PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zulvac 8 Ovis injek¢na suspenzia pre ovce

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda 2 ml davka obsahuje:

U¢inné latky:

Virus kataralnej horucky oviec, sérotyp 8, kmen BTV-8/BEL2006/02, inaktivovany RP*>1

*Relativna €innost’ v teste ucinnosti testovana na mysiach v porovnani s referencnou vakcinou, ktora
bola preukazatelne ucinna u oviec.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity (AI*") 4 mg
Quil-A (Quillaja saponaria saponinovy extrakt) 0,4 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Thiomerzal 0,2 mg

Chlorid draselny

Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Hydrogénfosfore¢nan dvojsodny dodekahydrat

Chlorid sodny

Voda na injekciu

Belava alebo ruzova suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Ovca.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Aktivna imunizécia oviec od 1,5 mesiaca Zivota na prevenciu virémie spdsobenej virusom kataralnej
horucky oviec, sérotyp 8.

*(hodnota poc¢tu cyklov (Ct) > 36 validovanou RT-PCR metddou, dokazujucou nepritomnost’
virusového genomu).

Nastup imunity: 25 dni po dokonéeni primovakcinacie..
Trvanie imunity: najmenej 1 rok po dokonceni primovakcinacie.



3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Nie st dostupné Ziadne informacie o pouziti vakciny u séropozitivnych zvierat vratane zvierat
s materskymi protilatkami.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:
Neuplatiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Ovca:
Vel'mi Gasté zvysena teplota'
(> 1 zviera/10 lieCenych zvierat): opuch v mieste vpichu?
uzlik v mieste vpichu?

"Nepresahujtica 1,2 °C, podas prvych 24 hodin po vakcinacii.
Nie dlhsie ako 7 dni.
SHmatatel'né uzliky (subkutanny granulém), ktoré mozu pretrvavat’ dlhsie ako 48 dni.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maja zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Mobze sa pouzit’ poCas gravidity.

Plodnost”:

Bezpecnost’ a ucinnost’ vakciny nebola potvrdena u chovnych samcoch. V tejto kategorii zvierat by sa
vakcina mala pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekérom a/alebo
prislusnymi narodnymi organmi na zaklade aktualnych vakcinacnych politik proti virusu kataralnej
horucky (BTV).

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie st dostupné informéacie o bezpe€nosti a uc¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym

liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.



3.9 Cesty podania a davkovanie
Subkutanne pouzitie.

Primovakcindcia:

Podajte jednu davku 2 ml podl'a nasledujtcej vakcina¢nej schémy:
1. davka: od veku 1,5 mesiaca.

2. davka: po 3 tyzdnoch.

Revakcinacia:
Akukol'vek schému revakcindcie by mal schvalit’ prislusny organ alebo zodpovedny veterinarny lekar
po zohl'adneni miestnej epidemiologickej situacie.

Spdsob podania:
Dodrziavajte obvyklé aseptické postupy.

Pred pouzitim jemne pretrepat’.
Zabrante tvorbe bublin, pretoze to mdze vyvolat’ podrazdenie v mieste vpichu.
Cely obsah fl'ase by sa mal pouzit’ ihned’ po otvoreni a poc¢as toho istého postupu.

Aby sa predislo ndhodnej kontaminacii vakciny pocas pouzivania, odportca sa pri pouziti baleni s
vac§im obsahom davok pouzit’ viacdavkovy vakcinacny systém.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Pocas 24 hodin po podani dvojnasobnej davky sa mdze vyskytnut’ prechodné zvysenie rektalnej
teploty nepresahujuce 0,6 °C.

Po podani dvojnasobnej davky moze u vacsSiny zvierat nasledovat’ lokalna reakcia v mieste vpichu.
Tieto reakcie sa vo vicsine pripadov prejavuju ako celkovy opuch v mieste vpichu (pretrvavajaci

najdlhsie 9 dni) alebo ako hmatatel'né uzliky (subkutanny granulém, ktory méze pretrvavat’ dlhsie ako
63 dni).

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat’, dovazat, vlastnit’, distribuovat, predavat, dodavat’ a

pouzivat tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom c¢lenského §tatu o

aktudlnych vakcinacnych postupoch, pretoze tieto aktivity moézu byt v ¢lenskom §tate, na jeho uzemi

alebo v Casti jeho tizemia v sulade s narodnou legislativou zakazané.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QI04AA02

Na stimulaciu aktivnej imunity oviec proti virusu kataralnej horticky oviec, sérotyp 8.



5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento veterinarny liek nemiesat’ s inym veterinarnym lickom.
5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 1 rok.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: ihned” spotrebovat’.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chrénit’ pred mrazom.

Chrénit’ pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

FTase z hydrolytického skla typu Il s obsahom 100 alebo 240 ml. Sklenena fTasa je uzavreta butylovou
zatkou a pridrziavana na mieste hlinikovym uzaverom.

Velkost baleni:
Kartonova Skatul’ka s 1 ffasou s 50 davkami (100 ml).
Karténova Skatulka s 1 flasou so 120 davkami (240 ml).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/09/104/001-002

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 15/01/2010.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}



10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARONOVA SKATULA (100 ML ALEBO 240 ML)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zulvac 8 Ovis injek¢na suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 2 ml davka obsahuje:
Virus kataralnej horacky oviec, sérotyp 8, kment BTV-8/BEL2006/02, inaktivovany.

3.  VELIKOST BALENIA

100 ml (50 dévok)
240 ml (120 dévok)

| 4. CIECOVE DRUHY

Ovca.

| 5. INDIKACIE

| 6.  CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ pouzit'.

| 9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat’ chladené.
Chrénit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.
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10. OZNA,("JENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECIiTAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/09/104/001 (100 ml)
EU/2/09/104/002 (240 ml)

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

SKLENENA FI’ASA (100 ml ALEBO 240 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zulvac 8 Ovis injek¢na suspenzia

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 2 ml davka obsahuje:
Virus kataralnej horucky oviec, sérotyp 8, kmen BTV-8/BEL2006/02, inaktivovany.

100 ml (50 davok)
240 ml (120 davok)

| 3. CIECOVE DRUHY

Ovca.

4. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni.

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ spotrebovat’.

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chrénit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

8. NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium
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| 9. CisLO SARZE

Lot {¢islo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

14



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Zulvac 8 Ovis injek¢éna suspenzia pre ovce

2% ZlozZenie
Kazda 2 ml davka obsahuje:

Uéinné latky:
Virus kataralnej hortacky oviec, sérotyp 8, kment BTV-8/BEL2006/02, inaktivovany RP* >1

*Relativna u¢innost’ v teste i¢innosti na mysiach v porovnani s referen¢nou vakcinou, ktora bola
preukazatelne ucinna u oviec.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity (AI*") 4 mg
Quil-A (Quillaja saponaria saponinovy extrakt) 0,4 mg

Pomocné latky:
Thiomerzal 0,2 mg

Belava alebo ruzova suspenzia.

3. Ciel'ové druhy

Ovca.

4. Indikacie na pouzitie

Aktivna imunizacia oviec od 1,5 mesiaca Zivota na prevenciu* virémie sposobenej virusom kataralnej
horucky oviec, sérotyp 8.

*(hodnota poctu cyklov (Ct) > 36 validovanou RT-PCR metddou, dokazujiicou nepritomnost’
virusového genomu).

Nastup imunity: 25 dni po dokonceni primovakcinécie..
Trvanie imunity: najmenej 1 rok po dokoncéeni primovakcinacie.
5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Nie st dostupné ziadne informacie o vakcinacii séropozitivnych zvierat vratane zvierat s materskymi
protilatkami.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:
V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi
pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Gravidita:
Mobze sa pouzit’ poCas gravidity.

Plodnost’:

Bezpecnost’ a ucinnost’ vakciny nebola potvrdena pri chovnych samcoch. V tejto kategorii zvierat by
sa vakcina mala pouZzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom
a/alebo prislusnymi narodnymi organmi na zéklade aktualnych vakcinacnych politik proti kataralne;j
horucke (BTV).

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné informéacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakeiny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:

Pocas 24 hodin po podani dvojnasobnej davky sa moze vyskytnut’ prechodné zvysenie rektalne;j
teploty nepresahujuce 0,6 °C.

Po podani dvojnasobnej davky moze u vacsiny zvierat nasledovat’ lokalna reakcia v mieste vpichu.
Tieto reakcie sa vo vacsine pripadov prejavuju ako celkovy opuch v mieste vpichu (pretrvavajici
najdlh$ie 9 dni) alebo ako hmatateI'né uzliky (subkutanny granulém, eventualne, ktory moze
pretrvavat’ dlhsie ako 63 dni).

Osobitné obmedzenia pouZzivania a osobitné podmienky pouzivania:

Kazda osoba, ktora méa v imysle vyrabat’, dovazat’, drzat’, predavat, dodavat’ a pouzivat tento
veterinarny liek sa musi najskor poradit’ s prislusSnym organom ¢lenského statu o aktualnych
vakcinacnych postupoch, pretoze tieto aktivity moézu byt v ¢lenskom State, na jeho izemi alebo v Casti
jeho tizemia v stlade s narodnou legislativou zakéazané.

Zavazné inkompatibility:
Tento veterinarny liek nemieSat’ s inym veterinarnym liekom.

7.  Neziaduce ucinky

Ovca:

Vel'mi Casté (> 1 zviera/10 lieCenych zvierat):

zvysena teplota’
opuch v mieste vpichu?
uzliky v mieste vpichu?

'Nepresahujtca 1,2 °C, pocas prvych 24 hodin po vakcinacii.
Nie dlhsie ako 7 dni.
3HmatateI'né uzliky (subkutdnny granulém), ktoré mozu pretrvavat’ dlhsie ako 48 dni.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je netéinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia: {iidaje o narodnom systéme}
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Subkutanne pouzitie.

Primovakcinacia:

Podajte jednu davku s objemom 2 ml podl'a nasledujucej vakcinacnej schémy:
1. davka: od veku 1,5 mesiaca.

2. davka: po 3 tyzdnoch.

Revakcinacia:

Akukol'vek schému revakcindcie by mal schvalit’ prislusny organ alebo zodpovedny veterinarny lekar
po zohl'adneni miestnej epidemiologickej situacie.

9. Pokyn o spravnom podani

Dodrziavajte obvyklé aseptické postupy.

Pred pouzitim jemne pretrepat’. Zabraiite tvorbe bublin, pretoze to moze vyvolat’ podrazdenie

v mieste vpichu. Cely obsah fl'aSe by sa mal pouzit’ ihned’ po otvoreni a pocas toho istého postupu.
Aby sa predislo nahodnej kontaminacii po¢as pouzivania, odporica sa pri pouziti baleni s va¢sim
obsahom davok pouzit’ viacdavkovy vakcinaény systém.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 ° C).
Chrénit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/09/104/001-002

Kartonova skatul’ka s 1 fTasou s 50 davkami (100 ml).
Kartonova skatul’ka s 1 faSou so 120 davkami (240 ml).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouZivatel’ov

{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce u¢inky:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgicko

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

Peny6auka 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

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

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com
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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@icepharma.is

Italia
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

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

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Spanielsko

17. DalSie informacie

Na stimulaciu aktivnej imunity oviec proti virusu kataralnej hort¢ky oviec, sérotyp 8.

19


mailto:regulatory.spain@zoetis.com
mailto:pv.poland@zoetis.com
mailto:contacteznous@zoetis.com
mailto:zoetis.portugal@zoetis.com
mailto:pv.westernbalkans@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com
mailto:pv.westernbalkans@zoetis.com
mailto:icepharma@icepharma.is
mailto:infovet.cz@zoetis.com
mailto:farmacovigilanza.italia@zoetis.com
mailto:laaketurva@zoetis.com
mailto:infogr@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:zoetis.latvia@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com

	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	PRÍLOHA II
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

