jmanoma grei¢iau pateikti | 2026 m.

vasario meén.
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ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné déZuté su vienu 80 ml talpos flakonu
Kartoniné déZuté su vienu 200 ml talpos flakonu

| 1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Syvazul BTV 3, injekciné suspensija

| 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOSA

Kiekviename ml yra:

inaktyvinto (BTV-3) BTV-3/NET2023 padermés 3 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso
> 106'9 CC|D50*

* CCIDsg: 50 % Iasteliy kulttiros uzkrecianti dozé, nustatyta prie$ inaktyvinima

| 3.  PAKUOTES DYDIS

80 ml
200 ml

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS

Avys.

5. INDIKACLJA

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS

v

Svirksti po oda.

7.  ISLAUKA

ISlauka: Nulis dieny.

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj sunaudoti per 10 valandy.

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susaldyti.
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Saugoti nuo §viesos.
Laikyti originalioje pakuotéje.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie§ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS SYVA, SA.

14. REGISTRACIJOS NUMERIAI

EU/2/24/332/001 (80 ml flakonas)
EU/2/24/332/002 (200 ml flakonas)

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

80 ml flakonas
200 ml flakonas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Syvazul BTV 3, injekciné suspensija

| 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS

Kiekviename ml yra:

inaktyvinto (BTV-3) BTV-3/NET2023 padermés 3 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso
2 106'9 CC|D50*

* CCIDsg: 50 % lasteliy kultiiros uzkrecianti dozé, nustatyta prie§ inaktyvinima

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS

Avys.

4. NAUDOJIMO BUDAS

Susvirksti po oda.

Prie§ naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

5. ISLAUKA

Islauka: 0 dieny.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj sunaudoti per 10 valandy.

| 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima susaldyti.

Laikyti ir gabenti Saltai.
Saugoti nuo §viesos.

Laikyti originalioje pakuotéje.
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| 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS SYVA, S.A.

| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Syvazul BTV 3, injekciné suspensija avims ir galvijams

2. Sudétis
Kiekviename ml yra:
veikliosios medziagos:

inaktyvinto (BTV-3) BTV-3/NET2023 padermés 3 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso
>106,9 CCID50*

* CCIDsg: 50 % lasteliy kultiiros uzkrecianti doz¢, nustatyta prie§ inaktyvinima.

Adjuvantai:
aliuminio hidroksido (Al3+) 2,08 mg,
iSgryninto saponino (Quil-A) i§ Quillaja saponaria 0,2 mg.

Pagalbinés medZiagos:
tiomersalis 0,1 mg.

Rausvai balta suspensija lengvai homogenizuojama purtant.

3.  Paskirties gyviiny rasys

Avys.

4.  Naudojimo indikacijos

Skirta aktyviai aviy imunizacijai, siekiant sumazinti 3 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso
sukeliamg viremijg, mirtinguma, klinikinius poZymius bei pazeidimus.

Imuniteto pradZzia: praéjus 4 savaitéms po pirminés vakcinavimo schemos uzbaigimo.
Imuniteto trukmé: nenustatyta.

5. Kontraindikacijos
Neéra.
6. Specialieji ispéjimai

Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyvinus.

Neéra informacijos apie vakcinos naudojima avims, gavusioms motininiy antikiniy.
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Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyvianams

Netaikytina.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
pakuotes lapelj ar etikete.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéj¢s jautrumas aliuminio hidroksidui, tiomersalui ar saponinams, turi
vengti salyc¢io su Siuo veterinariniu vaistu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas

Vakcinos saugumas naudojant veisliniams patinams nenustatytas. Tod¢l Siems gyviinams vakcing
galima naudoti tik atsizvelgus ] atsakingo veterinarijos gydytojo ir (arba) Salies kompetentingos
institucijos atliktg naudos ir rizikos santykio jvertinima pagal galiojanc¢ig vakcinavimo nuo mélynojo
liezuvio ligos (BTV) strategija.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksmingumg naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas

Perdozavimo saugumas nenustatytas.

Specialis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, parduoti, platinti, tiekti ir naudoti $j veterinarinj
vaistg, pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancia
vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus §i veikla gali biiti draudziama visoje
valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.

Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Avims

Labai dazna

(>1i8 10 gydyty gyviiny)

- Reakcija injekcijos vietoje*, eritema injekcijos vietoje! *, edema injekcijos vietoje! *, mazgelig
injekcijos vietoje? *
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- Pakilusi temperatiira®
Reta
(1-10 gyviny i§ 10 000 gydyty gyviiny)
- Injekcijos vietos abscesas*®
- Abortas, perinatalinis mirtingumas, prieslaikinis suskaidymas
- Apatija, atsipalaidavimas, anoreksija, mieguistumas
Labai reta
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus praneSimus)
- Pieno gamybos mazéjimas
- Paralyzius, ataksija, aklumas, koordinacijos sutrikimas
- Plauciy uzgulimas, dusulys
- Skrandzio atonija, pilvo patimas, hipersalivacija*
- Padidéjusio jautrumo reakcijos*
- Mirtis
* Dauguma vietiniy reakcijy iSnyksta arba lieka (< 1 cm) iki 70 dieny, nors lik¢ mazgeliai gali iSlikti
po to.
1. Lengva arba vidutinio sunkumo, nuo 1 iki 6 dieny po vartojimo.
2. Be skausmo, iki 3,8 cm skersmens, po 2-6 dieny ir laikui bégant palaipsniui mazéja.
3. Ne daugiau kaip 2,3 °C per 48 valandas po vakcinavimo.
4. Hipersalivacija gali pasireiksti esant padidéjusio jautrumo reakcijoms.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebé&jus bet kokj salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistema: https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Svirkiti po oda.

Skiriama po oda avims nuo 3 ménesiy amziaus pagal Sig schema
- Pirminé vakcinacija: suSvirksti vieng 2 ml doze.

- Revakcinacija: nenustatyta.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie§ naudojima gerai sukratykite.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Laikyti originalioje pakuotéje.
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Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
flakonas po ,,Tinka iki“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmine¢ pakuote, — 10 valandy.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/24/332/001-002

Pakuotés dydis
Kartoniné dézuté su vienu 80 ml talpos flakonu.

Kartoniné dézuté su vienu 200 ml talpos flakonu.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data

{XXXX m. {ménuo} men.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Laboratorijos Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID
ISPANIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnolodgico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ISPANIJA
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Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien

Vietinis atstovas:

Fendigo sa/nv

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17
B-1160 Briissel

Tel: +32 2 734 48 21

E-mail: mail@fendigo.com

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Fendigo sa/nv

Tel: +32 474 97 09 88

E-mail: PHV@fendigo.com

Peny6auka bbarapus
Kontaktiniai duomenys, skirti prane§ti apie

Lietuva

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es

Luxembourg/Luxemburg
Vietinis atstovas:

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Temn: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es

Ceska republika
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

Fendigo sa/nv

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17
B-1160 Briissel

Tel: +32 2 734 48 21

E-mail: mail@fendigo.com

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Fendigo sa/nv

Tel: +32 474 97 09 88

E-mail: PHV@fendigo.com

Magyarorszag
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es
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Danmark

Vietinis atstovas:
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,
DK-6000 Kolding,
TIf: +45 75 50 80 80

info@salfarm.com

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19,

DK-6000 Kolding,

TIf: +45 75 50 80 80

info@salfarm.com

Deutschland

Vietinis atstovas:

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Blogas Oldesloe
Tel.: +494531 805 111

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
,,Virbac Tierarzneimitte] GmbH*

Rogen 20 23843 Blogas Oldesloe,
VOKIETIJA

Tel: +494 531 /805 111

El. pastas: arzneimittelsicherheit@virbac.de

Eesti
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

Malta

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es

Nederland

Vietinis atstovas:

Fendigo sa/nv

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17
B-1160 Briissel

Tel: +32 2 734 48 21

E-mail: mail@fendigo.com

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Fendigo sa/nv

Tel: +32 474 97 09 88

E-mail: PHV@fendigo.com

Norge
Vietinis atstovas:

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnolédgico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4,
N-0160, Oslo

TIf: +47 902 97 102

E-mail: norge@salfarm.com

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Salfarm Scandinavia AS

Fridtjof Nansens Plass 4,

N-0160, Oslo

TIf: +47 902 97 102

norge@salfarm.com
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EXpLGoa

Vietinis atstovas

CEVA EECiQAX EE
Evapyov Maxapiov 34
EL-16341 HAIOYIIOAH
TnA: +302109851200

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
CEVA HELLASLLC

4 Ethnarchou Makariou gatvé, 16341 m.
Llioupolis

GRAIKIA

TnA: 00 800 3522 11 51

El. pastas: pharmacovigilance@ceva.com

Espaiia
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

Osterreich

Vietinis atstovas:

Virbac Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27,
A-1180 Wien,

Tel.: +43 1 2183426

Kontaktiniai duomenys, skirti pranes§ti apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Virbac Osterreich GmbH,

Hildebrandgasse 27, A-1180 Wien,

Tel.: +43 1 2183426

E-mail: pharmacovigilance@virbac.co.at

Polska
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es

France

Vietinis atstovas:
Laboratoires Biové
3 rue de Lorraine
62510 Arques

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

El pastas: farmacovigilancia@syva.es

Portugal
Vietinis atstovas:
lapsa portuguesa pecuaria, lda

Av. Do Atlantico, na 16 — 11a piso- Escritorio 12

PT-1990-019 Lisboa

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratoires Biové
Tél: + 33 6 46 52 48 06

El. pastas: pv@inovet.eu

Hrvatska
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +351 219 747 934

El pastas: syva.portugal@syva.pt

Roménia
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es
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Ireland
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

Slovenija
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es

Island
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

El pastas: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Simi: +34 987 800 800

Netfang: farmacovigilancia@syva.es

Italia

Vietinis atstovas:

Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnolédgico de Leon
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Virbac s.r.L.

Via Ettore Bugatti,

15 -1T-20142 Milano

Tel.: +39 02 40 92 47 1

Kvbnpog
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

El pastas: farmacovigilancia@syva.es

Suomi/Finland
Vietinis atstovas:
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,
DK-6000 Kolding,
TIf : +45 75 50 80 80

info@salfarm.com

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19,

DK-6000 Kolding,

TIf : +45 75 50 80 80

info@salfarm.com

Sverige
Vietinis atstovas:

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

TnAi: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es

Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C,
SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 767 834 810
scan(@salfarm.com

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie
jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C,

SE-254 67 Helsingborg

Tel: +46 767 834 810

scan@salfarm.com
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Latvija
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

Jungtiné Karalysté (Siaurés Airija)
Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnoloégico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

El. pastas: farmacovigilancia@syva.es

jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Laboratorijos Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ISPANIJA

Tel: +34 987 800 800

El pastas: farmacovigilancia@syva.es
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