ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Zulvac 1+ 8 Bovis zawiesina do wstrzykiwan dla bydta

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka 2 ml zawiera:
Substancje czynne:
Wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 1, szczep BTV-8/ALG2006/01 E1, inaktywowany.
*
Wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 8, szczep BTV—8/BEL2006/O2,Ii{rlfakilévowany.
RP*>1

* jednostki wzglednej potencji okreslone w tescie potencji u myszy w poréwnaniu do szczepionki
referencyjnej o wykazanej skutecznos$ci wobec bydta

Adiuwanty:
Wodorotlenek glinu 4 mg (AI’")
Saponiny 1 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Tiomersal 0,2 mg

Potasu chlorek

Potasu diwodorofosforan

Disodu wodorofosforan dwuwodny

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Biatawa lub rozowa zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornienie bydta od 3 miesigca zycia w celu ochrony* przed wiremia wywotang przez
wirus choroby niebieskiego jezyka (BTV), serotyp 11 8.

*(Progowa liczba cykli polimerazy (Ct) > 36, oznaczona zwalidowana metodg RT-PCR, wskazuje
brak obecnosci genomu wirusowego).



Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po zakonczeniu szczepienia podstawowego.
Czas trwania odpornosci: 1 rok po zakonczeniu szczepienia podstawowego.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Brak dostepnych informacji na temat stosowania szczepionki u seropozytywnych zwierzat, wiaczajac
zwierzgta z przeciwcialami matczynymi.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo czgsto Obrzek w miejscu wstrzykniecia'
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Czesto Podwyzszona temperatura’
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
Zwierzat):

'Po podaniu pojedynczej dawki: reakcje miejscowe o $rednicy do 5 cm, utrzymujace si¢ do 25 dni. Po
wielokrotnym podaniu: reakcje miejscowe moga przekracza¢ 5 cm $rednicy i utrzymywacé si¢ do 15
dni.

*Przejéciowe, do 2,7 °C, utrzymujace sie do 2 dni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wlasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas cigzy i laktacji.

Plodnos¢:

Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ szczepionki nie zostaty okreslone u samcow zarodowych. U tych
zwierzat szczepionka powinna by¢ stosowana jedynie po dokonaniu oceny bilansu korzysci/ryzyka
przez lekarza weterynarii i/lub kompetentne wtadze na podstawie aktualnych wytycznych dotyczacych
szczepien przeciw wirusowych choroby niebieskiego jezyka (BTV).



3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domig$niowe

Szczepienie podstawowe:

Poda¢ jedng dawke 2 ml zgodnie z nastepujacym schematem szczepienia:

Pierwsza dawka od 3 miesigca zycia.
Druga dawka: po 3 tygodniach.

Szczepienie przypominajgce:
Kazdy schemat szczepien przypominajacych powinien zosta¢ uzgodniony z kompetentnymi wtadzami
lub prowadzacym lekarzem weterynarii i powinien uwzglednia¢ lokalng sytuacje epizootyczna.

Metoda podania:

Nalezy stosowac zwykle aseptyczne procedury.

Wstrzasna¢ delikatnie bezposrednio przed uzyciem.

Unika¢ tworzenia si¢ pecherzykow powietrza, poniewaz moga one powodowaé podraznienie w
miejscu iniekcji.

Nalezy zuzy¢ cata zawartos¢ fiolki bezposrednio po jej otwarciu i w czasie jednego szczepienia.

Podczas korzystania z duzych opakowan, w celu uniknigcie przypadkowego zanieczyszczenia
szczepionki, zaleca si¢ stosowanie wielodawkowych urzadzen do podawania szczepionki.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przejsciowy wzrost temperatury mierzonej rektalnie, nie przekraczajacy 2°C moze wystapic¢ u 10%
zwierzat, w ciagu 24 godzin po podaniu podwojnej dawki szczepionki.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzaé¢, importowac, posiada¢, dystrybuowac. sprzedawac, dostarczac i

stosowac Zulvac 1+ 8 Bovis musi zasiegna¢ opinii wlasciwych wtadz danego Kraju Cztonkowskiego

odnosnie do aktualnych ustalef na temat prowadzonych szczepien, poniewaz zgodnie z prawem
krajowym wyzej wymienione czynno$ci mogg by¢ zabronione na catym obszarze danego Kraju

Czlonkowskiego lub w jego czesci.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI02AAO08.

Pobudzenie czynnej odpornosci przeciw wirusowi choroby niebieskiego jezyka, serotyp 1 i 8, u bydta.



5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.
5.2  OKres waznoSci

Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 1 rok.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

20, 100, lub 240 ml fiolki wykonane z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE) zamykane gumowym
korkiem z elastomeru chlorobutylowego i aluminiowym kapslem, zawierajace 10, 50 lub 120 dawek
szczepionki.

Wielko$é opakowarn:

Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajaca 10 dawek (20 ml).
Pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajacg 50 dawek (100 ml).
Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajacg 120 dawek (240 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/12/139/001-003

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08/03/2012.



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
Unijnej Bazie Danych Produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



file://corp.zoetis.com/adv/zahprjbanana/1_CP_In-line%20support/3-_Product%20folders/Zulvac%201+8%20Bovis%20(2473)/1_Ongoing/1_Update%20QRD%20v9.1_RCR%20#%202891172/3_Linguistic%20review/4.%20Day%2025/01_TC/Unijnej%20Bazie%20Danych%20Produkt%C3%B3w
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEKS II
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE (20 ML, 100 ML LUB 240 ML)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Zulvac 1+ 8 Bovis Zawiesina do wstrzykiwan.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda 2 ml dawka zawiera:
Wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 1, szczep BTV-8/ALG2006/01E1, inaktywowany.
Wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 8, szczep BTV-8/BEL2006/02, inaktywowany.

| 3. WIELKOSC OPAKOWANIA

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

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

‘ 6. DROGI PODANIA

Podanie domigsniowe.

7. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji: Zero dni.

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

| 9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $§wiatlem.

10



10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/12/139/001 (20 ml)
EU/2/12/139/002 (100 ml)
EU/2/12/139/003 (240 ml)

| 15. NUMER SERII

Lot {number}

11



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

FIOLKA (100 ML LUB 240 ML)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Zulvac 1+ 8 Bovis Zawiesina do wstrzykiwan.

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda 2 ml dawka zawiera:
Wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 1, szczep BTV-8/ALG2006/01E1,inaktywowany.
Wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 8, szczep BTV-8/BEL2006/02, inaktywowany.

100 ml (50 dawek)
240 ml (120 dawek)

‘ 3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto.

4. DROGI PODANIA

Podanie domig$niowe
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji: Zero dni.

| 6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

| 7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac
Chroni¢ przed §wiatlem.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

12



| 9. NUMER SERII

Lot {numer}

13



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA (20 ML)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Zulvac 1+ 8 Bovis

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 1, szczep BTV-8/ALG2006/01E1, inaktywowany.
Wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 8, szczep BTV-8/BEL2006/02, inaktywowany.

20 ml (10 dawek)

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

14



B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Zulvac 1+ 8 Bovis zawiesina do wstrzykiwan dla bydta

A Skiad
Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancje czynne:

Wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 1, szczep BTV-8/ALG2006/01E1, inaktywowany.
RP*>1

Wirus choroby niebieskiego jezyka, serotyp 8, szczep BTV-8/BEL2006/02, inaktywowany.
RP*>1

* jednostki wzglednej potencji okreslone w tescie potencji u myszy w poréwnaniu do szczepionki
referencyjnej o wykazanej skutecznosci wobec bydta

Adiuwanty:
Wodorotlenek glinu 4 mg (AI*")
Saponiny 1 mg

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,2 mg

Biatawa lub rozowa zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto.

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodpornienie bydta od 3 miesigca zycia w celu ochrony* przed wiremig wywotang przez
wirus choroby niebieskiego jezyka (BTV), serotyp 11 8.

*(Progowa liczba cykli polimerazy (Ct) > 36, oznaczona zwalidowana metodg RT-PCR, wskazuje
brak obecnosci genomu wirusowego).

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po zakonczeniu szczepienia podstawowego.

Czas trwania odpornosci: 1 rok po zakonczeniu szczepienia podstawowego.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.
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Brak dostgpnych informacji na temat stosowania szczepionki u seropozytywnych zwierzat, wlaczajac
zwierzeta z przeciwciatami matczynymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nie dotyczy.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas cigzy i laktacji.

Plodnosé:

Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ szczepionki nie zostaty okreslone u samcow zarodowych. U tych
zwierzat szczepionka powinna by¢ stosowana jedynie po dokonaniu oceny bilansu korzysci/ryzyka
przez lekarza weterynarii i/lub kompetentne wtadze na podstawie aktualnych wytycznych dotyczacych
szczepien przeciw wirusowych choroby niebieskiego jezyka (BTV).

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Przejsciowy wzrost temperatury mierzonej rektalnie, nie przekraczajacy 2°C moze wystapic¢
u 10% zwierzat, w ciggu 24 godzin po podaniu podwojnej dawki szczepionki.

Szczegoblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzac, importowac, posiadac, dystrybuowac. sprzedawac, dostarczac i
stosowac Zulvac 1+ 8 Bovis musi zasiggna¢ opinii wlasciwych wtadz danego Kraju Cztonkowskiego
odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz zgodnie z prawem
krajowym wyzej wymienione czynnosci moga by¢ zabronione na catym obszarze danego Kraju
Czlonkowskiego lub w jego czgsci.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo czesto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):
Obrzek w miejscu wstrzykniecia'

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):
Podwyzszona temperatura2

'Po podaniu pojedynczej dawki: reakcje miejscowe o érednicy do 5 cm, utrzymujace sie do 25 dni. Po
wielokrotnym podaniu: reakcje miejscowe moga przekraczac¢ 15 cm $rednicy i utrzymywac si¢ do 15
dni.

*Przejsciowe, do 2,7 °C, utrzymujace sie do 2 dni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
{dane systemu krajowego}.
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8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie domigsniowe

Szczepienie podstawowe:

Podac¢ jedng dawke 2 ml zgodnie z nastepujacym schematem szczepienia:
Pierwsza dawka: od 3 miesiaca zycia.

Druga dawka: po 3 tygodniach.

Szczepienie przypominajgce:
Kazdy schemat szczepien przypominajacych powinien zosta¢ uzgodniony z kompetentnymi wtadzami
lub prowadzacym lekarzem weterynarii i powinien uwzgledniaé lokalng sytuacje epizootyczna.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Nalezy stosowac zwykle aseptyczne procedury.

Wstrzasna¢ delikatnie bezposrednio przed uzyciem.

Unika¢ tworzenia si¢ pecherzykow powietrza, poniewaz moga one powodowaé podraznienie w
miejscu iniekcji.

Nalezy zuzy¢ cata zawarto$¢ fiolki bezposrednio po jej otwarciu i w czasie jednego szczepienia.

W celu unikni¢cie przypadkowego zanieczyszczenia szczepionki podczas korzystania z duzych
opakowan, zaleca si¢ stosowanie wielodawkowych urzadzen do podawania szczepionki.
10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/12/139/001-003

Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajaca 10 dawek (20 ml).

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajacg 50 dawek (100 ml).

Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajacg 120 dawek (240 ml).

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088

pharmvig-belux@zoetis.com

Peny6siuka buarapus
Tem: +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

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@zoetis.com
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EALada Osterreich

TnA: +30 210 6791900 Tel: +43 (0)1 2701100 100
infogr@zoetis.com tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
Espaiia Polska

Tel: +34 91 4191900 Tel.: +48 22 2234800
regulatory.spain@zoetis.com pv.poland@zoetis.com

France Portugal

Tél: +33 (0)800 73 00 65 Tel: +351 21 042 72 00
contacteznous(@zoetis.com zoetis.portugal@zoetis.com
Hrvatska Romania

Tel: +385 1 6441 462 Tel: +40785019479
pv.westernbalkans@zoetis.com zoetisromania(@zoetis.com
Ireland Slovenija

Tel: +353 (0) 1 256 9800 Tel: +385 1 6441 462
pvsupportireland@zoetis.com pv.westernbalkans(@zoetis.com
island Slovenska republika

Simi: +354 540 8000 Tel: +420 257 101 111
icepharma@jicepharma.is infovet.cz@zoetis.com

Italia Suomi/Finland

Tel: +39 06 3366 8111 Puh/Tel: +358 10 336 7000
farmacovigilanza.italia@zoetis.com laaketurva@zoetis.com
Kvnpog Sverige

TnA: +30 210 6791900 Tel: +46 (0) 76 760 0677
infogr(@zoetis.com adr.scandinavia@zoetis.com
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +370 610 05088 Tel: +353 (0) 1 256 9800
zoetis.latvia@zoetis.com pvsupportireland@zoetis.com

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Hiszpania

17. Inne informacje

Pobudzenie czynnej odpornosci przeciw wirusowi choroby niebieskiego jezyka, serotyp 1 i 8, u bydta.
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