I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

HEPIZOVAC suspensija injekcijam liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml vakcinas satur:

AKktivas vielas:

Epizootiskas hemoragiskas slimibas viruss (EHDV), 8. serotips, celms EHDVS SPA 2022/LCV_03

LCV Cod.:O78, inaktivets

10°°CCIDso*

*CCIDso: 50% Stinu kultiiras inficgjosa deva, kas atbilst titram pirms inaktivacijas.

Adjuvanti:

Aluminija hidroksids .........ccccoceevvievieniencreeneennen.
Attirits saponins (Quil A) ..c.cocvvvvevieniiiiieieeen,

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Tiomersals

0,1 mg

Natrija hlorids

Natrija hidrogénfosfats

Kalija fosfats

Udens injekcijam

Balta vai rozigi balta suspensija.

3.  KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Merksugas

Liellopi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Liellopu aktivai imunizacijai, lai novérstu virémiju, ko izraisa epizootiskas hemoragiskas slimibas

virusa 8. serotips.

Imunitates iestasanas: 3 nedelas p&c primaras vakcinacijas shémas pabeigSanas.

Imunitates ilgums: nav noteikts.
3.3. Kontrindikacijas

Nav.




3.4. Ipasibridinajumi
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Nav pieejama informacija par vakcinas licto$anu seropozitiviem liellopiem, tostarp Siem dzivniekiem
ar maternalajam antivielam.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:
Nav piemérojami.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi:
Loti biezi Iekaisums injekcijas vieta*
(> 1 dzivniekam/10 arstétajiem Mezgls injekcijas vieta**
dzivnickiem): Sapes injekcijas vieta™**
Paaugstinata temperatiira™***

* Diametra I1dz 8 cm.

** Diametrs ir mazaks par 6 cm, saglabajas Iidz 3 nedelam.
*** Palpgjot 2. — 3. diena péc vakcinacijas.

**%* Neparsniedz 1,5 °C, 48 stundu laika p&c vakcinacijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Grisniba un laktacija:

Nav sagaidama negativa ictekme uz griisnam govim. Nav sagaidama negativa ietekme uz piena
izslaukumu, lietojot vakcinu laktgjoSam govim.

Augliba:
Vakcinas drosums viriskas kartas vaislas dzivniekiem nav noteikts. Sis kategorijas dzivniekiem

vakcinu drikst lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas un/vai
nacionalas kompetentas iestades atzinuma, nemot véra speka esoso vakcinacijas politiku.

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 zalém. Leémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas

pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas



Pirms lieto$anas flakonu ripigi saskalinat. Izvairities no vairakkartejas flakona caurdurSanas.
Izvairties no flakona satura piesarnosanas.

Subkutanai lietoSanai.

Primara vakcinacija

No 2 méneSu vecuma.

Injic&t subkutani divas 4 ml devas ar 3 ned€lu starplaiku.

Revakcinacija
Nav noteikts.

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

Nav piem&rojams.

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

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

un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsult&jas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem

dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalst1 vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiestbu aktiem.

3.12. lerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI02AA

Liellopu aktivas imunitates stimul&Sanai pret epizootiskas hemoragiskas slimibas virusu, 8. serotipu.

5.  FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.
5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 18 ménesi.
Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 10 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat un transportgt atdzesetu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs



Augsta bltivuma polietiléna (ABPE) 52 ml, 100 ml vai 252 ml pudeles ar brombutila aizbazniem un
aluminija vaciniem.

Iepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1 pudeli, kas satur 52 ml.
Kartona kastite ar 1 pudeli, kas satur 100 ml.
Kartona kastite ar 1 pudeli, kas satur 252 ml.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CZ Vaccines S.A.U.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/25/341/001-003

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEéKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: {DD/MM/GGGG}.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

ARKARTAS APSTAKLI:

Tirdzniecibas atlauja izsniegta arkartas apstaklos, un tap&c novertgjums veikts, pamatojoties uz
pielagotam prasibam attieciba uz dokumentaciju. Veikts tikai ierobezots kvalitates, droSuma vai
iedarbiguma novertgjums visaptverosu kvalitates, droSuma vai iedarbiguma datu triikuma dg].

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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IT PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS



CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

IPASI NOSACIJUMI PASAKUMU PABEIGSANAI PEC 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 noteiktaja laika posma javeic $adi pasakumi:

Apraksts Termins
Japabeidz gatava produkta potences testa izstrade. Dati jaiesniedz, tiklidz tie ir 2027. gada
pieejami. marts
Stabilitates p&tijumu dati (Iidz 18 m&neSiem) jaiesniedz pec to pabeigsanas, lai 2026. gada

apstiprinatu inaktivéta EHDV antigéna glabasanas laiku ieteiktajos uzglabasanas | februaris
apstaklos. Par rezultatiem, kas neatbilst specifikacijam, ir nekavgjoties jazino
Eiropas Zalu agentiirai.

Dati no stabilitates pétijumiem (lidz 21 ménesim) jaiesniedz péc pabeigsanas, lai | 2026. gada
apstiprinatu pienemto 18 meénesu deriguma terminu ieteiktajos gatava produkta junijs
uzglabasanas apstaklos. Par rezultatiem, kas neatbilst specifikacijam, ir
nekavgjoties jazino Eiropas Zalu agenturai. Tiklidz biis pieejams potences tests,
to paredzets ieklaut stabilitates programma. Tiek gaiditi 52 ml iepakojuma
stabilitates dati.

Javeic pétijums par imunitates ilgumu un jaiesniedz dati, tiklidz tie ir pieejami. 2027. gada
februaris




ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite (52 ml, 100 ml un 252 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

HEPIZOVAC suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml vakcinas satur:

Epizootiskas hemoragiskas slimibas viruss (EHDV), 8. serotips, celms EHDVS SPA 2022/LCV_03
LCV Cod.:078, inaktivéts 10°°CCIDso*

*CCIDso: 50% Stinu kultiiras inficgjosa deva, kas atbilst titram pirms inaktivacijas.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

52 ml
100 ml
252 ml

4. MERKSUGAS

Liellopi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Péc atverSanas izlietot 10 stundu laika.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat un transportét atdzesé&tu.
Nesasaldget.
Sargat no gaismas.

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 beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CZ Vaccines S.A.U.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/25/341/001-003

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

52 ml, 100 ml un 252 ml pudele

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

HEPIZOVAC suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml vakcinas satur:

Epizootiskas hemoragiskas slimibas viruss (EHDV), 8. serotips, celms EHDVS SPA 2022/LCV_03
LCV Cod.:078, inaktivéts 10°°CCIDso*

*CCIDso: 50% Stinu kultiiras inficgjosa deva, kas atbilst titram pirms inaktivacijas.

3. MERKSUGAS

Liellopi.

4. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietosanai
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Péc atverSanas izlietot 10 stundu laika.

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldgt.
Sargat no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CZ Vaccines S.A.U.
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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

HEPIZOVAC suspensija injekcijam liellopiem

2. Sastavs
Katrs ml vakcinas satur:
AKktivas vielas:

Epizootiskas hemoragiskas slimibas viruss (EHDV), 8. serotips, celms EHDVS SPA 2022/LCV_03
LCV Cod.:078, inaktivéts 10°°CCIDso*

*CCIDso: 50% Stinu kultiiras inficgjosa deva, kas atbilst titram pirms inaktivacijas.

Adjuvanti
ATumInija hidTOKSTAS ...c.eeviiiiiiiieiieiieiere ettt e sre e bt ebeesteesseessseenseenseessaessaesseesnsennsennns 6 mg
AtIrTts SAPONTNS (QUIL A) ooieiiiiiiieeiie ettt e et e e s bee e te e e sabeeesbeeesbeessseeensseessneeans 0,05 mg
Paligvielas
THOMIETSALS ...vvieuieiiieiiecie ettt ettt et e s e et e e te et e e be e bt e tbeeebeesbeesbeeteestsesssessseesseesssesssessessseassennses 0,1 mg

Balta vai rozigi balta suspensija.

3.  Merksugas

Liellopi,

4. LietoSanas indikacijas

Liellopu aktivai imunizacijai, lai novérstu virémiju, ko izraisa epizootiskas hemoragiskas slimibas
virusa 8. serotips.

Imunitates iestasanas: 3 nedelas p&c primaras vakcinacijas sh€mas pabeigSanas.

Imunitates ilgums: nav noteikts

5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Nav pieejama informacija par vakcinas lietoSanu seropozitiviem liellopiem, tostarp Siem dzivniekiem
ar maternalajam antivielam.
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Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:
Nav piemérojams.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasSinjiceé$ana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:
Nav sagaidama negativa ictekme uz griisnam govim. Nav sagaidama negativa ietekme uz piena
izslaukumu, lietojot vakcmu laktgjosam govim.

Augliba:
Vakcinas droSums viriskas kartas vaislas dzivniekiem nav noteikts. Sts kategorijas dzivniekiem

vakcinu drikst lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas un/vai
nacionalas kompetentas iestades atzinuma, nemot veéra spéka esoSo vakcinacijas politiku.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:
Nav piemérojams

Ipasi lietosanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi:

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu raZzoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsult&jas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §is darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

7. Blakusparadibas

Liellopi:

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

Iekaisums injekcijas vieta*
Mezgls injekcijas vieta**
Sapes injekcijas vieta***

Paaugstinata temperattira®***

* Diametra Iidz 8 cm.

** Diametrs ir mazaks par 6 cm, saglabajas 1idz 3 nedélam.
*** Palpgjot 2.—3. diena p&c vakcinacijas.
****Neparsniedz 1,5 °C, 48 stundu laika p&c vakcinacijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, art tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému: {informacija par nacionalo
zinoSanas sisteému}
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Subkutanai lietoSanai.

Primara vakcinacija

No 2 ménesu vecuma.

Injic&t subkutani divas 4 ml devas ar 3 ned€lu starplaiku.

Revakcinacija

Nav noteikts.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pirms lieto$anas flakonu riipigi saskalinat. Izvairities no vairakkartgjas flakona caurdurSanas
Izvairities no flakona satura piesarnosanas.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldget.

Sargat no gaismas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markg&juma/uz kastites pec
Expp. Deriguma termin$ attiecas uz noraditd meénesa pedejo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atversSanas: 10 stundas

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 shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/25/341/001-003
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Iepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1 pudeli, kas satur 52 ml.
Kartona kastite ar 1 pudeli, kas satur 100 ml.
Kartona kastite ar 1 pudeli, kas satur 252 ml.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita
{MM/GGGG}

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

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Spanija

Tel: +34 986 330 400

Vietéjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Ceva Santé Animale N.V. Ceva Animal Health Polska Sp. z o0.0.
Avenue de la Métrologie 6 ul. Stefana Okrzei 1A
1130 Bruxelles 03-715 Warsaw
Belgi¢/Belgique/Belgien Lenkija

Tél/Tel: +800 3522 11 51 Tel.: +800 3522 11 51
Peny6smka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Cesa Aruman Xenrt beirapust EOO/I, ya. Ceva Santé Animale N.V.
Enemar Ne 26, Bx. b, am. 1 Avenue de la Métrologie 6
Codms 1113, 1130 Bruxelles

Bearapus, Belsch/Belgique/Belgien
Ten: +800 3522 11 51 Tél/Tel: +800 3522 11 51
Ceska republika Magyarorszag

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.  Ceva-Phylaxia Zrt.
Prievozska 5434/6a, 821 09 Szallas u. 5.

Bratislava 1107 Budapest

Slovenska republika Magyarorszag

Tel: +800 3522 11 51 Tel.: +800 3522 11 51
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Danmark

Ceva Animal Health A/S
Porschevej 12

7100 Vejle

Danmark

TIf.: +800 3522 11 51

Deutschland

Ceva Tiergesundheit GmbH
Kanzlerstrafie 4

40472 Disseldorf
Deutschland

Tel: +800 3522 11 51

Eesti

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Stefana Okrzei 1A

03-715 Warsaw

Poola

Tel.: +800 3522 11 51

EA\ado

Ceva Hellas LLC
Ethnarchou Makariou 34
16341 Ilioupoli

EX\dda

TnA: +800 3522 11 51

Espaia

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

Pontevedra

Espafia

Tel: +34 986 330 400

France

Ceva Santé Animale
8 rue de Logrono
33500 Libourne
France

Tél: +800 3522 11 51

Hrvatska

Unconditional d.o.o.
Radnicka cesta 177

10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Mail: ncusak@u1974.com
Mob. + 385 91 2203 608

Malta

Ceva Salute Animale S.p.A
Via dei Valtorta 48

20127 Milan

I-Italja

Tel: +800 3522 11 51

Nederland

Ceva Sante Animale B.V
Tiendweg 8c

2671 SB Naaldwijk
Nederland

Tel: +800 3522 11 51

Norge

Ceva Animal Health A/S
Porschevej 12

7100 Vejle

Danmark

TIf: +800 3522 11 51

Osterreich

Ceva Tiergesundheit GmbH
Kanzlerstraf3e 4

40472 Disseldorf
Deutschland

Tel: +800 3522 11 51

Polska

Ceva Animal Health Polska Sp. z o0.0.
ul. Stefana Okrzei 1A

03-715 Warszawa

Polska

Tel.: +800 3522 11 51

Portugal

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

Pontevedra

Espanha

Tel: +34 986 330 400
Romania

Ceva Sante Animale Romania S.R.L.
Strada Chindiei 5

Sector 4, 040185

Bucharest

Romania

Tel: +800 3522 11 51



Ireland Slovenija

Ceva Animal Health IE Ltd Ceva-Phylaxia Zrt.

10 Earlsfort Terrace, Szallas u. 5.

2 D02 T380 Dublin 1107 Budapest,

Ireland Madzarska

Tel: +800 3522 11 51 Tel.: +800 3522 11 51
island Slovenska republika
Ceva Animal Health A/S CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.
Porschevej 12 Prievozska 5434/6a, 821 09
7100 Vejle Bratislava

Danmérku Slovenska republika

TIf: +800 3522 11 51 Tel: +800 3522 11 51
Italia Suomi/Finland

Ceva Salute Animale S.p.A Ceva Animal Health A/S
Via dei Valtorta 48 Porschevej 12

20127 Milano 7100 Vejle

Italia Tanska

Tel: +800 3522 11 51 TIf: +800 3522 11 51
Kvnpog Sverige

CZ Vaccines S.A.U. Ceva Animal Health AB
A Relva s/n — Torneiros Annedalsvégen 9

36410 O Porrifio 227 64 Lund

Pontevedra Sverige

[omavia Tel: +800 3522 11 51

Tel: +34 986 330 400

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Ceva Animal Health Polska Sp. z o0.0. Ceva Animal Health IE Ltd

ul. Stefana Okrzei 1A 10 Earlsfort Terrace,

03-715 Warsaw 2 D02 T380 Dublin

Polija Ireland

Tel.: +800 3522 11 51 Tel: +800 3522 11 51

20



	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS
	II PIELIKUMS
	A. MARĶĒJUMS
	1. VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS
	2. INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM
	3. IEPAKOJUMA LIELUMS
	4. MĒRĶSUGAS
	5. INDIKĀCIJAS
	6. LIETOŠANAS VEIDI
	7. IEROBEŽOJUMU PERIODS
	8. DERĪGUMA TERMIŅŠ
	9. ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI
	10. VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”
	11. VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”
	12. VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”
	13. TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS
	14. TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI
	15. SĒRIJAS NUMURS
	1. VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS
	2. INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM
	3. MĒRĶSUGAS
	4. LIETOŠANAS VEIDI
	5. IEROBEŽOJUMU PERIODS
	6. DERĪGUMA TERMIŅŠ
	7. ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI
	8. TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS
	9. SĒRIJAS NUMURS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

