I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zulvac BTV szuszpenzios injekcio juhok €s szarvasmarhak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy 2 ml-es adag Egy 4 ml-es adag
tartalmaz (BTV-1, BTV- tartalmaz (BTV-4
4, BTV-8 juhban; szarvasmarhaban):
BTV-1, BTV-8
szarvasmarhaban):

Hatéanyagok:

Egy a kovetkez06 inaktivalt Bluetongue

virustorzsek koziil:

Inaktivalt Bluetongue virus, 1-es szerotipus, @ RP*>1 n.é.

BTV-1/ALG2006/01 E1 torzs

Inaktivalt Bluetongue virus, 8-as szerotipus, RP*>1 n.e.

BTV-8/BEL2006/02 torzs

Inaktivalt Bluetongue virus, 4-es szerotipus, = RP* >0,8 RP*>0,8

SPA-1/2004 torzs
n.é.: nem értelmezheto

* Egéren végzett hatékonysagi vizsgalatban a juhban és/vagy szarvasmarhaban hatékony referencia
vakcinahoz viszonyitott relativ hatékonysag.

A végtermékben szereplo torzs tipusa az aktualis jarvanytani helyzetnek megfelelden keriil a
vakcinaba a végtermék formulalasa soran és a cimkén feltiintetésre keriil. A célallatfaj a cimkén
szintén feltiintetésre keriil.

Adjuvansok:
AT (hidroxid formaban) 4 mg 8 mg
Quil-A (Quillaja saponaria szaponin 0,4 mg 0,8 mg
kivonat)
Segédanyagok:
A segédanyagok és egyéb Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az informacio
Osszetevok mindségi elengedhetetlen az allatgyégyaszati készitmény helyes
Osszetétele alkalmazasahoz
Egy 2 ml-es adag tartalmaz
(B}};)V_‘l’ BTV-4, BTV-8 Egy 4 ml-es adag tartalmaz
Junoan, (BTV-4 szarvasmarhaban):
BTV-1, BTV-8
szarvasmarhaban):
Tiomerzal 0,2 mg 0,4 mg
Kalium-klorid
Kalium-dihidrogén-foszfat
Dinatrium-foszfat-dihidrat
Natrium-klorid




Viz injekcios célra

Tortfehér vagy rozsaszinii folyadék.

3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat faj(ok)
Juh és szarvasmarha.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Juh:
Juhok aktiv immunizalasara 6 hetes kortol a Bluetongue virus 1-es vagy 8-as szerotipusa altal okozott
virémia megeldzésére*.

Juhok aktiv immunizalasara 6 hetes kortol a Bluetongue virus 4-es szerotipusa altal okozott virémia
csokkentésére*.

*A validalt RT-qPCR moédszer alapjan a < 3,9 logio genom masolat/ml érzékelhetdségi hatar alatti
érték azt jelenti, hogy nincs virus genom a mintaban.

Az immunitas kezdete: 3 héttel az alapimmunizalas befejezése utan.
Immunitastartossag: 1 év az alapimmunizalas befejezése utan.

Szarvasmarha:
Szarvasmarhak aktiv immunizalasara 12 hetes kort6l a Bluetongue virus 1-es, 4-es vagy 8-as
szerotipusa altal okozott virémia megel6zésére**.

**A validalt RT-qPCR modszer alapjan a < 3,4 logio genom masolat/ml érzékelhetdségi hatar alatti
érték azt jelenti, hogy nincs virus genom a mintaban.

Az immunitas kezdete: Bluetongue virus 1-es szerotipusa: 15 nappal az alapimmunizalas
befejezése utan.
Bluetongue virus 8-as szerotipusa: 25 nappal az alapimmunizalas
befejezése utan.
Bluetongue virus 4-es szerotipusa: 14 nappal az alapimmunizalas
befejezése utan.

Immunitastartossag: Bluetongue virus 1-es szerotipusa: 1 év az alapimmunizalés befejezése
utan.
Bluetongue virus 8-as szerotipusa: 1 év az alapimmunizalas befejezése
utan.
Bluetongue virus 4-es szerotipusa: 6 honap az alapimmunizalas befejezése
utan.

A BTV-1 szérumneutralizacios antitestek jelenléte a 21 honappal az alapimmunizalas utanig tartd
védelemre utal.

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.



3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Nem allnak rendelkezésre adatok a vakcina szeropozitiv allatokon valé alkalmazasarol, ideértve a
maternalis ellenanyagokkal rendelkez6 allatokat is.

Egyéb, a fert6zés kockazatanak kitett hazi vagy vadon €16 kér6dzoknél torténd alkalmazas esetén
koriiltekintéen kell eljarni, és a tomeges vakcinazas eldtt javasolt a vakcinat az allatok kisebb 1étszamu
csoportjan kiprobalni. A hatékonysag egyéb fajok esetében eltérhet a juhoknal és szarvasmarhanal
tapasztaltaktol.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Nem értelmezhetd.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiillonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezheto.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Juh:
Nagyon gyakori Testhdmérséklet-emelkedés'
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél Duzzanat a beadés helyén®
jelentkezik): Bor alatti csomok a beadas helyén®

! Atmeneti, 1,6 °C-t meg nem haladd, a vakcindzast kovetd 48 ordban megfigyelhetd.
% Difftz duzzanat, mely 7 napnél tovabb nem tart.
3 Tapinthat6 granuléma, 60 cm” -t meg nem haladé teriileten, mérete idSvel csdkken, de eléfordulhat,

hogy 50 napnal hosszabb ideig is fennmarad.

Szarvasmarha 2 ml-es adagban alkalmazva:

Nagyon gyakori Helyi reakci6 az oltas helyén'
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik):

Gyakori Testhdmérséklet-emelkedés?
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

' Az 5 cm-es 4tmérdjii helyi reakciok nagyon gyakran, az 5 cm-nél nagyobb atmérdjii reakciok
gyakran jelentkeztek. Maximum 25 napon beliil eltlintek. A helyi reakciok enyhén fokozodhatnak a
masodik adag utan, ebben az esetben akar 15 napig is eltarthatnak.

2 Atmeneti, 2,7°C-t meg nem halado, a vakcinazast kovetd 48 oraban volt megfigyelhetd.

Szarvasmarha 4 ml-es adagban alkalmazva:

| Nagyon gyakori | Helyi reakci6 az oltds helyén'
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(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél Testhémérséklet-emelkedés™
jelentkezik):

6 cm 4tmérdig terjedd, maximum 8 napon beliil elmult.
2 Atmeneti, 2,7°C-ot meg nem halado, a vakcinazast kdveté 48 6raban volt megfigyelhetd, maximum
2 napig tartott.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo6 elérhet6ségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vemhesség:
A vembhesség ideje alatt alkalmazhato.

Laktacio:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat tejtermelés alatt nem vizsgaltak juhokban.
Szarvasmarhaknal a tejtermelés alatt alkalmazhato.

Fertilitas:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat és hatékonysagat nem vizsgaltak tenyészallatokban.
Ezért tenyészallatok vakcinazasara a készitményt felhasznalni csak a kezel6 allatorvos vagy az
illetékes hatosag altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden és/vagy az illetékes nemzeti
hat6sagnak a Bluetongue virus (BTV) elleni vakcindzasi politikajanak figyelembe vételével lehet.

3.8 Gydgyszerkolecsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény eldtti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Juh:

Szubkutan alkalmazasra.

Alapimmunizalés:

Kettd, 2 ml-es adag beadésa az alabbi oltasi séma szerint:
- Els6 oltas: 6 hetes kortol.

- Masodik oltas: 3 héttel késobb.

Emlékeztetd oltas:
Az 1-es és 8-as szerotipusokkal szembeni védettséghez évente egy 2 ml-es adagot kell adni.
A 4-es szerotipussal szembeni védettséghez évente 3 hetes idokozzel kétszer 2 ml-es adagot kell adni.

Szarvasmarha:

Intramuszkularis alkalmazasra.



Az 1-es és 8-as szerotipussal szembeni védettséghez:

Alapimmunizalas:

Kett6, 2 ml-es adagot kell beadni az alabbi oltasi séma szerint:
- Els6 oltas: 12 hetes kortol.

- Masodik oltas: 3 héttel késébb.

Emlékeztetd oltas:
Az 1-es szerotipussal szembeni védettséghez évente egy 2 ml-es adagot kell adni.
A 8-as szerotipussal szembeni védettséghez évente 3 hetes idokozzel kétszer 2 ml-es adagot kell adni.

A 4-es szerotipussal szembeni védettséghez:

Alapimmunizalas:

Kétszer 4 ml-es adagot kell beadni az alabbi oltasi séma szerint:
- Els6 oltas: 12 hetes kortol.

- Masodik oltas: 3 héttel késébb.

Emlékeztetd oltas:
Hat havonta 3 hetes id6kozzel kétszer 4 ml-es adagot kell adni.

Alkalmazds moédja (juh és szarvasmarha):

Az aszepszis altalanos szabalyainak betartasaval kell alkalmazni.

Hasznalat el6tt finoman {6l kell razni.

Keriilni kell a Iégbuborékok képzddését, mivel ezek irritaciot okozhatnak a befecskendezés helyén.

A felnyitas utan a palack teljes tartalmat azonnal 6l kell hasznalni ugyanazon oltasi folyamat keretén
beliil.

A vakcina hasznalat k6zbeni véletlen fert6zodésének elkeriilése érdekében, a nagyobb kiszerelések
esetén, ajanlott sorozatolto késziilék hasznalata.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)
Juh:

Kétszeres tiladagolast (4 ml) kovetden a reakciok juhban az egy adag beadasa utan tapasztaltakhoz
hasonloak, de a beadas helyén a reakcid tovabb fennmaradhat (9 napnal nem hosszabb ideig tarto
altalanos duzzanat vagy esetlegesen 63 napnal hosszabb ideig fennmarad6 bdralatti granuloma).

Szarvasmarha:

Kétszeres adaggal torténd vakcindzas utani 24 o6raban az allatok 10%-nal jelentkezik 2°C-t meg nem
halado rektalis hdmérséklet-emelkedés.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Barki, aki ezt az allatgydgyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,
kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatdsagatol az aktualis vakcinazasi stratégiaval
kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a
tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.



4.  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI02AA08

A vakcinaban szerepl6 szerotipusti Bluetongue virussal szembeni aktiv immunitas kialakitasara
juhokban és szarvasmarhakban.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Faébb inkompatibilitasok

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 1 év (Bluetongue virus 1-es
és 8-as szerotipus) vagy 18 honap (Bluetongue virus 4-es szerotipus).

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhatd: azonnal felhasznalando.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitve (2°C — 8 °C) tarolando és szallitando.

Fagyasztoban nem térolhato.

Fénytol védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

20, 100 vagy 240 ml-es nagy siriiségii polietilén (HDPE) palack klérbutil gumidugoéval és aluminium
kupakkal zarva.

Kiszerelési egységek:

Kartondobozban egy 10 adagos (2 ml) vagy 5 adagos (4 ml) (20 ml) palack.
Kartondobozban egy 50 adagos (2 ml) vagy 25 adagos (4 ml) (100 ml) palack.
Kartondobozban egy 120 adagos (2 ml) vagy 60adagos (4 ml) (240 ml) palack.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges
ovintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eldirdsoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium



7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/17/207/001-009

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 25/04/2017.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE. hénap NN.}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban. (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines/

II. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ BTV-1 juhok és szarvasmarhak szimara

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zulvac BTV Szuszpenzids injekcio.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 2 ml-es adag tartalmaz:
Inaktivalt BTV, 1-es szerotipus.

| 3.  KISZERELESI EGYSEG

20 ml (10 adag)
100 ml (50 adag)
240 ml (120 adag)

| 4. CELALLAT FAJOK

Juh és szarvasmarha.

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra (juh) vagy intramuszkulasis alkalmazasra (szarvasmarha).

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytdl védve tartando.
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10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/17/207/001 (20 ml) BTV 1
EU/2/17/207/002 (100 ml) BTV 1
EU/2/17/207/003 (240 ml) BTV 1

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

13



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ BTV-4 juhok és szarvasmarhak szimara

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zulvac BTV Szuszpenzids injekcio.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 2 ml-es (juh) vagy 4 ml-es (szarvasmarha) adag tartalmaz:
Inaktivalt BTV, 4-es szerotipus.

| 3.  KISZERELESI EGYSEG

20 ml (10 adag juhnak, 5 adag szarvasmarhanak)
100 ml (50 adag juhnak, 25 adag szarvasmarhanak)
240 ml (120 adag juhnak, 60 adag szarvasmarhanak)

| 4. CELALLAT FAJOK

Juh és szarvasmarha.

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan (juh) vagy intramuszkularis (szarvasmarha) alkalmazasra.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytol védve tartando.
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10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/17/207/004 (20 ml) BTV 4
EU/2/17/207/005 (100 ml) BTV 4
EU/2/17/207/006 (240 ml) BTV 4

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ BTV-8 juhok és szarvasmarhak szimara

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zulvac BTV Szuszpenzids injekcio.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 2 ml-es adag tartalmaz:
Inaktivalt BTV, 8-as szerotipus.

| 3.  KISZERELESI EGYSEG

20 ml (10 adag)
100 ml (50 adag)
240 ml (120 adag)

| 4. CELALLAT FAJOK

Juh és szarvasmarha.

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan (juh) vagy intramuszkularis (szarvasmarha) alkalmazasra.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytol védve tartando.
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10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/17/207/007 (20 ml) BTV 8
EU/2/17/207/008 (100 ml) BTV 8
EU/2/17/207/009 (240 ml) BTV 8

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 ml és 240 ml-es palack (BTV-1 juhok és szarvasmarhak sziamara)

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zulvac BTV Szuszpenzios injekcio.

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

A 2 ml-es adag tartalmaz:
Inaktivalt BTV, 1-es szerotipus.

100 ml (50 adag)
240 ml (120 adag)

|3. CELALLAT FAJOK

Juh és szarvasmarha.

e o (

| 4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazasra (juh) vagy intramuszkularis alkalmazasra (szarvasmarha).
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hitve taroland6 és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fényt6l védve tartando.
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8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 ml és 240 ml-es palack (BTV-4 juhok és szarvasmarhak szimara)

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zulvac BTV Szuszpenzios injekcio.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 2 ml-es (juh) vagy 4 ml (szarvasmarha) adag tartalmaz:
Inaktivalt BTV, 4-es szerotipus.

100 ml (50 adag juhnak, 25 adag szarvasmarhanak)
240 ml (120 adag juhnak, 60 adag szarvasmarhanak)

| 3.  CELALLAT FAJOK

Juh és szarvasmarha.

(

| 4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan (juh) vagy intramuszkularis (szarvasmarha) alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve taroland6 és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fényt6l védve tartando.
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8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 ml és 240 ml-es palack (BTV-8 juhok és szarvasmarhak sziamara)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zulvac BTV Szuszpenzios injekcio.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

A 2 ml-es adag tartalmaz:
Inaktivalt BTV, 8-as szerotipus.

100 ml (50 adag)
240 ml (120 adag)

| 3. CELALLAT FAJOK

Juh és szarvasmarha.

(

| 4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan (juh) vagy intramuszkularis (szarvasmarha) alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytol védve tartando.
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8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

20 ml-es palack (BTV-1 juhok és szarvasmarhak szamara)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zulvac BTV

o

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Inaktivalt BTV, 1-es szerotipus.

20 ml (10 adag)

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

20 ml-es palack (BTV-4 juhok és szarvasmarhak szamara)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zulvac BTV

(

‘ 2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Inaktivalt BTV, 4-es szerotipus.

20 ml (10 adag juhnak, 5 adag szarvasmarhanak)

| 3.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

20 ml-es palack (BTV-8 juhok és szarvasmarhak szimara)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zulvac BTV

un o (¢

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Inaktivalt BTV, 8-as szerotipus.

20 ml (10 adag)

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Zulvac BTV szuszpenzios injekcid juhok és szarvasmarhak szdmara

2a Osszetétel

Egy 2 ml-es adag Egy 4 ml-es adag
tartalma (BTV-1, BTV- tartalma (BTV-4
4, BTV-8 juhban; szarvasmarhaban):
BTV-1, BTV-8
szarvasmarhaban):

Hatbéanyagok:

Egy a kovetkezo inaktivalt Bluetongue

virustorzsek koziil:

Inaktivalt Bluetongue virus, 1-es szerotipus, RP*>1 n.e.

BTV-1/ALG2006/01 E1 torzs

Inaktivalt Bluetongue virus, 8-as szerotipus, RP*>1 n.é.

BTV-8/BEL2006/02 torzs

Inaktivalt Bluetongue virus, 4-es szerotipus, = RP*>0,8 RP*>0,8

SPA-1/2004 torzs
n.€.: nem értelmezhetd

* Egéren végzett hatékonysagi vizsgalatban a juhban és/vagy szarvasmarhaban hatékony referencia
vakcinahoz viszonyitott relativ hatékonysag.

A végtermékben szerepld torzs tipusa az aktualis jarvanytani helyzetnek megfelelden kertil a
vakcinaba a végtermék formulalasa soran és a cimkén feltiintetésre keriil. A célallatfaj a cimkén
szintén feltiintetésre kertil.

Adjuvansok:

AT (hidroxid formaban) 4 mg 8 mg
Quil-A (Quillaja saponaria szaponin 0,4 mg 0,8 mg
kivonat)

Segédanyag:

Tiomerzal 0,2 mg 0,4 mg

Tortfehér vagy rozsaszinii folyadék.

3. Célallat fajok

Juh és szarvasmarha.
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4. Terapias javallatok

Juh:
Juhok aktiv immunizalasara 6 hetes kortol a Bluetongue virus 1-es vagy 8-as szerotipusa altal okozott
virémia megel6zésére*.

Juhok aktiv immunizalasara 6 hetes kortol a Bluetongue virus 4-es szerotipusa altal okozott virémia
csokkentésére®.

* A validalt RT-qPCR modszer alapjan a < 3,9 logio genom masolat/ml érzékelhet6ségi hatar alatti
érték azt jelenti, hogy nincs virus genom a mintaban.

Az immunités kezdete: 3 héttel az alapimmunizalas befejezése utan.
Immunitastartossag: 1 év az alapimmunizalas befejezése utan.

Szarvasmarha:
Szarvasmarhak aktiv immunizalasara 12 hetes kortol a Bluetongue virus 1-es, 4-es vagy 8-as
szerotipusa altal okozott virémia megel0zésére™*.

** A validalt RT-qPCR modszer alapjan a < 3,4 logio genom masolat/ml érzékelhetdségi hatar alatti
érték azt jelenti, hogy nincs virus genom a mintaban.

Az immunitas kezdete: Bluetongue virus 1-es szerotipusa: 15 nappal az alapimmunizalas
befejezése utan.
Bluetongue virus 8-as szerotipusa: 25 nappal az alapimmunizalas
befejezése utan.
Bluetongue virus 4-es szerotipusa: 14 nappal az alapimmunizalas
befejezése utan.

Immunitastartossag: Bluetongue virus 1-es szerotipusa: 1 év az alapimmunizalas befejezése
utan.
Bluetongue virus 8-as szerotipusa: 1 év az alapimmunizalas befejezése
utan.
Bluetongue virus 4-es szerotipusa: 6 honappal az alapimmunizalas
befejezése utan.

A BTV-1 szérumneutralizacids antitestek jelenléte a 21 honappal az alapimmunizalas utanig tartod
védelemre utal.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Nem allnak rendelkezésre adatok a vakcina szeropozitiv allatokon valé alkalmazasarol, ideértve a
maternalis ellenanyagokkal rendelkez6 allatokat is.

Egyéb, a fertdzés kockazatanak kitett hazi vagy vadon €16 kérédzoknél torténd alkalmazas esetén
koriiltekintéen kell eljarni, és a tdmeges vakcinazas elott javasolt a vakcinat az allatok kisebb 1étszamu
csoportjan kiprobalni. A hatékonysag egyéb fajok esetében eltérhet a juhoknal és szarvasmarhaknal
tapasztaltaktol.
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Vemhesség:
A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

Laktacio:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat tejtermelés alatt nem vizsgaltak juhokban.
Szarvasmarhaknal a tejtermelés alatt alkalmazhato.

Fertilitas:

Tenyészallatokban az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat és hatékonysagat nem vizsgaltak.
Ezért tenyészallatok vakcinazasara a készitményt felhasznalni csak a kezel6 allatorvos vagy az
illetékes hatosag altal elvégzett elony-kockazat elemzésnek megfelelden és/vagy az illetékes nemzeti
hatosagnak a Bluetongue virus (BTV) elleni vakcinazasi politikajanak figyelembe vételével lehet.

GyogyszerkolcsOnhatas és egyéb interakcidk:

Nem ismert a hatékonysag €s az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény eldtti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:
Juh:

Kétszeres tiladagolast (4 ml) kdvetéen a reakciok juhban az egy adag beadasa utani tapasztaltakhoz
hasonloak, de a beadas helyén a reakcid tovabb fennmaradhat (9 napnal nem hosszabb ideig tartd
altalanos duzzanat vagy esetlegesen 63 napnal hosszabb ideig fennmarado6 boralatti granuloma).

Szarvasmarha:
Kétszeres adaggal torténd vakcinazas utdni 24 oraban az allatok 10%-nal jelentkezik 2°C-t meg nem
halado rektalis hdmérséklet-emelkedés.

Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:

Barki, aki ezt az allatgydgyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,
kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatdsagatol az aktualis vakcinazasi stratégiaval
kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a
tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

F6bb inkompatibilitadsok:
Nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Juh:

Nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik):
Testhémérséklet-emelkedés'

Duzzanat a beadas helyén?

Bor alatti csomok a beadas helyén’

! Atmeneti, 1,6 °C-t meg nem halado, a vakcinazast kovetd 48 draban megfigyelhetd.

? Diffiz duzzanat, mely 7 napnél tovabb nem tart.

3 Tapinthaté granuloma, 60 cm? -t meg nem halado teriileten, mérete idével csokken, de eléfordulhat,
hogy 50 napnal hosszabb ideig is fennmarad.

Szarvasmarha 2 ml-es adagban alkalmazva:

Nagyon gyakori (10 kezelt 4llatbdl t6bb mint 1-nél jelentkezik):
Helyi reakci6 az oltas helyén'
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Gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Testhémérséklet-emelkedés®

"' Az 5 cm-es atmérdjii helyi reakciok nagyon gyakran, az 5 cm-nél nagyobb atméréijii reakciok
gyakran jelentkeztek. Maximum 25 napon beliil eltintek. A helyi reakciok enyhén fokozodhatnak a
masodik adag utan, ebben az esetben akar 15 napig is eltarthatnak.

2 Atmeneti, 2,7°C-t meg nem halado, a vakcinazast kovetd 48 oraban volt megfigyelhetd.

Szarvasmarha 4 ml-es adagban alkalmazva:

Nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik):

Helyi reakcio az oltas helyén'
Testhémérséklet-emelkedés *

6 cm atméréig terjedd, maximum 8 napon beliil elmalt.
? Atmeneti, 2,7°C-ot meg nem halado, a vakcinazast kdvetd 48 draban volt megfigyelhetd, maximum
2 napig tartott.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitds végén talalhato
elérhet6ségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és mdodja
Juh:

Szubkutan alkalmazasra.

Alapimmunizalas:

Kettd, 2 ml-es adag beadasa az alabbi oltasi séma szerint:

- Els6 oltas: 6 hetes kortol.
- Masodik oltas: 3 héttel késobb.

Emlékeztetd oltasi terv:
Az 1-es ¢és 8-as szerotipusokkal szembeni védettséghez évente egy 2 ml-es adagot kell adni.
A 4-es szerotipussal szembeni védettséghez évente 3 hetes id6kozzel kétszer 2 ml-es adagot kell adni.

Szarvasmarha:
Intramuszkularis alkalmazasra.

Az 1-es és 8-as szerotipussal szembeni védettséghez:

Alapimmunizalés:

Kettd, 2 ml-es adagot kell beadni az alabbi oltasi séma szerint:
- Elso oltas: 12 hetes kortol.

- Masodik oltas: 3 héttel késébb.

Emlékeztetd oltas:
Az 1-es szerotipussal szembeni védettséghez évente egy 2 ml-es adagot kell adni.
A 8-as szerotipussal szembeni védettséghez évente 3 hetes id6kozzel kétszer 2 ml-es adagot kell adni.
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A 4-es szerotipussal szembeni védettséghez:

Alapimmunizalas:

Kett6, 4 ml-es adagot kell beadni az alabbi oltasi séma szerint:
- Els6 oltés: 12 hetes kortol.

- Masodik oltas: 3 héttel késobb.

Emlékeztet6 oltas:
Hat havonta 3 hetes id6kdzzel kétszer 4 ml-es adagot kell adni.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

Az aszepszis altalanos szabalyainak betartasaval kell alkalmazni. Hasznalat el6tt finoman 6l kell razni.
Keriilni kell a 1égbuborékok képzddését, mivel ezek irritaciot okozhatnak a befecskendezés helyén.

A felnyitéas utan a palack teljes tartalmat azonnal ol kell hasznalni ugyanazon oltasi folyamat keretén
beliil.

A vakcina hasznalat kozbeni véletlen fert6zodésének elkeriilése érdekében, a nagyobb kiszerelések
esetén, ajanlott sorozatolto késziilék hasznalata.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiitve (2 °C — 8 °C) tarolandé és szallitando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytdl védve tartando.

Ezt az éllatgyogyaszati készitményt csak a cimkén €s a dobozon az Exp. utan feltiintetett lejarati idén

beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.
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14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

EU/2/17/207/001-009

Kartondobozban egy 10 adagos (2 ml) vagy 5 adagos (4 ml) (20 ml) palack.
Kartondobozban egy 50 adagos (2 ml) vagy 25 adagos (4 ml) (100 ml) palack.
Kartondobozban egy 120 adagos (2 ml) vagy 60adagos (4 ml) (240 ml) palack.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

{EEEE. hénap NN.}

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgium

A gyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.

Carretera De Camprodon S/n
La Vall De Bianya

17813, Girona
Spanyolorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny0auka Bearapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com
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Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049

tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

EAMada
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
PVSupportlreland@zoetis.com

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

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

17. Tovabbi informaciéok

A vakcindban szerepld szerotipusti Bluetongue virussal szembeni aktiv immunités kialakitasara

juhokban és szarvasmarhakban.
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Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

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

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

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal(@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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