LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

BLUEVACS-3 injektioneste, suspensio lampaalle ja naudalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine:

Sinikielitautivirus (BTV), serotyyppi 3, kanta BTV-3/NET2023, inaktivoitu................... 10%5 CCIDs *

*  CCIDso: 50 % soluviljelmésté infektoiva annos, joka vastaa titterid ennen inaktivointia.

Adjuvantit:

Alumiinihydroksidi ........ccccceevveeviieiieniiennnne,
Puhdistettu saponiini (Quil A) ......ccceeevvennenee.

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Mairillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eldinliikkeen annostelemiseksi
oikein

Tiomersaali

0,1 mg

Natriumkloridi

Dinatriumfosfaatti

Kaliumfosfaatti

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

Valkoinen tai vaaleanpunertavan valkoinen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Lammas ja nauta.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Lammas

Lampaiden aktiiviseen immunisointiin viremian, kuolleisuuden ja sinikielitautiviruksen serotyypin 3

aiheuttamien kliinisten oireiden vahentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa perusrokotusohjelman paattymisesta.

Immuniteetin kesto: ei ole vahvistettu.

Nauta

Nautojen aktiiviseen immunisointiin sikinikielitautiviruksen serotyypin 3 aiheuttaman viremian

vahentdmiseksi.




Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa perusrokotusohjelman paattymisesta.
Immuniteetin kesto: ei ole vahvistettu.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimia.

Rokotteen kiytostéd seropositiivisten lampaiden ja nautojen hoidossa ei ole tietoa. Tamé koskee my0s
eldimid, joilla on maternaalisia vasta-aineita.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomasti 1ddkarin puoleen ja ndytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipéallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Lammas:
Hyvin yleinen Injektiokohdan turvotus!
(> 1 eléin 10 hoidetusta eldimestd): Injektiokohdan noduuli?
Yleinen
(1-10 eldintd 100 hoidetusta Kohonnut ldmpétila’
eldimestd):
Hyvin harvinainen Ruokahalun menetys
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Yliherkkyysreaktio
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

'Kivuton, halkaisija enintdén 4 cm, enintdén 9 pdivad, muuntuu noduuliksi.
2Kivuton, halkaisija enintiin 4 cm, vetiytyy 14 piivin sisilla.
3Enintiddn 1 °C, enintdéin 72 tuntia.

Nauta:
Hyvin yleinen Injektiokohdan turvotus!
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): Injektiokohdan noduuli?
Harvinainen

o
(1-10 eldinti 10 000 hoidetusta eldimesti): Kohonnut limpdtila

Hyvin harvinainen
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset
ilmoitukset mukaan luettuina

Ruokahalun menetys
Yliherkkyysreaktio




'Kivuton, halkaisija enintiifin 9 cm, enintiin 6 pdivii, muuntuu noduuliksi.
Kivuton, halkaisija 0,5-9 cm, vetiytyy 25 %:lla eldimistd 21 péivin sisilld.
3Enintidn 1 °C, enintéiin 24 tuntia.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisétietoja

yhteystiedoista on my0s pakkausselosteen kohdassa 16.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Rokotetta voidaan kdyttdd uuhien ja lehmien tiineyden aikana.

Laktaatio:
Rokotteella ei ole vaikutusta rokotettujen uuhien ja lehmien maidontuotantoon laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Rokotteiden turvallisuutta siitosuroksilla ei ole selvitetty. Nailld eldimilld rokotetta saa kayttdd vain

vastaavan eldinladkérin ja/tai kansallisten toimivaltaisten viranomaisten tekemén hyoty-riskiarvion
perusteella voimassa olevan sinikielitaudin rokotuskéytdnnon mukaan.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinldékkeiden kanssa ei ole tietoa. Tésti
syystd paitds rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antamista on tehtdva
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Ravista hyvin ennen kéyttod. Valtd avaamasta ampulleja turhaan. Viltd kontaminaatiota.

Ihon alle.

Perusrokotus

Lampaalle 2 kuukauden idsté alkaen:

Anna kaksi 2 ml:n annosta ihon alle pitéen 3 viikkoa vilié.

Naudalle 2 kuukauden idstd alkaen:

Anna kaksi 4 ml:n annosta ihon alle pitden 3 viikkoa valia.

Tehosterokotus

Ei méiritetty.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Kaksinkertaisen annoksen antamisen jilkeen ei havaittu muita kuin kohdassa 3.6 kuvattuja
haittavaikutuksia.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi



Jokaisen henkilon, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, jaclla, myyd4, toimittaa tai
kayttda tata eldinladkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmédrdysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyjé tdssd jdsenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdddannén
perusteella.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI04AA02

Aktiivisen immuniteetin stimuloimiseksi lampailla ja naudoilla sinikielitautiviruksen serotyyppia 3
vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 10 tuntia.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilyti ja kuljeta kylmaéssé (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaitya.
Sdilyti valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Korkean tiheyden polyeteenistd (HDPE) valmistettu pullo (52 ml, 100 ml tai 252 ml), joka on suljettu
bromibutyylitulpalla ja alumiinisinetilla.

Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, jossa yksi 52 ml:n pullo
Pahvipakkaus, jossa yksi 100 ml:n pullo
Pahvipakkaus, jossa yksi 252 ml:n pullo

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien elidinlifikkeiden tai niistii periisin olevien
jiatemateriaalien hivittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittda talousjatteiden mukana.
Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessa kdytetdan lddkkeiden

paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

CZ Vaccines S.A.U.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/24/331/001-003

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispéaivamadra: 20/02/2025.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
{KK/VVVV}

POIKKEUKSELLISET OLOSUHTEET:

Myyntilupa mydnnetty poikkeuksellisissa olosuhteissa ja siksi arviointi perustuu mukautettuihin
asiakirjavaatimuksiin. Valmisteelle on tehty vain rajoitettu laadun, turvallisuuden tai tehokkuuden
arviointi johtuen kattavien laatu-, turvallisuus- tai tehokkuustietojen puuttumisesta.

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrdys.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET



MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

ERITYINEN VELVOITE TOTEUTTAA MYYNTILUVAN MYONTAMISEN JALKEISIA
TOIMENPITEITA, KUN MYYNTILUPA ON MYONNETTY POIKKEUKSELLISISSA
OLOSUHTEISSA

Koska tdmé myyntilupa on myonnetty poikkeuksellisissa olosuhteissa asetuksen (EU) No 2019/6 25
artiklan mukaisesti, myyntiluvan haltijan on toteutettava seuraavat toimenpiteet mainittuun
méidrdaikaan mennessi:

Kuvaus Maiiriaika
On toimitettava rokotteen tosiaikaisten vakaustutkimusten, 27 kuukauteen asti, Huhtikuu
tulokset, jotka vahvistavat ilmoituksen 2 vuoden kestoajasta. Poikkeamista on 2027
ilmoitettava vélittomaésti Euroopan ladkevirastolle.

On toimitettava vaikuttavan aineen (BTV-3-antigeeni) vakaustutkimusten, 24 Marraskuu

kuukauteen asti, tulokset, jotka vahvistavat ilmoituksen kestoajasta. Poikkeamista | 2026
on ilmoitettava valittdmasti Euroopan ladkevirastolle.

Haittavaikutusten ilmoittamista koskevien oikeudellisten vaatimusten liséksi Syyskuu
hakijan edellytetéén erityisesti seuraavan ja arvioivan seuraavia epéiltyja 2025
haittavaikutuksia: vaikutukset nautojen maidontuotantoon.

On suoritettava tutkimus immuniteetin kestosta lampailla ja naudoilla, ja tiedot Tammikuu
on toimitettava heti, kun ne ovat saatavilla. 2027




LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaus (52 ml, 100 ml and 252 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

BLUEVACS-3 injektioneste, suspensio

2. VAIKUTTAVAT AINEET

Yksi ml sisdltéa:
Sinikielitautivirus (BTV), serotyyppi 3, kanta BTV-3/NET2023, inaktivoitu................... 10%° CCIDso *

* CCIDso: 50 % soluviljelmisti infektoiva annos, joka vastaa titterid ennen inaktivointia

3. PAKKAUSKOKO

52 ml
100 ml
252 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Lammas ja nauta.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Thon alle.

7. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaéyté avattu pakkaus 10 tunnin kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd ja kuljeta kylmaéssa.
Ei saa jaitya.
Sdilyta valolta suojassa.
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10. MERKINTA "LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA ”ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

CZ Vaccines S.A.U.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

52 ml:n, 100 ml:n ja 252 ml:n pullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

BLUEVACS-3 injektioneste, suspensio

2. VAIKUTTAVAT AINEET

Yksi ml sisdltéa:
Sinikielitautivirus (BTV), serotyyppi 3, kanta BTV-3/NET2023, inaktivoitu................... 10%° CCIDso *

*  CCIDso: 50 % soluviljelmésté infektoiva annos, joka vastaa titterid ennen inaktivointia

3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Lammas ja nauta.

4. ANTOREITIT

s.C.
Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

5. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaéyté avattu pakkaus 10 tunnin kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd ja kuljeta kylmaéssa.
Ei saa jaitya.
Séilyta valolta suojassa.

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

CZ Vaccines S.A.U.

9. ERANUMERO
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Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

BLUEVACS-3 injektioneste, suspensio lampaalle ja naudalle

A Koostumus

Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine:

Sinikielitautivirus (BTV), serotyyppi 3, kanta BTV-3/NET2023, inaktivoitu.................. 1055 CCIDs *

*  CCIDso: 50 % soluviljelmésté infektoiva annos, joka vastaa titterid ennen inaktivointia

Adjuvantit:

ATUMIININYATOKSIAL .vvvevieriieiiiiie ettt e st e et et eesteesseessaesssesnseenseenseesaens 6 mg
Puhdistettu saponiind (QUIL A) .....cooviieiiieciieeie ettt et e et e e re e ebeeeseaeesbaeeeaeesnnes 0,05 mg
Apuaineet:

TIOMEISAANT ...vevviieiiiii ettt et et e st e s treetbeesbeesbeebe e baesbbessseesbeesseesseesseassaesssesssessseans 0,1 mg

Valkoinen tai vaaleanpunertavan valkoinen suspensio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Lammas ja nauta.

4. Kayttoaiheet

Lammas

Lampaiden aktiiviseen immunisointiin viremian, kuolleisuuden ja sinikielitautiviruksen serotyypin 3
aiheuttamien kliinisten oireiden vahentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa perusrokotusohjelman paattymisesta.

Immuniteetin kesto: ei ole vahvistettu.

Nauta

Nautojen aktiiviseen immunisointiin sinikielitautiviruksen serotyypin 3 aiheuttaman viremian
vahentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa perusrokotusohjelman paittymisesta.

Immuniteetin kesto: ei ole vahvistettu.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.
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6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd elaimia.

Rokotteen kdytostd seropositiivisten lampaiden ja nautojen hoidossa ei ole tietoa. Tama koskee myds
eldimid, joilla on maternaalisia vasta-aineita.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomasti 1ddkarin puoleen ja ndytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tiineys:
Rokotetta voidaan kdyttdd uuhien ja lehmien tiineyden aikana.

Laktaatio:
Rokotteella ei ole vaikutusta rokotettujen uuhien ja lehmien maidontuotantoon laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Rokotteiden turvallisuutta siitosuroksilla ei ole selvitetty. Nailld eldimilld rokotetta saa kayttdd vain

vastaavan eldinladkérin ja/tai kansallisten toimivaltaisten viranomaisten tekemén hyoty-riskiarvion
perusteella voimassa olevan sinikielitaudin rokotuskéytdnnon mukaan.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tésti
syystd paitds rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antamista on tehtidva
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Kaksinkertaisen annoksen antamisen jalkeen ei havaittu muita kuin kohdassa ”Haittatapahtumat”
kuvattuja haittavaikutuksia.

Kéyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

Jokaisen henkilon, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, jaella, myyda, toimittaa tai
kayttda tatd eldinladkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaaraysten selvittdimiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyjé tdssd jdsenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdddannon
perusteella.

Merkittivit yvhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa

7/ Haittatapahtumat

Lammas:

Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

Injektiokohdan turvotus'

Injektiokohdan kyhmy?

17



Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):

Kohonnut limpétila®

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesti, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Ruokahalun menetys
Yliherkkyysreaktio

Kivuton, halkaisija enintiifin 4 cm, enintiéin 9 pdivii, muuntuu kyhmyksi.
Kivuton, halkaisija enintddn 4 cm, vetdytyy 14 paivén sisilla.
SEnintidn 1 °C, enintidéin 72 tuntia.

Nauta:

Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

Injektiokohdan turvotus!
Injektiokohdan kyhmy?

Harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimestd)

Kohonnut lampétila’®

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina)

Ruokahalun menetys
Yliherkkyysreaktio

'Kivuton, halkaisija enintddn 9 cm, enintdén 6 pdivad, muuntuu kyhmyksi.
Kivuton, halkaisija 0,5-9 cm, vetdytyy 25 %:lla eldimistd 21 péivén sisalla.
3Enintiddn 1 °C, enintdéin 24 tuntia.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttimélla timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Thon alle.
Perusrokotus

Lampaalle 2 kuukauden idsté alkaen:

Anna kaksi 2 ml:n annosta ihon alle pitden 3 viikkoa valia.

Naudalle 2 kuukauden idstd alkaen:

Anna kaksi 4 ml:n annosta ihon alle pitéen 3 viikkoa vilié.
Tehosterokotus

Ei médritetty.
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9. Annostusohjeet

Ravista hyvin ennen kéyttoa. Valtd avaamasta ampulleja turhaan. Viltd kontaminaatiota.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Sdilytd ja kuljeta kylmaéssé (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Sdilyta valolta suojassa.

Al kiyti titd eldinlddketts viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu
etiketissd/ulkopakkauksessa merkinndn Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopdivamaaralla tarkoitetaan

kuukauden viimeista paivaa.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 10 tuntia.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemaériin eikd havittad talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien héavittdimisessd kéytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/24/331/001-003

Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, jossa yksi 52 ml:n pullo
Pahvipakkaus, jossa yksi 100 ml:n pullo
Pahvipakkaus, jossa yksi 252 ml:n pullo

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole markkinoilla.

15. Paivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{KK/VVVV}
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Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Espanja

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien Ceska republika
Kernfarm B.V. Ceva Animal Health Slovakia S.r.o.
De Corridor 14D 3621 ZB Prievozska 5434/6a, 821 09
Breukelen Bratislava
Nederland/Pays-Bas/Niederlande Slovenska republika

Tel: +31 (0) 346 785 139 Tel: +421 918975177
CZ Vaccines S.A.U. CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio 36410 O Porrifio
Pontevedra Pontevedra
Spanje/Espagne/Spanien Spanélsko

Tél: +34 986 330 400 Tel: +34 986 330 400
Magyarorszag Danmark
Ceva-Phylaxia Zrt. Ceva Animal Health A/S
Szallas Utca 5, 1107 Porschevej 12 — 7100
Budapest X Vejle

Magyarorszag Danmark

Tel.: +36 305731284 TIf: +45 23848860

CZ Vaccines S.A.U. CZ Vaccines S.A.U.

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

Tel: +34 986 330 400 Tel: +34 986 330 400
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

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

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
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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

Espaiia

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

Pontevedra

Espatia

Tel: +34 986 330 400

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espatia

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



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

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

Lietuva, Penyoauka bbarapus, Luxembourg/Luxemburg, Malta, Eesti, Norge, EALGoa,
Hrvatska, Romania, Ireland, Slovenija, Island, Suomi/Finland, KVmpog, 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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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

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
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