ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn CSF Marker liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 1 ml contine:
Substanta activa:

Virusul diareii virale bovine viu recombinat, gena E2 eliminata
continand gena E2 a virusului pestei porcine clasice (CP7_E2alf) 10*%* pana la 10%° DICC**s

*  min 100 DPs, (doza protectoare 50%)
** doza infectanta pe culturi celulare

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Liofilizat:

Stabilizator de congelare-uscare L.2 compus dupa cum urmeaza:

Dextran 40

Hidrolizat de cazeina

Lactoza monohidrat
Sorbitol 70% (solutie)
Hidroxid de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Mediul de cultura Eagle modificat de Dulbecco (DMEM)

Solvent:

Clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie injectabild

Apa pentru preparate injectabile

Liofilizat: culoare aproape alb.

Solvent: lichid incolor limpede.

Dupa reconstituire, suspensia trebuie sé fie un lichid limpede, de culoare usor roz.
3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Poreci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a porcilor incepand cu varsta de 7 saptamani cu scopul de a preveni
mortalitatea si a reduce infectia si boala cauzata de virusul Pestei Porcine Clasice (VPPC).



Instalarea imunitatii: 14 zile.
Durata imunitatii: 6 luni.

Pentru imunizarea activa a femelelor reproducétoare pentru a reduce infectia transplacentard cauzata de
VPPC.

Debutul imunitatii: 21 zile.
Durata imunitatii nu a fost stabilita.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentionari speciale
Vaccinati doar animalele sandtoase.

Documentatia furnizata pentru acest vaccin prevede utilizarea acestuia numai in cazul unei situatii de
focar in efective din zonele de control cu acces restrictionat.

Protectia impotriva transmiterii transplacentare a CSFV a fost demonstrata la 21 de zile de la
vaccinare cand s-a aplicat infectie de control la 6 scroafe gestante cu o tulpind de VPPC moderat
virulenta. Protectie partiald impotriva transmiterii trans-placentare de VPPC a fost observata cand s-a
aplicat infectie de control la 6 scroafe gestante cu o tulpind de VPPC foarte virulenta.

Fatarea purceilor imunotoleranti infectati persistent reprezinta un risc foarte ridicat, deoarece acestia
elimina virusul si nu pot fi identificati serologic, datorita statutului lor de seronegativi. Vaccinarea
animalelor de reproductie poate fi inclusa in strategiile de control bazate pe risc in caz de focar si
luand in considerare informatiile de mai sus.

Vaccinul a demonstrat o protectie redusa in studiile privind purcei cu anticorpi materni, comparativ cu
studiile cu purcei fara anticorpilor materni.

Nu s-au efectuat studii la vierii de reproductie vaccinati care sa vizeze o posibila eliminare de virus
sdlbatic patogen Tn materialul seminal. Utilizarea vaccinului in studiile experimentale la vierii de
reproductie nu a demonstrat probleme legate de siguranta.

Prin urmare, decizia de a vaccina vierii de reproductie si purcei cu anticorpi materni ar trebui sa fie
luata pe baza cazurilor reale din focar si din zonele de control asociate.

Instrumentele RT-PCR ar putea fi utilizate in situatii de focar pentru a diferentia genomul virusului din
vaccin de cel al tulpinilor din teren pe baza secventelor unice pentru CP7_E2alf.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Genomul virusului din vaccin este rareori detectabil prin RT-PCR in amigdale si ganglionii limfatici
pentru pana la 63 de zile dupa vaccinare si virusul vaccinal este foarte rar detectabil prin izolarea
virusului in amigdale in prima saptamana dupa vaccinare. Transmiterea transplacentara de virus
vaccinal nu a fost detectata, in studiile limitate efectuate, dar nu poate fi exclusa.

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

In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.



Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci:
Foarte frecvente umflare la locul injectarii'
(>1 animal / 10 animale tratate):
Frecvente temperatura ridicata?

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

! Tranzitoriu, de pand la 5 mm in diametru si dureaza 1 zi.
? Tranzitorie, pana la 2.9 °C in 4 ore dupa vaccinare si se rezolva spontan in 1 zi.

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, 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
Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in timpul gestatiei.
A se vedea sectiunea 3.4.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt
produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare intramusculara.

Reconstituiti aseptic liofilizatul cu solventul pentru a obtine o suspensie injectabila.
Dupa reconstituire, suspensia trebuie sa fie un lichid limpede, de culoare usor roz.

Vaccinarea de baza:
O dozd unicé de 1 ml trebuie administrata intramuscular, la porci incepand cu varsta de 7 saptamani si
femelelor reproducatoare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Nu se cunosc.

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

Directiva Consiliului 2001/89/CE si Decizia Comisiei 2002/106 interzic vaccinarea profilactica in
cadrul Uniunii Europene. Este necesara o derogare specificd pentru a utiliza acest vaccin intr-o situatie
focar.



Orice persoand care intentioneaza sa fabrice, importe, detind, distribuie, vanda, sa furnizeze si/sau sa
utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intéi 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 intregul sau o parte a teritoriului sau in conformitate
cu legislatia nationala.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI09AD04
Pentru a stimula imunitatea activa Impotriva virusului pestei porcine clasice.

Vaccinul este un virus al diareii virale bovine viu recombinat, gena E2 eliminatd continand gena E2 a
virusul pestei porcine clasice. Acest virus este crescut pe celulele suine.

Studiile de provocare au fost realizate cu tulpina de referintad extrem de virulentd Koslov (genotip 1) a
virusului pestei porcine clasice si cu tulpina Roesrath moderat virulenta (genotipul 2, Germania 2009).
Studiile limitate efectuate pe porci tineri sustin protectia impotriva tulpinilor din teren CSF1045
(genotip 2, Germania 2009) si CSF1047 (genotip 2, Israel 2009).

Virusul vaccinal recombinat are proprietati potentiale de marcare pentru utilizarea in DIVA
(diferentiere intre animale infectate cu virus din teren si animale numai vaccinate). Instrumentele de
diagnostic specifice pentru detectarea raspunsurilor de anticorpi ar putea permite strategiile DIVA.
Instrumentele DIV A serologice bazate pe detectarea anticorpilor VPPC altele decat cele utilizate
impotriva E2, cum ar fi detectarea anticorpilor Erns trebuie sa fie in masura sa diferentieze raspunsul
imun Impotriva Erns-VDVB numai dupa vaccinarea exclusiva a efectivului cu CP7_E2alf dupa
raspunsurile Tmpotriva Erns-VDVB dupa infectarea naturala cu VPPC din teren.

Eficienta DIVA depinde de performantele testelor legate de capacitatea de a fi utilizate in situatiile de
focar. Conceptul DIVA serologic a fost demonstrat in principiu, in timp ce instrumentele actuale
DIV A raman a fi testate pe un numar mare de probe primite de la vaccinarea de urgenta in situatii de
aparitie a focarului.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizare cu produsul 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 dupd reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2°C - 8°C).

A nu se congela.
A se feri de lumina.



5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla hidrolitica de tip I care contin 10 sau 50 de doze de liofilizat si 10 sau 50 ml de
solvent.

Liofilizat: dopuri de cauciuc bromobutilic si sigilat cu capsa din aluminiu.
Solvent: dopuri de cauciuc clorobutilic si sigilat cu capsa din aluminiu.

Cutie de carton continand 1 flacon cu 10 doze de liofilizat si 1 flacon cu 10 ml solvent.
Cutie de carton continand 1 flacon cu 50 doze de liofilizat si 1 flacon cu 50 ml solvent.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé 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, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/14/179/001-002

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 10/02/2015.

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



ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Conform Legislatiei Comunitare privind pesta porcina clasica (Directiva 2001/89/CE a Consiliului, cu
modificarile ulterioare), in Uniunea Europeana:

a) este interzisa utilizarea vaccinurilor contra pestei porcine clasice. Cu toate acestea, utilizarea
vaccinurilor poate fi autorizata in cadrul unui plan de vaccinare de urgentd, pus in aplicare de
catre autoritatea competenta a unui stat membru In urma confirmarii bolii, in conformitate cu
Legislatia Comunitara privind controlul si eradicarea pestei porcine clasice.

b)  manipularea, fabricarea, depozitarea, furnizarea, distributia si vanzarea vaccinurilor impotriva
pestei porcine clasice trebuie efectuate sub supraveghere si in conformitate cu eventualele
instructiuni stabilite de autoritatea competenta a statului membru.

c¢)  prevederi speciale reglementeaza deplasarea porcilor din zonele in care este sau a fost utilizat
vaccinul contra pestei porcine clasice si prelucrarea sau marcarea carnii de porc de la porci
vaccinati.



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutii de carton cu 1 flacon de 10 sau 50 doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn CSF Marker liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 1 ml contine:
Virusul diareii virale bovine viu recombinat, gena E2 eliminata
continand gena E2 a virusului pestei porcine clasice (CP7_E2alf) 10*® pand la 10%5 DICCso

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 doze
50 doze

4. SPECII TINTA

Porci.

| 5.  INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza imediat.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta Tn conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se feri de lumina.
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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

Zoetis Belgium

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flaconul fractiei liofilizate (10 si 50 doze)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Suvaxyn CSF Marker

-

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Viu recombinat CP7 E2alf 10*8- 10%° DICCso

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot{numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza imediat.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flaconul de solvent (10 si 50 ml)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent pentru Suvaxyn CSF Marker

-

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Solutie injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot{numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza imediat.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Suvaxyn CSF Marker liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru porci

A Compozitie
Substanta activa:

Virusul diareii virale bovine viu recombinat, gena E2 eliminata
contindnd gena E2 a virusului pestei porcine clasice (CP7_E2alf) 10*#* pana la 10%> DICC**s,

* min 100 DPso (doza protectoare 50%)

** doza infectantd pe culturi celulare

Liofilizat: culoare aproape alb.
Solvent: lichid incolor limpede.
3. Specii tinta

Porci.

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a porcilor incepand cu varsta de 7 sdptdmani cu scopul de a preveni
mortalitatea si a reduce infectia si boala cauzata de virusul Pestei Porcine Clasice (VPPC).

Instalarea imunitatii: 14 zile.
Durata imunitatii: 6 luni.

Pentru imunizarea activa a femelelor reproducatoare pentru a reduce infectia transplacentard cauzata de
VPPC.

Debutul imunitatii: 21 zile.
Durata imunitatii nu a fost stabilita.
5. Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentiondari speciale

Atentionari speciale:
Vaccinati doar animalele sandtoase.

Documentatia furnizata pentru acest vaccin prevede utilizarea acestuia numai in cazul unei situatii de
focar in efective din zonele de control cu acces restrictionat.

Protectia impotriva transmiterii transplacentare a CSFV a fost demonstrata la 21 de zile de la
vaccinare cand s-a aplicat infectie de control la 6 scroafe gestante cu o tulpind de VPPC moderat
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virulenta. Protectie partiald impotriva transmiterii trans-placentare de VPPC a fost observata cand s-a
aplicat infectie de control la 6 scroafe gestante cu o tulpind de VPPC foarte virulenta.

Fatarea purceilor imunotoleranti infectati persistent reprezinta un risc foarte ridicat, deoarece acestia
elimina virusul si nu pot fi identificati serologic, datorita statutului lor de seronegativi. Vaccinarea
animalelor de reproductie poate fi inclusa in strategiile de control bazate pe risc in caz de focar si
luand in considerare informatiile de mai sus.

Vaccinul a demonstrat o protectie redusa in studiile privind purcei cu anticorpi materni, comparativ cu
studiile cu purcei fara anticorpilor materni.

Nu s-au efectuat studii la vierii de reproductie vaccinati care sa vizeze o posibila eliminare de virus
salbatic patogen in materialul seminal. Utilizarea vaccinului in studiile experimentale la vierii de
reproductie nu a demonstrat probleme legate de siguranta.

Prin urmare, decizia de a vaccina vierii de reproductie si purcei cu anticorpi materni ar trebui sa fie
luata pe baza cazurilor reale din focar si din zonele de control asociate.

Instrumentele RT-PCR ar putea fi utilizate in situatii de focar pentru a diferentia genomul virusului din
vaccin de cel al tulpinilor din teren pe baza secventelor unice pentru CP7_E2alf.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Genomul virusului din vaccin este rareori detectabil prin RT-PCR in amigdale si ganglionii limfatici
pentru pand la 63 de zile dupa vaccinare si virusul vaccinal este foarte rar detectabil prin izolarea
virusului in amigdale 1n prima saptamana dupa vaccinare. Transmiterea transplacentara de virus
vaccinal nu a fost detectata, in studiile limitate efectuate, dar nu poate fi exclusa.

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

In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatia:
Poate fi utilizat in timpul gestatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiuni:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt
produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Incompatibilitéti majore:
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizare cu produsul medicinal veterinar.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Directiva Consiliului 2001/89/CE si Decizia Comisiei 2002/106 interzic vaccinarea profilactica in
cadrul Uniunii Europene. Este necesara o derogare specifica pentru a utiliza acest vaccin intr-o situatie
focar.

Orice persoand care intentioneaza sa fabrice, importe, detind, vanda, sa furnizeze si/sau sa utilizeze
acest produs medicinal veterinar trebuie sd 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 intregul sau o parte a teritoriului sdu in conformitate cu legislatia
nationala.
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Testul DIVA:

Virusul vaccinal recombinat are proprietdti potentiale de marcare pentru utilizarea in DIVA
(diferentiere dintre animale infectate cu virus salbatic si animale numai vaccinate). Instrumentele de
diagnostic specifice pentru detectarea raspunsurilor de anticorpi ar putea permite strategiile DIVA.
Instrumentele DIVA serologice bazate pe detectarea anticorpilor VPPC altele decat cele utilizate
impotriva E2, cum ar fi detectarea anticorpilor Erns trebuie sa fie in masura sa diferentieze raspunsul
imun numai dupa vaccinarea exclusiva a efectivului cu CP7_E2alf dupa raspunsurile la infectarea
naturald cu VPPC din teren.

Eficienta DIVA depinde de performantele testelor legate de capacitatea de a fi utilizate in situatiile de
focar. Conceptul DIVA serologic a fost demonstrat 1n principiu, In timp ce instrumentele actuale DIVA
raman a fi testate pe un numdr mare de probe primite de la vaccinarea de urgentd in situatii de aparitie
a focarului.

7. Evenimente adverse

Porci:
Foarte frecvente umflare la locul injectarii'
(>1 animal / 10 animale tratate):
Frecvente temperaturi ridicatd?

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

! Tranzitoriu, de pana la 5 mm in diametru si dureaza 1 zi.
? Tranzitorie, pana la 2.9 °C in 4 ore dupa vaccinare si se rezolva spontan in 1 zi.

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 cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul 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
Administrare intramusculara.
Vaccinarea de baza:

O doza unicé de 1 ml trebuie administrata intramuscular, la porci incepand cu varsta de 7 saptdmani si
femelelor reproducétoare.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Reconstituiti aseptic liofilizatul cu solventul pentru a obtine o suspensie injectabila.
Dupa reconstituire, suspensia trebuie sé fie un lichid limpede, de culoare usor roz.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.
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11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2°C - 8°C).
A nu se congela.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcaté pe eticheta si cutie dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

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 i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar 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/2/14/179/001-002

Cutie de carton continand 1 flacon cu 10 doze de liofilizat si 1 flacon cu 10 ml solvent.
Cutie de carton continand 1 flacon cu 50 doze de liofilizat si 1 flacon cu 50 ml solvent.

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.cu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare, producatorul responsabil pentru eliberarea seriilor si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
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Belgia

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

Peny6auka buarapus
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

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

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

El\dda
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
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

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

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

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

Romaénia
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
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Kvmpog Sverige

TnA: +30 210 6791900 Tel: +46 (0) 76 760 0677
infogr@zoetis.com adr.scandinavia@gzoetis.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +370 610 05088 Tel: +353 (0) 1 256 9800

zoetis.latvia(@zoetis.com pvsupportireland@zoetis.com
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