BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suvaxyn CSF Marker frystorkat pulver och vétska till injektionsvatska, suspension for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos pa 1 ml innehaller:
Aktiv substans:

Levande rekombinant bovint virusdiarrévirus med E2-gendeletion
innehallande klassisk svinpest-E2 gen (CP7_E2alf) 10*8*till 105 TCID**5,

*  minst 100 PDsg (skyddsdos 50 %)
**  Dosen som kravs for att infektera cellodlingarna

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammanséattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar

Frystorkat pulver:

L2 frystorkande stabilisator innehaller féljande
Dextran 40
Kaseinhydrolysat

Laktosmonohydrat
Sorbitol 70 % (l6sning)
Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvatskor

Dulbecco’s Modified Eagle culture medium (DMEM)
Vétska:

Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning

Vatten for injektionsvatskor

Frystorkat pulver: naturvit.

Vatska: klar, farglos vétska.

Efter beredning ska suspensionen vara en svagt rosa, Klar vatska.
3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av svin fran 7 veckors alder for att forebygga dodlighet och minska infektion
och sjukdom som orsakas av klassiskt svinpestvirus (CSFV).

Immunitetens insattande: 14 dygn.



Immunitetens varaktighet: 6 manader.
For aktiv immunisering av avelssuggor for att minska infektion orsakad av CSFV.

Immunitetens insattande: 21 dygn.
Immunitetens varaktighet har inte faststéllts.

3.3 Kontraindikationer
Inga.

3.4 Sarskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.

Dokumentation for detta vaccin ger stdd for att vaccinet endast skall anvéndas i fall av utbrott i
beséttningar inom begrénsade kontrollzoner.

Skydd mot transplacental verforing av CSFV pavisades 21 dagar efter vaccination nér 6 draktiga
suggor utsattes for en mattligt virulent CSFV-stam. Partiellt skydd mot transplacental Gverforing av
CSFV observerades ndr 6 draktiga suggor utsattes for en mycket virulent CSFV-stam.

Fodelse av immuntoleranta smagrisar med ihallande infektion utgor en mycket hog risk eftersom de
sprider faltvirus och de inte kan identifieras serologiskt pa grund av deras seronegativa status.
Vaccination av avelsdjur kan inkluderas i riskbaserade kontrollstrategier vid utbrott och med
beaktande av ovanstaende information.

Vaccinet har visat minskat skydd i studier pa griskultingar med maternella antikroppar jamfért med
studier pa griskultingar utan maternella antikroppar.

Det har inte utforts nagra studier pa vaccinerade avelsgaltar gallande eventuell utséndring av virulent
testvirus i sperma. Anvandning av vaccinen till avelsgaltar i experimentella studier tyder inte pa nagra
sékerhetsproblem.

Beslut att vaccinera avelsgaltar och griskultingar med maternella antikroppar skall darfor fattas baserat
pa det konstaterade utbrottet och tillhérande kontrollzoner.

RT-PCR-verktyg kan anvéndas i utbrottsituationer for att skilja mellan vaccinvirusgenomet och
genom som tillhor faltstammar baserat pa sekvenser som ar unika for CP7_E2alf.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Vaccinvirusgenomet kan i séllsynta fall pavisas genom RT-PCR i tonsiller och lymfkértlar i upp till
63 dagar efter vaccinationen och vaccinviruset kan i mycket sallsynta fall pavisas i tonsiller genom
virusisolering under den forsta veckan efter vaccinationen. Transplacental éverforing av vaccinviruset
har emellertid inte konstaterats i de begransade studier som utforts, men kan inte uteslutas.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.




3.6  Biverkningar

Svin:
Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstéallet*
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):
Vanliga Okning av kroppstemperaturen?
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

'Overgéende, i form av svullnad, upp till 5 mm i diameter, som varar i upp till 1 dag.
>Overgéaende, upp till 2,9 °C inom 4 timmar efter vaccination, som upphér spontant inom 1 dag.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning
Dréktighet och laktation:

Kan anvéndas under dréktighet.
Se avsnitt 3.4.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Intramuskulér anvandning.

Bered det frystorkade pulvret aseptiskt med vétskan for att erhalla en injektionsvétska, suspension.
Efter beredning ska suspensionen vara en svagt rosa, Klar vatska.

Grundvaccination
En engdngsdos pa 1 ml administreras intramuskulart till svin frn 7 veckors alder och till avelssuggor.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)
Inga kénda.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Radets direktiv 2001/89/EG och kommissionens beslut 2002/106 forbjuder profylaktisk vaccination
inom Europeiska unionen. Anvéndning av detta vaccin i en utbrottsituation kraver séarskild dispens.

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, distribuera, sélja, tillhandahalla och anvéanda detta
lakemedel ska samrada med den berérda medlemsstatens behoriga myndighet om gallande
vaccinationsbestammelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.



3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI09AD04
For att stimulera aktiv immunitet mot klassiskt svinpestvirus.

Vaccinet ar ett levande rekombinant bovint virusdiarrévirus med E2-gendeletion innehallande klassisk
svinpest-E2 gen. Viruset odlas i svinceller.

Provokationsstudier utférdes med mycket virulent referensstam CSFV-Koslov (genotyp 1) och
moderat virulent Roesrath-stam (genotyp 2, Tyskland 2009). Begransade studier pa unga svin ger stod
for skydd mot faltstammarna CSF1045 (genotyp 2, Tyskland 2009) och CSF1047 (genotyp 2, Israel
2009).

Det rekombinanta vaccinviruset har potentiella markdregenskaper som kan vara anvandbara for DIVA
(differentiering mellan djur infekterade med faltvirus och djur som enbart vaccinerats). Diagnostiska
verktyg avsedda for pavisning av antikroppssvar kan mojliggéra DIV A-strategier. Serologiska DIVA-
verktyg som bygger pa pavisning av andra CSFV-antikroppar &n de mot E2, som t.ex. pavisning av
Erns-antikroppar, bor kunna skilja mellan antikroppssvar mot Erns-BVDV som uppnatts efter att
besattningen enbart vaccinerats med CP7_E2alf fran svar mot Erns-CSFV som uppnatts efter naturlig
infektion med falt-CSFV.

Effektiviteten av DIVA beror pa testernas prestanda med avseende pa andamalsenlighet i
utbrottsituationer. Principen bakom det serologiska DIVA-konceptet har beskrivits men faktiska
DIVA-verktyg behover testas pa ett stort antal prover fran nédvaccination i utbrottsituationer.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel férutom med spadningsvatskor som tillhandahalls for
anvéndning tillsammans med detta lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvand omedelbart.

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras och transporteras kallt (2 ~ C-8 ' C).
Far ej frysas.

Ljuskénsligt.

5.4  Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av typ I hydrolytiskt glas innehallande 10 eller 50 doser frystorkat pulver och 10
eller 50 ml vatska.

Frystorkat pulver: brombutylgummipropp och aluminiumkapsyl
Vatska: klorbutylgummipropp och aluminiumkapsyl



Kartong innehallande 1 injektionsflaska med 10 doser frystorkat pulver och 1 injektionsflaska med
10 ml vatska.

Kartong innehallande 1 injektionsflaska med 50 doser frystorkat pulver och 1 injektionsflaska med
50 ml vétska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/14/179/001-002

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 10/02/2015.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AARAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



BILAGAII

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING



OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING

Enligt EU-lagstiftning rorande klassisk svinpest (Radets direktiv 2001/89/EG med andringar) i
Europeiska unionen:

a)  Anvéndning av vaccin mot klassisk svinpest &r forbjuden. Vaccinanvandning kan emellertid
tillatas inom ramen for en planerad nodfallsvaccination utfardad av behorig myndighet i en
medlemsstat efter det att sjukdomsdiagnosen bekraftats och i enlighet med EU-lagstiftning
rorande kontroll och bekdmpning av klassisk svinpest.

b) Manipulering, tillverkning, lagerhallning, tillhandahallande, distribution och forsaljning av
vaccin mot klassisk svinpest maste utforas under tillsyn fran och i enlighet med eventuella
instruktioner utfardade av kompetent behdrig myndighet i medlemsstaten.

C) Sarskilda forordningar reglerar flyttning av grisar fran omraden dar vaccin mot klassisk svinpest
anvands eller har anvénts samt bearbetning eller markning av kétt fran vaccinerade grisar.



BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong innehallande 1 injektionsflaska med 10 eller 50 doser

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suvaxyn CSF Marker frystorkat pulver och vétska till injektionsvétska, suspension.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos pa 1 ml innehaller:
Levande rekombinant bovint virusdiarrévirus med E2-gendeletion 10*8till 10%° TCIDso
innehallande klassisk svinpest-E2 gen (CP7_E2alf)

3. FORPACKNINGSSTORLEK

10 doser
50 doser

4, DJURSLAG

Svin

‘ 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Intramuskul&r anvéndning.

7. KARENSTIDER

Karenstid: Noll dygn.

| 8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/adaa}

Efter beredning ska lakemedlet anvédndas omedelbart.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras och transporteras kallt.
Far ej frysas.
Ljuskénsligt.
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lé&s bipacksedeln fore anvéandning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Zoetis Belgium

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/14/179/001 (10 doser)
EU/2/14/179/002 (50 doser)

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska med frystorkat pulver (10 och 50 doser)

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suvaxyn CSF Marker

-

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Levande rekombinant CP7-E2alf: 10*81ill 10%° TCIDsy

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

0000

Exp. {mm/aaaa}
Efter beredning ska lakemedlet anvédndas omedelbart.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska med véatska (10 och 50 ml)

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vatska till Suvaxyn CSF Marker

-

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Natriumklorid 9 mg/ml injektionsvatska, 16sning.

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

0000

Exp. {mm/aaaa}
Bruten férpackning ska anvandas omedelbart.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Suvaxyn CSF Marker frystorkat pulver och vétska till injektionsvatska, suspension for svin

2. Sammansattning
Aktiv substans:

Levande rekombinant bovint virusdiarrévirus med E2-gendeletion
innehallande klassisk svinpest-E2 gen (CP7_E2alf) 10*8*till 1055 TCID**5,

* minst 100 PDso (skyddsdos 50 %)
** Dosen som kravs for att infektera cellodlingarna

Frystorkat pulver: Benvit.
Vatska: Klar farglos vatska.
3. Djurslag

Svin.

4.  Anvandningsomraden

For aktiv immunisering av svin fran 7 veckors alder for att forebygga dodlighet och minska infektion
och sjukdom som orsakas av klassiskt svinpestvirus (CSFV).

Immunitetens insattande: 14 dygn.
Immunitetens varaktighet: 6 manader.

For aktiv immunisering av avelssuggor for att minska infektion orsakas av CSFV.
Immunitetens inséttande: 21 dygn.

Immunitetens varaktighet har inte faststallts.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Dokumentation for detta vaccin ger stdd for att vaccinet endast skall anvandas i fall av utbrott i
beséttningar inom begrénsade kontrollzoner.

Skydd mot transplacental éverforing av CSFV pavisades 21 dagar efter vaccination nér 6 draktiga

suggor utsattes for en mattligt virulent CSFV-stam. Partiellt skydd mot transplacental Gverforing av
CSFV observerades ndr 6 draktiga suggor utsattes for en mycket virulent CSFV-stam.
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Fodelse av immuntoleranta smagrisar med ihallande infektion utgor en mycket hog risk eftersom de
sprider faltvirus och de inte kan identifieras serologiskt pa grund av deras seronegativa status.
Vaccination av avelsdjur kan inkluderas i riskbaserade kontrollstrategier vid utbrott och med
beaktande av ovanstaende information.

Vaccinet har visat minskat skydd i studier pa griskultingar med maternella antikroppar jamfort med
studier pa griskultingar utan maternella antikroppar.

Det har inte utforts nagra studier pa vaccinerade avelsgaltar gallande eventuell utséndring av virulent
testvirus i sperma. Anvandning av vaccinen till avelsgaltar i experimentella studier tyder inte pa nagra
sakerhetsproblem. Beslut att vaccinera avelsgaltar och griskultingar med maternella antikroppar skall
darfor fattas baserat pa det konstaterade utbrottet och tillhérande kontrollzoner.

RT-PCR-verktyg kan anvéndas i utbrottsituationer for att skilja mellan vaccinvirusgenomet och
genom som tillhor faltstammar baserat pa sekvenser som ar unika for CP7_E2alf.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Vaccinvirusgenomet kan i séllsynta fall pavisas genom RT-PCR i tonsiller och lymfkortlar i upp till
63 dagar efter vaccinationen och vaccinviruset kan i mycket sallsynta fall pavisas i tonsiller genom
virusisolering under den forsta veckan efter vaccinationen. Transplacental dverféring av vaccinviruset
har emellertid inte konstaterats i de begransade studier som utforts, men kan inte uteslutas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Dréktighet:
Kan anvandas under draktighet.

Interaktioner med andra ldkemedel och ¢vriga interaktioner:

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvéands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter ndgot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel férutom med spadningsvatskor som tillhandahalls for
anvandning tillsammans med detta lakemedel.

Sérskilda begrénsningar fér anvandning och sérskilda anvandningsvillkor:
Radets direktiv 2001/89/EG och kommissionens beslut 2002/106 forbjuder profylaktisk vaccination
inom Europeiska unionen. Anvéandning av detta vaccin i en utbrottsituation kraver séarskild dispens.

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, sélja, tillhandahalla och anvéanda detta lakemedel
ska samrada med den berérda medlemsstatens behériga myndighet om géllande
vaccinationsbestammelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

DIVA-tester:

Det rekombinanta vaccinviruset har potentiella markoregenskaper som kan vara anvéndbara for DIVA
(differentiering mellan djur infekterade med féltvirus och djur som enbart vaccinerats). Diagnostiska
verktyg avsedda for pavisning av antikroppssvar kan méjliggora DIVA-strategier. Serologiska DIVA-
verktyg som bygger pa pavisning av andra CSFV-antikroppar dan de mot E2, som t.ex. pavisning av
Erns-antikroppar, bor kunna skilja mellan antikroppssvar som uppnatts efter att besattningen enbart
vaccinerats med CP7_E2alf fran svar som uppnatts efter naturlig infektion med falt-CSFV.
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Effektiviteten av DIVA beror pa testernas prestanda med avseende pa andamalsenlighet i
utbrottsituationer. Principen bakom det serologiska DIVVA-konceptet har beskrivits men faktiska
DIVA-verktyg behover testas pa ett stort antal prover fran nddvaccination i utbrottsituationer.

7. Biverkningar

Svin:
Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstallet*
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):
Vanliga Okning av kroppstemperaturen?
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

l(:?:)vergz‘élende, i form av svullnad, upp till 5 mm i diameter, som varar i upp till 1 dag.
Overgéende, upp till 2,9 °C inom 4 timmar efter vaccination, som upphor spontant inom 1 dag.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mgjliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forsaljning eller den lokala féretradaren
for innehavaren av godk&nnandet for forséljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer fér nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Intramuskulér anvandning.

Grundvaccination:
En engangsdos pa 1 ml administreras till svin fran 7 veckors alder och till avelssuggor.

9. Rad om korrekt administrering

Bered det frystorkade pulvret aseptiskt med vétskan for att erhalla en injektionsvétska, suspension.
Efter beredning ska suspensionen vara en svagt rosa, klar vatska.

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Fdrvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.

Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: anvand omedelbart.
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12. Sarskilda anvisningar fér destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar hur man gor med lakemedel som inte langre anvénds.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14.  Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/14/179/001-002

Kartong innehallande 1 injektionsflaska med 10 doser frystorkat pulver och 1 injektionsflaska med
10 ml vétska.
Kartong innehéllande 1 injektionsflaska med 50 doser frystorkat pulver och 1 injektionsflaska med
50 ml vétska.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
{DD/MM/ARAA}

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20 Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem 1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Belgija

Tel: +370 610 05088
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Peny0auka bearapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namesti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

E)\Gda

Zoetis Hellas S.A.
DpayroxkkAnoiag 7, Mapovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Espafia
Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,

¢/ Quintanavides n°13
ES-28050 Madrid
Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska

Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00
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Hrvatska
Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu

Petra Hektorovica 2
HR-10000 Zagreb
Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.l.

Via Andrea Doria 41 M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kbmpog

Zoetis Hellas S.A.
DpayroxkkAnoiag 7, Mapovot
15125, Attikn

EALéda

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

21

Roménia

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
F1-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kdpenhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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