| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Syvazul BTV 3 suspensija injekcijam aitam

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:
AKktiva viela:

Katarala drudza viruss, 3. serotips 3 (BTV-3), celms BTV-3/NET2023, inaktivéts > 1069
CCIDso*

* CCIDsp: 50 % stinu kultiiras infekcioza deva, kas noteikta pirms inaktivacijas

Adjuvanti:

Aluminija hidroksids (A**) 2,08 mg

Attirits saponins (Quil-A) no Quillaja saponaria 0,2 mg

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

Kalija dihidrogénfosfats

Natrija hidrogénfosfats, beziidens

Natrija hlorids

Silicija pretputosanas Iidzeklis

Udens injekcijam

Sarti balta suspensija, viegli homogenizgjas péc saskalinasanas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Aitas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai meérksugai

Aitu aktivai imunizacijai, lai samazinatu vir€miju, mirstibu, kliniskas pazimes un bojajumus, ko
izraisa katarala drudza virusa 3. serotips.

Imunitates iestasanas: 4 ned€las péc primaras vakcinacijas shémas pabeigsanas.
Imunitates ilgums: nav noteikts.
3.3. Kontrindikacijas

Nav.



3.4. Ipasibridinajumi

Vakecingt tikai klmiski veselus dzivniekus.

Nav pieejama informacija par vakcinas lietoSanu aitam, kuram ir no mates iegiitas antivielas.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aluminija hidroksidu, tiomersalu vai saponiniem jaizvairas
no saskares ar §STm veterinarajam zalém.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav pieme@rojami.

3.6. Blakusparadibas

Aitas:
Loti biezi - Reakcija injekcijas vieta*, erit€ma injekcijas
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem): | vieta ! *, tiska injekcijas vieta ''*, mezglin§
injekcijas vieta 2 *
- Paaugstinata temperatiira *
Reti - Abscess injekcijas vieta*
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem | - Aborts, perinatala mirstiba, priekslaicigas
dzivniekiem): dzemdibas
- Apatija, piespiedu gul€sana, anoreksija,
letargija
Loti reti - Samazinats piena daudzums
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem - Paralize, ataksija, aklums, koordinacijas
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): trauc&jumi
- Sastrégums plausas, aizdusa
- Spurekla atonija, uzpiiSanas, pastiprinata
sickalo$anas*
- Pastiprinatas jutibas reakcijas*
- Nave

* Lielaka dala lokalo reakciju izztd vai kliist gandriznemanamas (< 1 cm) vélakais 70 dienu laika, lai
gan paliekos$i mezglini var saglabaties arT pec $a laika.

1. Viegla lidz vidgji smaga, no 1 Iidz 6 dienam p&c ievadiSanas.

2. Nesapigs, lidz 3,8 cm diametra, p&c 2 lidz 6 dienam un laika gaita pakapeniski samazinas.

3. Neparsniedz 2,3 °C, 48 stundu laika p&c vakcinacijas.

4. Pastiprinata sickaloSanas var rasties pastiprinatas jutibas reakcijas gadijjuma.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo
zinoSanas sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.



3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Grusniba un laktacija:

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:

Nav noteikts vakcinas droums viriedu kartas vaislas dzivniekiem. Sis kategorijas dzivniekiem vakcinu
lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta un/vai valsts kompetento iestazu veikta ieguvuma un riska
attiecibas izvert€Sanas par pasreiz€jo vakcinacijas politiku pret katarala drudza virusu (BTV).
3.8. Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. LEmumu par §1s vakcTnas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvert€jot katru gadijjumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas

Pirms lietoSanas rtpigi saskalinat.

Subkutanai lietoSanai.

Ievadit subkutani aitam no 3 m&nesu vecuma saskana ar §adu shému:

- Primara vakcinacija: ievadit vienu 2 ml devu.
- Revakcinacija: nav noteikts.

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

Pardoz&Sanas droSums nav noteikts.

3.11. Ipasi lieto§anas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobezojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu razo$anas, ievesanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades

un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par spéka esosajiem

dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §is darbibas var biit aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiestbu aktiem.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI04AA02

Lai stimul&tu aitu aktivo imunitati pret katarala drudza virusa 3. serotipu.



5.  FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

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

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: 10 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat un transportet atdzesetu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldét.

Sargat no gaismas.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Bezkrasains polipropiléna 80 ml vai 200 ml flakons ar I tipa brombutila gumijas aizbazni, kas noslégts
ar aluminija vacinu.

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar 1 flakonu, kas satur 80 ml.
Kartona kastite ar 1 flakonu, kas satur 200 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 piemé&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/24/332/001-002

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRsANAS DATUMS

20-02-2025
9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}



ARKARTAS APSTAKLI:

Tirdzniecibas atlauja izsniegta arkartas apstaklos, un tapec novertejums veikts, pamatojoties uz
pielagotam prasibam attieciba uz dokumentaciju. Veikts tikai ierobezots kvalitates, droSuma vai
iedarbiguma novert€jums visaptverosu kvalitates, droSuma vai iedarbiguma datu trikuma del.

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $SIm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS



CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
iPASI NOSACIJUMI PASAKUMU PABEIGSANAI PE(; ARKARTAS APSTAKLOS
PIESKIRTAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS IZSNIEGSANAS

Ta ka §1 tirdzniecibas atlauja ir izsniegta arkartas apstaklos un saskana ar Regulas (ES) 2019/6
25. pantu, TAT (tirdzniecibas atlaujas turétajs) noteiktaja laika posma javeic $adi pasakumi:

Apraksts Termin$

BTV 3 antigena ELISA potences testa izstrades pabeigSana. 2026. gada
janvaris

Jasniedz dati no pabeigta stabilitates p&tijuma, lai apstiprinatu ierosinato 2027. gada

deriguma terminu un ieteicamos uzglabasanas apstaklus inaktivétam BTV 3 | janvaris
antigénam un Syvazul BTV 3 gatavajam produktam.

P&c iesp&jas atrak javeic petijums un jasniedz dati par imunitates ilgumu aitam. | 2026. gada
februaris
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite ar 1 flakonu ar 80 ml
Kartona Kkastite ar 1 flakonu ar 200 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Syvazul BTV 3 suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Katarala drudza viruss, 3. serotips (BTV-3), celms BTV-3/NET2023, inaktivéts > 10%° CCIDso*

* CCIDsg: infekcioza deva 50 % kulttiras $tina, kas noteikta pirms inaktivacijas

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

80 ml
200 ml

4.  MERKSUGAS

Aitas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periods: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizg&jas caurdursanas izlietot 10 stundu laika.

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesétu.
Nesasaldét.

Sargat no gaismas.

Uzglabat originalaja iepakojuma.
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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

LABORATORIOS SYVA, S.A.

| 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

12



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons ar 80 ml
Flakons ar 200 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Syvazul BTV 3 suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Katarala drudza viruss, 3. serotips (BTV-3), celms BTV-3/NET2023, inaktivéts > 10% CCIDso*

* CCIDsg: infekcioza deva 50 % kulttiras $tina, kas noteikta pirms inaktivacijas

3.  MERKSUGAS

Aitas.

4. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: Nulle dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 10 stundu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldét.

Uzglabat un transportet atdzesetu.
Sargat no gaismas.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

| 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS SYVA, S.A.
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|9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums

Syvazul BTV 3 suspensija injekcijam aitam

2. Sastavs

Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Katarala drudza viruss, 3. serotips (BTV-3), celms BTV-3/NET2023, inaktivéts > 10%° CCIDso*

* CCIDsy: infekcioza deva 50 % kulttiras $tina, kas noteikta pirms inaktivacijas

Adjuvanti:

Aluminija hidroksids (A**) 2,08 mg
Attirits saponins (Quil-A) no Quillaja saponaria 0,2 mg
Paligviela:

Tiomersals 0,1 mg

Sarti balta suspensija, viegli homogenizgjas p&c saskalinasanas.

3.  Meérksugas

Aitas.

4. LietoSanas indikacijas

Aitu akfivai imunizacijai, lai samazinatu virémiju, mirstibu un kliniskas pazimes un bojajumus, ko
izraisa katarala drudza virusa 3. serotips.

Imunitates iestasanas: 4. ned€las p&c primaras vakcinacijas shémas pabeigSanas.
Imunitates ilgums nav noteikts.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Vakcineét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Nav pieejama informacija par vakcinas lietoSanu aitam, kuram ir no mates iegtitas antivielas.
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Tpasi piesardzibas pasakumi drosai licto§anai mérksugam:

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret aluminija hidroksidu, tiomersalu vai saponiniem jaizvairas
no saskares ar $Tm veterinarajam zalém.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

Grisniba un laktacija:

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:

Nav noteikts vakcinas drosums un iedarbigums virie$u kartas vaislas dzivniekiem. Sis kategorijas
dzivniekiem vakcinu lietot tikai p&c arstéjosa veterinararsta un/vai valsts kompetento iestazu veikta
ieguvuma unriska attiecibas izvert€Sanas par pasreiz€jo vakcinacijas politiku pret katarala drudza
virusu (BTV).

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcmas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. LEmumu par §1s vakcTnas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:

Pardozé$anas droSums nav noteikts.

Tpasi lieto$anas ierobeZzojumi un ipasi lietosanas nosacijumi:

Jebkurai personai pirms So veterinaro zalu raZoSanas, ievesanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var biit aizliegtas visa dalibvalstt vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiestbu aktiem.

Butiska nesaderiba:

Nelietot maisjjuma ar citam veterinarajam zalém.
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7. Blakusparadibas

Aitas:

Loti biezi

(>1 dzivnickam/10 arstetajiem dzivnickiem):

- Reakcija injekcijas vieta*, eritéma injekcijas vieta ' *, tiska injekcijas vieta ' ¥, mezglin$ injekcijag

vieta > *

- Paaugstinata temperatiira *

Reti

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem dzivniekiem):

- Abscess injekcijas vieta*

- Aborts, perinatala mirstiba, priekslaicigas dzemdibas

- Apatija, piespiedu gulésana, anoreksija, letargija

Loti reti

(<1 dzivnickam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviSki zinojumi):

- Samazinats piena daudzums

- Paralize, ataksija, aklums, koordinacijas traucgjumi

- Sastrégums plausas, aizdusa

- Spurekla atonija, uzpii$anas, pastiprinata sickaloSanas*

- Pastiprinatas jutibas reakcijas*

- Nave
* Lielaka dala lokalo reakciju izztd vai kliist gandriznemanamas (< 1 cm) vélakais 70 dienu laika, lai
gan paliekos$i mezglini var saglabaties ar péc $a laika.
1. Viegla lidz vid@&ji smaga, no 1 Iidz 6 dienam péc ievadiSanas.
2. Nesapigs, 1idz 3,8 cm diametra, p&c 2 lidz 6 dienam un laika gaita pakapeniski samazinas.
3. Neparsniedz 2,3 °C, 48 stundu laika p&c vakcinacijas.
4. Pastiprinata siekaloSanas var rasties pastiprinatas jutibas reakcijas gadijuma.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informégjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietejam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sisttmu
www.pvd.gov.lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Subkutanai lietosanai.

Ievadit subkutani aitam no 3 ménesu vecuma saskana ar §adu shému:
- Primara vakcinacija: ievadit vienu 2 ml devu.

- Revakcinacija: nav noteikts.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pirms lietoSanas riipigi saskalinat.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.
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11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

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

Sargat no gaismas.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termin$, kas noradits uz kastites un flakona péc
EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pe&dg&jo dienu.

Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 10 stundas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina§anai

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 piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzgs aizsargat vidi.

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

13. Veterinaro zalu Kklasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/24/332/001-002

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar 1 flakonu, kas satur 80 ml.
Kartona kastite ar 1 flakonu, kas satur 200 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplafiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pédéjo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par $STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

SPANIJA
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Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico de Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIJA

Viet€jie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien

Vietéjais parstavis:

Fendigo sa/nv

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17
B-1160 Briissel

Tel: +32 2 734 48 21

E-mail: mail@fendigo.com

Kontaktinformacija, lai zinotu par
iespéjamam blakusparadibam:
Fendigo sa/nv

Tel: +32 474 97 09 88

E-mail: PHV@fendigo.com

Peny6iuka brarapus
Kontaktinformacija, lai zinotu par
iespéjamam blakusparadibam:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolégico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIJA

Ten: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Ceska republika
Kontaktinformacija, lai zinotu par
iesp€jamam blakusparadibam:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Lietuva

Kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam
blakusparadibam:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Luxembourg/Luxemburg
Vietéjais parstavis:

Fendigo sa/nv

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17
B-1160 Briissel

Tel: +32 2 734 48 21

E-mail: mail@fendigo.com

Kontaktinformacija, lai zinotu par iespé€jamam
blakusparadibam:

Fendigo sa/nv

Tel: +32 474 97 09 88

E-mail: PHV@fendigo.com

Magyarorszag

Kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam
blakusparadibam:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIJA

Tel.: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Danmark

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

info@salfarm.com

Kontaktinformacija, lai zinotu par
iespéjamam blakusparadibam:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19,

DK-6000 Kolding,

TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Deutschland

Viet€jais parstavis:

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +494531 805 111

Kontaktinformacija, lai zinotu par
iespéjamam blakusparadibam:

Virbac Tierarzneimitte]l GmbH

Rogen 20 23843 Bad Oldesloe,
VACIA

Tel: +494 531 /805 111

E-mail: arzneimittelsicherheit@virbac.de

Eesti

Kontaktinformacija, lai zinotu par
iesp€jamam blakusparadibam:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolégico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Malta

Kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam
blakusparadibam:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Nederland

Vietéjais parstavis:

Fendigo sa/nv

Avenue Herrmann Debrouxlaan 17
B-1160 Briissel

Tel: +32 2 734 48 21

E-mail: mail@fendigo.com

Kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam
blakusparadibam:

Fendigo sa/nv

Tel: +32 474 97 09 88

E-mail: PHV@fendigo.com

Norge

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

TIf: +47 902 97 102

E-mail: norge@salfarm.com

Kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam
blakusparadibam:

Salfarm Scandinavia AS

Fridtjof Nansens Plass 4,

N-0160, Oslo

TIf: +47 902 97 102

norge@salfarm.com
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EXpLGoa

Vietgjais parstavis

CEVA EAAAX EIIE
EBvapyov Maxapiov 34
EL-16341 HAIOYIIOAH
Tni: 4302109851200

Kontaktinformacija, lai zinotu par
iesp€jamam blakusparadibam:

CEVA HELLAS LLC

4 Ethnarchou Makariou street, 16341
Llioupoli

GREECE

TnA: 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance(@ceva.com

Espaiia

Kontaktinformacija, lai zinotu par
iesp&jamam blakusparadibam:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

France

Vietéjais parstavis:
Laboratoires Biové
3 rue de Lorraine
62510 Arques

Kontaktinformacija, lai zinotu par
iesp€jamam blakusparadibam:
Laboratoires Biové

Tél: +33 646 52 48 06

E-mail: pv@inovet.eu

Hrvatska

Kontaktinformacija, lai zinotu par
iesp&jamam blakusparadibam:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Osterreich

VietEjais parstavis:
Virbac Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27,
A-1180 Wien,

Tel.: +43 1 2183426

Kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam
blakusparadibam:

Virbac Osterreich GmbH,

Hildebrandgasse 27, A-1180 Wien,

Tel.: +43 1 2183426

E-mail: pharmacovigilance@virbac.co.at

Polska

Kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam
blakusparadibam:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPAIN

Tel.: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Portugal

Vietéjais parstavis:

Iapsa portuguesa pecuaria, lda

Av. Do Atlantico, n* 16 — 11* piso- Escritorio 12
PT-1990-019 Lisboa

Kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam
blakusparadibam:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIJA

Tel: +351 219 747 934

E-mail: syva.portugal@syva.pt

Roménia

Kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam
blakusparadibam:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Ireland

Kontaktinformacija, lai zinotu par
iespéjamam blakusparadibam:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Island

Kontaktinformacija, lai zinotu par
iespéjamam blakusparadibam:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIJA

Simi: +34 987 800 800

Netfang: farmacovigilancia@syva.es

Italia

Viet€jais parstavis:
Laboratorios Syva S.A.

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

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

Kontaktinformacija, lai zinotu par
iespéjamam blakusparadibam:
Virbac s.r.L.

Via Ettore Bugatti,

15 -1T-20142 Milano

Tel.: +39 02 40 92 47 1

Kvbnpog

Kontaktinformacija, lai zinotu par
iespEjamam blakusparadibam:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIJA

TnAi: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenija

Kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam
blakusparadibam:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika

Kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam
blakusparadibam:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

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

info@salfarm.com

Kontaktinformacija, lai zinotu par iespé€jamam
blakusparadibam:

Salfarm Danmark A/S

Nordager 19,

DK-6000 Kolding,

TIf : +45 75 50 80 80

info@salfarm.com

Sverige

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

Kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam
blakusparadibam:

Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C,

SE-254 67 Helsingborg

Tel: +46 767 834 810

scan@salfarm.com
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Latvija

Kontaktinformacija, lai zinotu par
iespéjamam blakusparadibam:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

United Kingdom (Northern Ireland)
Kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam
blakusparadibam:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leon

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIJA

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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