I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zulvac 8 Ovis suspensija injekcijam aitam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 2 ml deva satur:

Aktivas vielas:

Infekcioza katarala drudza viruss, 8. serotips, celms BTV-8/BEL2006/02, inaktivets RP*>1

* Relativa iedarbiba potences testa pelem, salidzinot ar atsauces vakcinu, kas uzradijusi efektivitati
aitam.

Adjuvanti:

Aluminija hidroksids (AI*") 4 mg

Quil-A (Quillaja saponaria saponina ekstraksts) 0,4 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Tiomersals 0,2 mg
Kalija hlorids

Kalija dihidrogénfosfats

Dinatrija hidrogénfosfata dodekahidrats

Natrija hlorids

Udens injekcijam

Pelekbalta vai roza suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Aitas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai meérksugai

Aitu aktivai imunizacijai no 1,5 méneSu vecuma, lai noverstu* virémiju, ko izraisa infekcioza katarala
drudza virusa 8. serotips.

*(Cikliska vertiba (Ct) > 36, ko nosaka ar apstiprinatu RT-PCR metodi, kas norada virusa genoma
trakumu).

Imunitates iestasanas: 25 dienas p&c primaras vakcinacijas shémas pabeigsanas.
Imunitates ilgums: vismaz 1 gads p&c primaras vakcinacijas shémas pabeigSanas.



3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Ipasi bridinajumi

Vakcinet tikai kliniski veselus dzivniekus.

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas lietoSanu seropozitiviem dzivniekiem, tostarp tadiem,
kuriem ir no mates iegiitas antivielas.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasSinjiceéSana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Aitas:
Loti biezi Paaugstinata temperatiira’
(>1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem): Pietiikums injekcijas vieta®
Mezgls injekcijas vieta®

"Neparsniedzot 1,2 °C, pirmajas 24 stundas p&c vakcinacijas.
’Ne ilgak ka 7 dienas.
*Palpgjami mezglini (subkutana granuloma), kas, iesp&jams, saglabajas ilgak par 48 dienam.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiittt ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietosanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba:
Drikst lietot griisnibas laika.

Augliba:
Nav pieradits §1s vakcinas droSums un iedarbigums virieSu kartas vaislas dzivniekiem. Sis kategorijas

dzivniekiem vakcinu lietot tikai saskana ar arstgjosa veterinararsta un/vai valsts kompetento iestazu
veikto ieguvuma/riska izvert€jumu par speka esoSo vakcinacijas politiku pret infekcioza katarala
drudza virusu (BTV).

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam

veterinarajam zalem. L€émumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.



3.9. LietoSanas veids un devas
Subkutanai lieto$anai.

Primara vakcinacija:
Ievadit vienu 2 ml devu saskana ar sekojosu vakcinacijas shemu:

1. deva: no 1,5 méneSu vecuma.
2. deva: péc 3 nedélam.

Revakcinacija:
Jebkurai revakcinacijas sheémai jabiit saskanotai ar kompetentajam iestadém vai ar arst€joso

veterinararstu, nemot véra vietgjo epidemiologisko situaciju.

LietoSanas veids:
Pielietot parastas aseptikas procediras.

Uzmanigi saskalinat tiesi pirms lietoSanas.
Noverst gaisa burbulu veidosanos, jo tie var radit kairinajumu injekcijas vieta.

Izlietot pilnigi visu flakona saturu nekavéjoties pec caurdur§anas un vienas un tas pasas procediiras
laika.

Lai noverstu nejausu vakcinas piesarnosanos lietoSanas laika, ieteicams izmantot daudzkartgju
injekciju vakcinacijas sistemu, kad tiek izmantoti lielaki devu iepakojumi.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c divkarsas devas ievadiSanas pirmo 24 stundu laika var novérot slaicigu rektalas temperatiiras
paaugstinasanos, kas neparsniedz 0,6°C.

Vairumam dzivnieku p&c divkarsas devas ievadiSanas var noverot lokalu reakciju injekcijas vieta.
Vairuma gadijumu §Ts reakcijas novéro ka vispargju pietikumu injekcijas vieta (saglabajas ne ilgak ka
9 dienas) vai sataustamu mezglinu (zemadas granuloma, kas iesp&€jams saglabasies ilgak par 63
dienam).

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu raZoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades

un lietoSanas uzsaks$anas ir jakonsult&jas ar dalibvalsts kompetento iestadi par spéka esoSajiem

dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var bit aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

3.12. lerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI04AA02

Lai stimul&tu akttvo imunitati aitam pret infekcioza katarala drudza virusa 8. serotipu.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.
5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 1 gads.
Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavéjoties.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

II tipa hidrolitiska stikla pudeles, kas satur 100 vai 240 ml. Stikla pudele ir noslégta ar butila gumijas
aizbazni, kas nostiprinats ar aluminija vacinu.

Iepakojuma lielumi:
Kartona kaste 1 pudele ar 50 devam (100 ml).
Kartona kaste 1 pudele ar 120 devam (240 ml).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piem€rojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/09/104/001-002

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEéI,(IRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 15/01/2010

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.ecuropa.eu/veterinary).



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

II PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE (100 ML VAI 240 ML)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zulvac 8 Ovis suspensija injekcijam.

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 2 ml deva satur:
Infekcioza katarala drudza viruss, 8. serotips, celms BTV-8/BEL2006/02, inaktivéts.

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 ml (50 devas)
240 ml (120 devas)

| 4. MERKSUGAS

Aitas.

| 5. INDIKACLJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

[7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c caurdursanas izlietot nekavgjoties.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesgtu.
Nesasaldget.
Sargat no gaismas.
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

STIKLA PUDELE (100 ML VAI 240 ML)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zulvac 8 Ovis suspensija injekcijam.

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 2 ml deva satur:
Infekcioza katarala drudza viruss, 8. serotips, celms BTV-8/BEL2006/02, inaktivets.

100 ml (50 devas)
240 ml (120 devas)

| 3.  MERKSUGAS

Aitas.

4. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietosanai.
Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi: nulle dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mé&nesis/gads}
P&c caurdursanas izlietot nekavgjoties.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACLIUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

14



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Zulvac 8 Ovis suspensija injekcijam aitam

2. Sastavs
Katra 2 ml deva satur:

Aktivas vielas:
Infekcioza katarala drudza viruss, 8. serotips, celms BTV-8/BEL2006/02, inaktivets RP*>1

*Relattva iedarbiba potences testa pelém, salidzinot ar atsauces vakcinu, kas uzradijusi efektivitati
aitam.

Adjuvanti:
Aluminija hidroksids (AI*") 4 mg
Quil-A (Quillaja saponaria saponina ekstrakts) 0,4 mg
Paligvielas:
Tiomersals 0,2 mg

Pelekbalta vai roza suspensija.

3. Meérksugas

Aitas.

4. LietoSanas indikacijas

Aitu aktivai imunizacijai no 1,5 ménesu vecuma, lai noverstu* viré€miju, ko izraisa infekcioza katarala
drudza virusa 8. serotips.

*(Cikliska vertiba (Ct) > 36, ko nosaka ar apstiprinatu RT-PCR metodi, kas norada virusa genoma
trakumu).

Imunitates iestasanas: 25 dienas pec primaras vakcinacijas shémas pabeigsanas.
Imunitates ilgums: vismaz 1 gads p&c primaras vakcinacijas shémas pabeigsanas.
5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Vakcinét tikai klmiski veselus dzivniekus.

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas lieto§anu seropozitiviem dzivniekiem, tostarp, tadiem,
kuriem ir no mates iegiitas antivielas.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasSinjiceéSana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Grisniba:
Drikst lietot griisnibas laika.

Augliba:
Nav pieradits §1s vakcinas droSums un iedarbigums virieSu kartas vaislas dzivniekiem. Sis kategorijas

dzivniekiem vakcinu lietot tikai saskana ar arstgjosa veterinararsta un/vai valsts kompetento iestazu
veikto ieguvuma/riska izverte§jumu par speka eso$o vakcinacijas politiku pret infekcioza katarala
drudza virusu (BTV).

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. L€émumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:

P&c divkarsas devas ievadiSanas pirmo 24 stundu laika var novérot 1slaicigu rektalas temperatiiras
paaugstinasanos, kas neparsniedz 0,6°C.

Vairumam dzivnieku p&c divkarSas devas ievadiSanas var noverot lokalu reakciju injekcijas vieta.
Vairuma gadijumu §1s reakcijas novero ka vispargju pietikumu injekcijas vieta (saglabajas ne ilgak ka
9 dienas) vai sataustamu mezglinu (zemadas granuloma, kas iesp&jams saglabasies ilgak par 63
dienam).

Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Tpasi lietoSanas nosacjumi:

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu razoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un lietoSanas uzsaksSanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par spéka esoSajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var biit aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

7. Blakusparadibas

Aitas:

Loti biezi (>1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem):
Paaugstinata temperatﬁra1

Pietiikums injekcijas vieta’

Mezgls injekcijas vieta®

"Neparsniedzot 1,2 °C, pirmajas 24 stundas p&c vakcinacijas.
*Ne ilgak ka 7 dienas.
3Palp&jami mezglini (subkutana granuloma), kas, iesp&jams, saglabajas ilgak par 48 dienam.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sist€ému: {informacija par nacionalo zinoSanas sisteému}.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Subkutanai lietosanai.

Primara vakcinacija:

Ievadit vienu 2 ml devu saskana ar sekojosu vakcinacijas shemu:
1. deva: no 1,5 ménesu vecuma.

2. deva: pec 3 nedelam.

Revakcinacija:
Jebkurai revakcinacijas shémai jabut saskanotai ar kompetentajam iestadeém vai ar arstg€joso

veterinararstu, nemot véra vietéjo epidemiologisko situaciju.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pielietot parastas aseptikas procediiras.

Uzmanigi saskalinat tiesi pirms lietoSanas.

Noverst gaisa burbulu veidoSanos, jo tie var radit kairinajumu injekcijas vieta.

Izlietot pilnigi visu flakona saturu nekavéjoties péc caurdur§anas un vienas un tas pasas procediiras
laika. Lai noverstu nejausu vakcinas piesarnoSanos lietoSanas laika, ieteicams izmantot daudzkartgju
injekciju vakcinacijas sisteému, kur var izmantot lielaku devu iepakojumu.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportet atdzesetu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc Exp.
Deriguma termins attiecas uz noraditad meénesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavegjoties.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piem@rojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/09/104/001-002
Kartona kaste 1 pudele ar 50 devam (100 ml).
Kartona kaste 1 pudele ar 120 devam (240 ml).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

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

Peny6auxka bbarapus
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

E\Goa
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

sland
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

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

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

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.

Carretera De Camprodon S/n
La Vall De Bianya
17813 Girona

Spanija

17. Cita informacija

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

Lai stimul@tu aktivo imunitati aitam pret infekcioza katarala drudza virusa 8. serotipu.
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