ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Multriva RT+IBm+ND+EDS emulsie injectabild pentru gaini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 0.3 ml contine:

Substante active:

Metapneumovirusul aviar, tulpina BUT1 #8544, inactivata >19.0U!
Virusul bronsitei infectioase, tip Massachusetts, tulpina M41, inactivata > 4.8 log, IH?
Virusul bronsitei infectioase, tip 793/B, tulpina 4/91, inactivata > 5.7 log, TH?
Virusul bolii Newcastle, tulpina Ulster, inactivata >59U!
Sindromul caderii ouatului-1976 virus, tulpina BC14, inactivata >368.3 U!

! Asa cum a fost determinat printr-un test de potentd ELISA de masa antigenica in vitro
2IH = inhibarea hemaglutindrii. Asa cum a fost determinat printr-un test de potentd in vivo la pui

Adjuvant:
Parafind lichida usoara 128.6 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Polisorbat 80

Oleat de sorbitan

Solutie PBS

Emulsie omogena, (aproape) alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a puilor pentru:
e scaderea productiei de oud cauzatd de metapneumovirusul aviar (AMPV)
e reducerea of semnelor respiratorii si tulburarilor de ouat cauzate de tulpinile virusului bronsitei
infectioase (IBV) tulpinile Massachusetts (genotipul GI-1) si 4/91-793B (genotipul GI-13)
e reducerea mortalitatii si a semnelor clinice cauzate de virusul bolii de Newcastle (NDV)
e scaderea caderii productiei de oud si defecte ale cojii de oud cauzate de virusul sindromului de
cadere a ouatului -1976 virus (EDSV).

Debutul imunitatii:
e IBV,NDV si EDSV: 4 saptamani post-vaccinare
e AMPV: 5 saptaméni post-vaccinare

Durata imunitatii:
e AMPV, IBV, NDV si EDSV: 80 sdptdmani post-vaccinare



Protectia incrucisata a fost demonstrata pentru tulpinile IBV QX-D388 (genotipul GI-19), Var2
(genotipul GI-23) si Q1 (genotipul GI-16).

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sandtoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Autoinjectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat. In cazul unei injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar daca a fost injectatd numai o
cantitate foarte mica. Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati
din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitdti mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuata,
care poate duce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara
interventia chirurgicald de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabili si irigarea
zonei injectate, n special in cazul 1n care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gaini:

Mai putin frecvente Nodul la locul injectarii !

(1 pana la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

!'In general, dispare in decurs de 3 sdptimani.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului



Pasari ouatoare:
Nu se utilizeaza la pasarile oudtoare si cu 3 saptaméani inainte de inceperea perioadei de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccincand este utilizat Impreuna cu alte
produse medicinale veterinare cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui
vaccin Inainte sau dupa alte produse medicinale veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Caide administrare si doze

Acest vaccin este destinat utilizarii ca vaccinare de rapel dupa prima vaccinare fie cu vaccinuri vii sau
inactivate conform schemei de vaccinare. Vaccindrile primare trebuie efectuate cu vaccinuri vii sau
inactivate Tmpotriva virusului bronsitei infectioase (de exemplu Nobilis IB 4-91, Nobilis IB Ma5).
Vaccinul trebuie administrat la cel putin 4 saptamani dupa administrarea vaccindrii primare.

De uz intramuscular.

Se administreaza o singura doza de 0.3 ml in zona pieptului sau a coapsei incepand cu varsta de 8
sdptamani, dar nu mai tarziu de 3 sdptaméni inainte de debutul ouatului.

Inainte de utilizare lasati vaccinul sa ajunga la temperatura camerei.
Agitati bine Tnainte de utilizare.

Seringile si acele trebuie sa fie sterile Tnainte de utilizare.

Urmati procedurile aseptice standard.

Cand au fost efectuate vaccinarile primare Impotriva metapneumovirusului aviar (de exemplu Nobilis
Rhino CV) si/sau virusul bolii Newcastle (de exemplu Nobilis ND C2, Nobilis ND Clone 30, Innovax-
ND-IBD), vaccinul trebuie administrat la cel putin 4 saptdmani dupa administrarea vaccindrii primare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate alte reactii adverse decat cele mentionate la pct. 3.6 dupa administrarea unei doze
duble de vaccin.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Orice persoand care intentioneaza sa fabrice, sa importe, sd detind, sa distribuie, sa vanda, sa furnizeze

si sd utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intai autoritatea competenta in

domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitati pot fi interzise Intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului sau, in
conformitate cu legislatia nationala.

Pentru acest produs este necesara eliberarea oficiald a seriei de catre autoritatile de control.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QIO1AA1S.



Vaccinul este destinat sa stimuleze imunitatea activa impotriva virusului rinotraheitei aviare, virusului
bronsitei infectioase, virusul bolii Newcastle si virusul sindromului caderii ouatului-1976.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.

A se feri de lumina directa a soarelui.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de polietilena tereftalat (PET) inchis cu dop de cauciuc si capac de aluminiu.

Dimensiuni ambalajului:
Cutie de carton cu 1 flacon de 300 ml (1000 doze) sau 600 ml (2000 doze).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate In apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, Tn conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/24/316/001-002

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 17/07/2024.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



(LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in_Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA II
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Multriva RT+IBm+ND+EDS emulsie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Tulpini inactivate de metapneumovirus aviar, virusul bronsitei infectioase, virusul bolii Newcastle si
virusul sindromului céderii ouatului-1976.

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

300 ml (1 000 doze)
600 ml (2 000 doze)

| 4. SPECII TINTA

Gaini

| 5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

De uz intramuscular.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza in interval de 10 ore.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se feri de lumina directa a soarelui.
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/24/316/001 300 ml
EU/2/24/316/002 600 ml

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta - flacon PET de 300 ml / 600 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nobilis Multriva RT+IBm+ND+EDS emulsie injectabila

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

300 ml (1000 doze)
600 ml (2000 doze)

Tulpini inactivate de metapneumovirus aviar, virusul bronsitei infectioase, virusul bolii Newcastle si
virusul sindromului caderii ouatului-1976.

3.  SPECII TINTA

Gdini

4. CAI DE ADMINISTRARE

De uz intramuscular.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza in interval de 10 ore.

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se feri de lumina directd a soarelui.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
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| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Nobilis Multriva RT+IBm+ND+EDS emulsie injectabild pentru gaini

A Compozitie
Fiecare doza de 0.3 ml contine:

Substante active:

Metapneumovirusul aviar, tulpina BUT1 #8544, inactivata >19.0U!
Virusul bronsitei infectioase, tip Massachusetts, tulpina M41, inactivata > 4.8 log, IH?
Virusul bronsitei infectioase, tip 793/B, tulpina 4/91, inactivata > 5.7 log, IH?
Virusul bolii Newcastle, tulpina Ulster, inactivata >59U!
Sindromul caderii ouatului-1976 virus, tulpina BC14, inactivata >3638.3 U!

! Asa cum a fost determinat printr-un test de potentd ELISA de masa antigenica in vitro
2IH = inhibarea hemaglutindrii. Asa cum a fost determinat printr-un test de potenta in vivo la pui

Adjuvant:
Parafina lichida usoara 128.6 mg

Emulsie omogena, (aproape) alba.

3. Specii tinta

Gaini.

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a puilor pentru:
e scaderea productiei de oud cauzatd de metapneumovirusul aviar (AMPV)
¢ reducerea of semnelor respiratorii si tulburdrilor de ouat cauzate de tulpinile virusului bronsitei
infectioase (IBV) tulpinile Massachusetts (genotipul GI-1) si 4/91-793B (genotipul GI-13)
¢ reducerea mortalitdtii si a semnelor clinice cauzate de virusul bolii de Newcastle (NDV)
e scaderea caderii productiei de oua si defecte ale cojii de oua cauzate de virusul sindromului de
cadere a ouatului -1976 virus (EDSV).

Debutul imunitatii:
e IBV,NDV, IBDV si EDSV: 4 saptamani post-vaccinare
e AMPV: 5 saptamani post-vaccinare

Durata imunitatii:
e AMPV, IBV, NDV si EDSV: 80 saptamani post-vaccinare

Protectia incrucisata a fost demonstrata pentru tulpinile IBV QX-D388 (genotipul GI-19), Var2
(genotipul GI-23) si Q1 (genotipul GI-16).

5. Contraindicatii

Nu exista.
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6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sandtoase.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Autoinjectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat. In cazul unei injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar daca a fost injectatd numai o
cantitate foarte micad. Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati
din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de
produs, injectarea accidentala cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuata,
care poate duce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara
interventia chirurgicald de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabila si irigarea
zoneli injectate, in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Pasari oudtoare:
Nu se utilizeaza la pasarile oudtoare si cu 3 saptaméani inainte de inceperea perioadei de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccincand este utilizat impreuna cu alte
produse medicinale veterinare cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui
vaccin inainte sau dupa alte produse medicinale veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare:
Nu au fost observate alte reactii adverse decat cele mentionate in sectiunea ”Evenimente adverse”

dupa administrarea unei doze duble de vaccin.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Orice persoana care intentioneaza sa fabrice, sa importe, sa detind, sa distribuie, sa vanda, sa furnizeze
si sd utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intai autoritatea competenta in
domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitati pot fi interzise Intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului séu, in
conformitate cu legislatia nationala.

Incompatibilitdti majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
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7. Evenimente adverse

Gaini:

Mai putin frecvente Nodul la locul injectarii !

(1 pana la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

'In general, dispare in decurs de 3 sdptimani.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati in mai Intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimentele adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national }

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

De uz intramuscular.

Se administreaza o singurd doza de 0.3 ml in zona pieptului sau a coapsei incepand cu varsta de 8
saptdmani, dar nu mai tarziu de 3 sdptdmani inainte de debutul ouatului.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Acest vaccin este destinat utilizarii ca vaccinare de rapel dupa prima vaccinare fie cu vaccinuri vii sau
inactivate conform schemei de vaccinare. Vaccindrile primare trebuie efectuate cu vaccinuri vii sau
inactivate Tmpotriva virusului bronsitei infectioase (de exemplu Nobilis IB 4-91, Nobilis IB Ma5).
Vaccinul trebuie administrat la cel putin 4 saptamani dupa administrarea vaccindrii primare.

Inainte de utilizare lasati vaccinul sa ajunga la temperatura camerei.

Agitati bine inainte de utilizare.

Seringile si acele trebuie sa fie sterile Tnainte de utilizare.

Urmati procedurile aseptice standard.

Cand au fost efectuate vaccinarile primare Impotriva metapneumovirusului aviar (de exemplu Nobilis
Rhino CV) si/sau virusul bolii de Newcastle (de exemplu Nobilis ND C2, Nobilis ND Clone 30,
Innovax-ND-IBD), vaccinul trebuie administrat la cel putin 4 saptdmani dupd administrarea de
vaccinarea primara.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

A nu se refrigera congela.
A se feri de lumina directd a soarelui.
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Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/24/316/001-002

Dimensiuni ambalaje:
Cutie de carton cu 1 flacon de 300 ml (1000 doze) sau 600 ml (2000 doze).
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in_Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producéatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Intervet International BV, Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Tarile de Jos

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
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Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: +3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

sland
Simi: + 354 535 7000

Ttalia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111
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Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: +32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland

Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 353 (0) 1 2970220
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