PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BLUEVACS-3 injek¢ni suspenze pro ovce a skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum (BTV), sérotyp 3, kmen BTV-3/NET2023 ... 10%° CCIDs *

*  CCIDso: 50 % infekéni davka pro bunéénou kulturu odpovidajici titru pred inaktivaci.

Adjuvans:
HydroXid RINIEY ..c.veeviiiiiiiieiiecie ettt v e steesteestveeabeeaveesbeesbeesbaesssesesessseesseesenns 6 mg
Purifikovany saponin (QUIL A) .....ccooviiiiiiiieiiiciecee ettt eve e ve e te e b e taeseveeaveeareas 0,05 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro adné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek
a dalSich slozek

Thiomersal 0,1 mg

Chlorid sodny

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Hydrogenosfore¢nan draselny

Voda pro injekci

Bila nebo rtizovo-bila suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Ovce a skot.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Ovce

K aktivni imunizaci ovci za G¢elem snizeni virémie, mortality a klinickych ptiznakt zptisobenych
sérotypem 3 viru kataralni horecky ovci.

Nastup imunity: 3 tydny po zakladni vakcinaci.

Trvani imunity: nebylo stanoveno.

Skot
K aktivni imunizaci skotu ke snizeni virémie proti sérotypu 3 viru kataralni horecky ovci.

Nastup imunity: 3 tydny po zakladni vakcinaci.




Trvani imunity: nebylo stanoveno.
3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Nejsou dostupné informace o pouziti této vakciny u séropozitivnich ovcei a skotu véetné téch
s matetfskymi protilatkami.

3.5 Zvlastni opatfeni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:
V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned Iékatskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Ovce:
Velmi Casté Otok v mist& injekéniho podani'
(> 1 zvite / 10 oSetenych zvitat): Zatvrdnuti v mist& injekéniho podani?
Casté
y o vy r¥ena 3
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych Zvysena teplota
zvitat):
Velmi vzicné Ztrata chuti k pfijmu potravy
(< 1 zvife / 10 000 ofetienych zvifat, | Lrecitlivélost
vcetné ojedinélych hlaseni):

"Nebolestivy, primér az 4 cm, po dobu az 9 dnd, pfeméni se v zatvrdlé misto.
2Nebolestivy, primér az 4 cm, ustoupi do 14 dnd.
3AZ 0 1 °C, po dobu az 72 hodin.

Skot:
Velmi Casté Otok v misté injekéniho podani!
(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): Zatvrdnuti v misté injek&niho podéni?
Vzéacné

7w 4 3
(1 a 10 zvifat / 10 000 odetfenych zvifat) Zvysend teplota

Velmi vzacné
(<1zvife/ 10000 oSetienych zvifat, vietné
ojedinélych hlaseni)

Ztrata chuti k ptijmu potravy
Precitlivélost

"Nebolestivy, primér az 9 cm, po dobu aZ 6 dnd, pfeméni se v zatvrdlé misto.
INebolestivy, primér 0,5 az 9 cm, ustoupi u 25 % zviiat do 21 dn.



3AZ 0 1 °C, po dobu az 24 hodin.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:
Lze pouzit béhem biezosti u bahnic a krav.

Laktace:
Pti pouziti vakciny u laktujicich bahnic a krav se neoc¢ekava zadny nezadouci vliv na produkci mléka.

Plodnost:

Bezpecnost vakciny nebyla prokazana u chovnych samci. U této kategorie zvifat by se méla vakcina
pouzivat pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika odpovédnym veterinarnim
lékatem a/nebo piislusSnymi vnitrostatnimi organy v souladu s aktualni vakcinaéni politikou proti viru
kataralni hore¢ky ovci (BTV).

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Pred pouzitim dikladné protiepat. Vyvarujte se opétovného propichnuti uzavéru lahvi¢ky. Zamezte
kontaminaci.

Subkutanni podani.
Zakladni vakcinace

Ovce od véku 2 mésicu:

Podejte dvé davky po 2 ml subkutdnné s odstupem 3 tydnti.

Skot od v€ku 2 mésicu:

Podejte dvé davky po 4 ml subkutanné s odstupem 3 tydnt.

Revakcinace

Nebyla stanovena.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani dvojnasobné davky nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci G¢inky nez ty, které jsou
popsany v bode¢ 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence



Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouZzivat tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek, se musi na prvnim misté¢ informovat u piislusného tradu ¢lenského statu
o aktualnich vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v clenském staté zakazany na
celém tzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

3.12 Ochranné lhuty

Bez ochrannych Ihtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QI04AA02

Ke stimulaci aktivni imunity ovci a skotu proti viru kataralni horec¢ky ovci sérotypu 3.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.
5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého ptipravku: 18 mésicti.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 10 hodin.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chraiite pred mrazem.

Chrante pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Plastové injekéni lahvicky (HDPE) s obsahem 52 ml, 100 ml nebo 252 ml s bromobutylovou zatkou
a hlinikovym uzavérem.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 lahvickou obsahujici 52 ml
Kartonova krabicka s 1 lahvi¢kou obsahujici 100 ml
Kartonova krabicka s 1 lahvi¢kou obsahujici 252 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Léciveé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto piipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1écivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI



CZ Vaccines S.A.U.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/24/331/001-003

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20/02/2025.

9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
{MM/RRRR}

VYJIMECNE OKOLNOSTI:

Registrace udélena za vyjimeénych okolnosti, a posouzeni se proto zaklada na ptizpisobenych
pozadavcich na dokumentaci. Vzhledem k nedostatku komplexnich udajti o kvalité, bezpecnosti nebo
ucinnosti bylo provedeno pouze omezené posouzeni kvality, bezpecnosti nebo ucinnosti.

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na ptedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databdzi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

ZVLASTNI POVINNOST TYK{&JiCi SE SPLNENj POREGISTRACNICH OPATRENI PRI
REGISTRACI ZA VYJIMECNYCH OKOLNOSTI

Protoze se jedna o registraci za vyjimeénych okolnosti a podle ¢lanku 25 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6, je drZitel rozhodnuti o registraci povinen provést ve stanoveném
terminu tato opatieni:

Popis Datum
splnéni

Pro vakcinu by mély byt poskytnuty vysledky studii stability v redlném case, az Duben 2027
do doby 27 mésicu, aby se potvrdilo tvrzeni o dob& pouzitelnosti 2 roky. Veskeré
zjisténé odchylky od specifikace je tfeba neprodlen¢ sdélit Evropské agentuie pro
1é¢ivé piipravky.

Pro 1é¢ivou latku (antigen BTV-3) by mély byt poskytnuty vysledky studii Listopad
stability, az do doby 24 mésict, aby se potvrdilo tvrzeni o dob¢ pouzitelnosti. 2026
Veskeré zjisténé odchylky od specifikace je tieba neprodlen¢ sdelit Evropské
agentuie pro 1éCivé piipravky.

Kromeé legislativnich pozadavkil vztahujicich se na hlaseni nezadoucich t€inkti se | Zaii 2025
od zadatele vyzaduje, aby specificky monitoroval a vyhodnocoval nasledujici
nezadouci G¢inky, na které existuje podezieni: vliv na produkci mléka u skotu.

M¢éla by byt provedena studie trvani imunity u ovci a skotu a udaje by mély byt Leden 2027
zptistupnény, jakmile budou k dispozici.




PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka (52 ml, 100 ml a 252 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BLUEVAC-3 injekéni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje:
Virus febris catarrhalis ovium inactivatum (BTV), sérotyp 3, kmen BTV-3/NET2023... 10> CCIDs *

* CCIDso: 50 % infekéni davka pro bunéénou kulturu odpovidajici titru pred inaktivaci

3.  VELIKOST BALENI

52 ml
100 ml
252 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Ovce a skot.

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Subkutanni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta: bez ochrannych lhtt.

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spotiebujte do 10 hodin.

| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.
Chrarite pied svétlem.

11



10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENIi ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CZ Vaccines S.A.U.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/24/331/001
EU/2/24/331/002
EU/2/24/331/003

| 15.  CISLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvicka o objemu 52 ml, 100 ml a 252 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

BLUEVACS-3 injekéni suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy ml obsahuje:
Virus febris catarrhalis ovium inactivatum (BTV), sérotyp 3, kmen BTV-3/NET2023..... 10> CCIDs *

*  CCIDso: 50 % infekéni davka pro bunéénou kulturu odpovidajici titru pred inaktivaci

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Ovce a skot.

4. CESTY PODANI

s.C.
Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtita: bez ochrannych lhtit.

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spotiebujte do 10 hodin.

| 7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.
Chrante pred svétlem.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CZ Vaccines S.A.U.

9. CISLO SARZE

13



Lot {Cislo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

BLUEVAC-3 injekéni suspenze pro ovcee a skot

2 SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum (BTV), sérotyp 3, kmen BTV-3/NET2023... 10%° CCIDs *

*  CCIDso: 50 % infekéni davka pro bunéénou kulturu odpovidajici titru pred inaktivaci

Adjuvans:
HydroXid RINIEY ..c.eeeovieriieiieiiece ettt et steesteesaesnte st e ebeeseesseesssesnseensesnseensanns 6 mg
Purifikovany saponin (QUIL A) .....ccooviiiiiiiieiiiciece ettt eve e e ve e tb e aesaveeveeares 0,05 mg

Pomocné latky:
TRIOMETSAL ....oeviiieii ettt ettt et e st e s tb e et eetbeeebeesbe e ta e sbessbessbeesseesseesseessaesssesssensseans 0,1 mg

Bila nebo rtizovo-bila suspenze.

3. Cilové druhy zvirat

Ovce a skot.

4. Indikace pro pouziti

Ovce

K aktivni imunizaci ovci za G¢elem snizeni virémie, mortality a klinickych ptiznakt zplisobenych
sérotypem 3 viru kataralni horecky ovci.

Nastup imunity: 3 tydny po zakladni vakcinaci.

Trvani imunity: nebylo stanoveno.

Skot
K aktivni imunizaci skotu ke snizeni virémie proti sérotypu 3 viru kataralni horecky ovci.

Nastup imunity: 3 tydny po zakladni vakcinaci.

Trvani imunity: nebylo stanoveno.

5. Kontraindikace

Nejsou.
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6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Nejsou dostupné informace o pouziti této vakciny u séropozitivnich ovci a skotu vcetné téch
s matefskymi protilatkami.

Zvl1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1€¢ivy piipravek zvitatim:
V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned Iékatskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Bfezost:
Lze pouzit béhem biezosti u bahnic a krav.

Laktace:
Pti pouziti vakciny u laktujicich bahnic a krav se neoc¢ekava zadny nezadouci vliv na produkci mléka.

Plodnost:

Bezpecnost vakein nebyla prokazana u chovnych samci. U této kategorie zvitat by se méla vakcina
pouzivat pouze po zvazeni pomeéru terapeutického prospéchu a rizika odpovédnym veterinarnim
lékatem a/nebo piislusSnymi vnitrostatnimi organy v souladu s aktualni vakcinaéni politikou proti viru
kataralni horecky ovci (BTV).

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:
Po podani dvojnasobné davky nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci G¢inky nez ty, které jsou
popsany v ¢asti ,,Nezadouci aéinky*.

Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouZiti:

Osoba, ktera ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento
veterinarni 1é¢ivy pripravek, se musi na prvnim misté informovat u pfislusného tradu ¢lenského statu
o aktualnich vakcinaénich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na
celém tzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.

r s we

7. Nezadouci ucinky

Ovce:

Velmi Casté (> 1 zvife / 10 oSetienych zvitat):

Otok v misté injekéniho podani!

Zatvrdnuti v misté injek&niho podéni?

Casté (1 az 10 zvitat / 100 osetfenych zvitat):
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Zvysena teplota’

Velmi vzacné (< 1 zvite / 10 000 oSetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):

Ztrata chuti k pfijmu potravy
Precitlivélost

"Nebolestivy, primér az 4 cm, po dobu az 9 dnd, pieméni se v zatvrdlé misto.
“Nebolestivy, primér az 4 cm, ustoupi do 14 dni.
3AZ 0 1 °C, po dobu az 72 hodin.

Skot:

Velmi Casté (> 1 zvife / 10 oSetfenych zvitat):

Otok v mist& injek¢éniho podani!
Zatvrdnuti v misté injekéniho podani?

Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvitat)

ZvySena teplota®

Velmi vzacné (< 1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, véetné ojedin€lych hlasent)

Ztrata chuti k ptijmu potravy
Precitlivélost

"Nebolestivy, primér az 9 cm, po dobu aZ 6 dnd, pfeméni se v zatvrdlé misto.
INebolestivy, primér 0,5 az 9 cm, ustoupi u 25 % zviiat do 21 dn.
3AZ 0 1 °C, po dobu az 24 hodin.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpec¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuZzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki: {iidaje o narodnim

systému}

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Subkutanni podani.
Zakladni vakcinace

Ovce od véku 2 mésicu:

Podejte dvé davky po 2 ml subkutanné s odstupem 3 tydnti.

Skot od véku 2 mésicu:

Podejte dvé davky po 4 ml subkutanné s odstupem 3 tydnt.
Revakcinace

Nebyla stanovena.
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9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim dikladné protfepat. Vyvarujte se opétovného propichnuti uzavéru lahvicky. Zamezte
kontaminaci.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych Ihit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.

Chrarite pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na
etiketé/krabicce. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/24/331/001-003

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 lahvickou obsahujici 52 ml
Kartonova krabicka s 1 lahvi¢kou obsahujici 100 ml
Kartonova krabicka s 1 lahvi¢kou obsahujici 252 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Spanélsko

Mistni zastupcei a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien Ceska republika
Kernfarm B.V. Ceva Animal Health Slovakia S.r.o.

De Corridor 14D 3621 ZB
Breukelen

Nederland/Pays-Bas/Niederlande

Tél: +31 (0) 346 785 139

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porriiio
Pontevedra
Spanje/Espagne/Spanien
Tél: +34 986 330 400

Magyarorszag
Ceva-Phylaxia Zrt.
Szallas Utca 5, 1107
Budapest X
Magyarorszag

Tel.: +36 305731284

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra
Spanyolorszag

Tel: +34 986 330 400

Deutschland

Ceva Tiergesundheit GmbH
Kanzlerstrasse 4 -40472
Diisseldorf

Deutschland

Tel: +49 1727610543

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanien

Tel: +34 986 330 400

Prievozska 5434/6a, 821 09
Bratislava

Slovenska republika

Tel: +421 918975177

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanélsko

Tel: +34 986 330 400

Danmark

Ceva Animal Health A/S
Porschevej 12 — 7100
Vejle

Danmark

TIf: +45 23848860

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanien

Tel: +34 986 330 400

Nederland

Kernfarm B.V.

De Corridor 14D 3621 ZB
Breukelen

Nederland

Tel: +31 (0) 346 785 139

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanje

Tel: +34 986 330 400



Osterreich

Ceva Tiergesundheit GmbH
Kanzlerstrasse 4 -40472
Diisseldorf

Deutschland

Tel: +49 1727610543

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanien

Tel: +34 986 330 400

Polska

Ceva Animal Health Polska Sp. Z 0.0, Ul

Stefana Okrzei Nrla, 03-715
Warsaw

Polska

Tel.: +48 604267700

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Hiszpania

Tel: +34 986 330 400

Portugal

Vetia Animal Health, S.A.U.
A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio

Pontevedra

Espanha

Tel: +34 986 330 400

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espanha

Tel: +34 986 330 400

Espaiia

Vetia Animal Health, S.A.U.
A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio

Pontevedra

Espafia

Tel: +34 986 330 400

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espafia

Tel: +34 986 330 400

France

Melchior Santé Animale S.A.S
5 rue Victor Hugo, 69002
Lyon

France

Tél: +33 618 1503 91

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espagne

Tél: +34 986 330 400

Slovenska republika

Ceva Animal Health Slovakia S.r.o.
Prievozska 5434/6a, 821 09
Bratislava

Slovenska republika

Tel: +421 918975177

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanielsko

Tel: +34 986 330 400



Italia

Fatro S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (BO)
Italia

Tel: +39 051 6512711

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spagna

Tel: +34 986 330 400

United Kingdom (Northern Ireland)
Ceva Animal Health Limited

Explorer House, Mercury Park, Wycombe
Lane, Wooburn Green, HP10 OHH High
Wycombe,

The United Kingdom

Tel: +44 1628 334 056

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spain

Tel: +34 986 330 400

Lietuva, Peny6sauka boiarapus, Luxembourg/Luxemburg, Malta, Eesti, Norge, EALGO 0,
Hrvatska, Romaénia, Ireland, Slovenija, Island, Suomi/Finland, KVzpoc, Sverige, Latvija

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spain

Tel: +34 986 330 400
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