ITAPAPTHMA I

HEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Portela 2,5 mg evéoipo dtdhvpa yiao yateg

Portela 6,4 mg evéoipo dtdAvpa Yo yOTES

2. MHNOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH

Ka0e piaiidio Tov 1 ml mepiéyet:

ApUuoTIKA GVGTOTIKG:

relfovetmab* 2,5 mg
6,4 mg

*H relfovetmab eivat éva povokhovikd ovticopo yio atAovpogtdn, Katd tov Avéntikov [apdyovta
Nevpav (NGF), mov ek@paletol LM TEYVIKOV avacLVOLOGHOL o€ KOTTapa mobnine (CHO)

Kwélikov kpiknto.

"Exodoyo.:

owoTik1] 60vOeo EKOOY OV KOl ALV
GUGTUTIKAV

Sucrose

Sodium acetate trihydrate

Poloxamer 188

Acetic acid glacial

L-methionine
Disodium EDTA dihydrate

Water for injections

Alwy£g £0G EAAPPDG YOAUKTMOESG O1GAL XOPIC 0pOTE COUATIOW.

3. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX

3.1 Eion {oov

Térec.

3.2  OgpomevTikég evosiEelg Yo kKGOE gid0g Lmov

IMa avaxobeion Tov TdGVoL Tov cyetileTon pe TV ooteoapOpitida o€ yaTeC.

3.3 Avrtevoeiteg

Noa pn ypnoonoteitat oe {da nAikiog Kato tov 12 unvaov.

No pn ypnoiponoteital o€ TEPITTOOT VIEPEVALCONGING GTO dPACTIKO CLGTAUTIKO 1 GE KATO10 £KO0YOL.

No pn ypnowonoteiton € {da TOL TPOOPILOVTOL Y10, OLVOTOUPOYMYY).
Na pn ypnowonoteitan o £ykva 1 OnAalovia {oa.



3.4 E101kéc mpog1tdomonoels

AVT6 1O KITNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV UTOPEL VO EXAYEL AVTIGMUATO KOTE TOL QOPUAKO
GUUTEPTLOUPAVOUEV®Y TOV EE0VOETEPMOTIKAOV OVTICOUATOV KOTA TOL POPUAKOD (AVOGOYOVIKOTNTA).
2116 KAMVIKEG SOKIHEG, 1) ETLOPACT] TNG VOCOYOVIKOTNTOG GTNV AGPAAELN 1) TNV OTOTEAEGUATIKOTN T
dev Katéotn duvaTo va TPocsdloploTel AOY® TOV TEPLOPIOUEVOD aplBoD (MMOV TOV TOPOVCiNcAY
OVTICOUOTO KOTA TOV Qapudiov, gite uetd and pia 66om 0,5 mg relfovetmab avd KIAO coUATIKOD
Bapovg (3/68 yateg), eite petd and tpelg d6o¢ei; 0,5-1,25 mg relfovetmab avd kiho copaticod Bapovg
k&g 3 pnveg (3/152 ydreg). Agv vdpyovv dabéoiueg TANpopopieg yia Bepomevtiky mepiodo
HEYOADTEPT TV 9 UNVaV.

H avocoyovikdtnta dev £xel diepevvnbel 6€ YATEC TOV £YOVV TPOTNYOVUEVMG AGPEL GALG. LOVOKA®VIKG
avticopoata kotd tov NGF. H cvvéyion g Oepaneiog Oo mpénet va Baciletol otnv atopikn
avtamoxkplon kabe {dov. Edv dev mapatnpnbet Betikr| avtamodkpion, Oa tpénel va e&etactodv
evaAlaKTIKEG Oepoameieg.

3.5 Iowitepeg TPoPUAGEELS KATA TN Yp1oN

Idwaitepec TPOPLAGEELS Y10 TNV 0.o@aAN ypriomn ota. £idn Lowv:

H aocpdleio kot 1) amoTEAEGHOTIKOTITO TOV TPOIOVTOG deV £X0VV dlepevvn el 6€ YATEC LE VEQPIKN
voco otadiov IRIS > 3. H yprion Tov poidviog oe tétoteg mepimtaoelg Oa npénel va faciletal o
a&lohdynon 0PEAOVG-KIvovvoy amd Tov vIevhuvo KTNviaTpo.

2T1¢ KAMVIKEG SOKIUES, AKTIVOYPOQPIES TOV apfpdCE®mV TPOYUATOTOMONKAY LOVO KOTE TO GTASO TNG
apykng a&lodoynong (screening). Xvvendc, mOava apvnTikd anoteAéopota otny e£EMEN g
ooteoapbpitidag dev Exovv depgvuvndel.

[dwaitepec Tpo@LAGEELC TOL el vo Aaudvovol amd To GTOUO TOV YOPNYEL TO KINVINTPIKO
OoPpULOKEVTIKO TTPoidV oe Lda:

Avtidpaoelg vrepevarctnoiog, copmeptropfavopévng g ovaeviatiog, 0o propodoay evoeyoUEVmS
Vo ELPAVIGTOVV GTNV TEPITT®OT TuYaiog avtoéveonc. H emavalapPavopevn katd AdBog avtoéveon
umopel vo av&NGEL TOV KIvOuvo avTIdpAcE®Y VITEPELOLICONGLNG.

2100¢ 0vOpPAOTOLG, £X0VV avapePHE NTTLOL KO AVAGTPEWILL TEPLPEPTKA VEVPOAOYIKA oTueiat (Yiol
mapaderypa, Topoicdncio, ducaichncia, vroasOnoia) oe Eva Hikpd VIOGHVOAO ACHEVDY TOV
Aappdvovy Oepamentikég 00GEIC AVOPOTIVOV LOVOKAGVIKGOV avticoudtov katd tov NGF. H
GLYVOTNTO AVTAOV TOV CLUPAVTOV e£0PTATOL OO TAPAYOVTES OTMG TO EMITEDO TNG OOCTG KOL ™|
dupketla g Bepaneiog. AvTd To GLUPAVTO NTOV TOPOSIKE KOl OVAGTPEYILO UETA T SLOKOTT TNG
Oepameiog.

H onpacio tov NGF ot St06@daAion TG pUGIOA0YIKNIG avATTLENS TOV EUPPLIKOD VELPIKOV
GUOTNHLOTOC VOl KOAG TEKUNPIOUEVT KOL OE EPYUCTNPIOKES LEAETEG TTOV dleEnyOnoay og
TPWOTEVOVTO, TANV TOL avOpdTov, pe avlBpomva aviicouate Kotd tov NGF damotddnkav evosi&eig
T0&IKOTNTOG OTNV AVOTapay®YN Kot oty avantoén. Ot £yKveg YOVaikeg, ol Yuvaikes Tov Tpocstabovy
va GLALGPOLY Kot 01 yuvaikeg Tov ONAALoVV TPETEL Vo TPOGEYOLV 1O10ITEPO DOTE VA 0mo@eLyDel
Toyaio avtoéveon.

Edv eppoviotodv avembBounta coppdvro petd omd toyoio avtoéveot, vo avalnTioeTe aUECHS
Tpkn Pondeta kKo va  emdeiEete 6TOV 1WTPO TO ECHOKAEIGTO PVAAO 0ONYLOV YPNGEMG 1| TNV ETIKETO

TOL POPHOKEVTIKOD TTPOTOVTOG.

Idwitepec TPpoLAGEELS Y10 TV TPOGTAGia TOL TeEpBdilovtoc:

Agv 1oy0et.



3.6 AvemOopunrto coppavra

Tdrec:
[ToAd cuyva Apecog TOVOG KaTA TNV £vEOT
(>1 Lwo / 10 vwo Bepameio {ha):
Svuyvd Agppotitioan
(1 é0g 10 Lmwa / 100 v Bepameio {da):
Oy cvyva Kvnopdg
(1 éw¢ 10 Lwa / 1.000 vrd Bepamneio Epelxkidec dépuatoc
{oa): Oidnua oto onpeio g éveong
ATdAEW TPYDUOTOC 6TO onueio g Eveong

H avaeopd avemiBountov coppdviov sivor onuavtikn. Extpénet mn cvveyn mapakorobonon g
OCQAAELNG EVOC KTNVIATPIKOD POPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG. Ot avapopEc TPEMEL VO AmoGTEALOVTAL, KATA
TPOTIUNOT HECH KTNVIATPOV, EITE OTOV KATOYO TNG AOEL0G KuKAOQOpiag eite otV €Bvikn appodia
apyN HEC® TOV €OVIKOV GLUGTALATOG AVAPOPAS. AVATPEETE EMIONG OTO PUAAO 0ONYIDV YPNONG Y T
avtioctotya otolyeio emkovaviog.

3.7 Xpion katd v KONo1, T Yorlovyia 1 TNV ®OTOKIM

H acpddeio tov kviaTpikod QopLOKEVTIKOD TPOTOVTOG Oev £xel amodelybel Katd T didpkela g
KONONG Kot TNG Yolovyiag 1] 6€ YAteg Tov Tpoopilovial yio ovamapaymyn. Ao TIg EPYASTNPLOKEG
perérec pe avBpomiva avti-NGF avticopata o monkovg cynomolgus dtamoetdbnkay evoeitelg

TEPOTOYEVEDTG KOl EUPPLOTOEIKOTNTAG.

Kvnon kot yolovyio:

Na unv yopnyeitar o€ £€ykva 1 yorovyovvta (da.

Tovétro:

Na punv yopnyeitar g {da avamapoywyns.

3.8 Alniemdpdosig pe GAro QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KoL GALES pop@ég alinieniopaong

Agv vtapyovv 6£d0UEVE AGPAAELNG Y10 TNV TOVTOYPOVI] LAKPOYXPOVT] YPNOT U1 CTEPOELODY
avTIPAEYLOVAOO DV Qappakayv (MEAD) kot relfovetmab oeg yatec. Xe kKMvikég doKIUEG o€ avOpmmOvC,
&xel avapepbel taycmg e&eMocdpevn ooteoapbpitida og acbeveic mov Aappdvovv Bepaneia pe
avOpwnomomuéva povoklwvikd aviicopoto katd tov NGF. H gpepdvion avtdv tov mepiotatikov
avénonke pe vyniéc 666€1C Kal o 0vToHE ToLg aebeveic (avOpmdTOVE) o1 omoiot ELafav paKpoypOVIO
(méve amd 90 NuéEPES) Un oTEPOELDN AVTIQPAEYLOVMOTN Pdppake (MEZAD) TavTdYPOVa LE LOVOKAMVIKO

avticopo kotd tov NGF.

Agv &xovv de€aybel epyaotnplokéc LEAETES Y1 TV AGPAAELD TG TAVTOYPOVIG XOPYNONG CVTOV TOL
KTNVIATPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG UE AAAL KTNVIOTPIKG QUPUOKEVTIKA TPOIOVTAL.

Edv éva 1 meprocotepa epPorta mpdxettat vo yopnynbodv tavtdypova cov Bepamneio pe 1o
KTNVIATPIKO QOPUAKEVTIKO TPOTov, To(a) epPpoia Ba Tpémet vo xopnyobvtal o€ Slapopetiky BEon amd
VTNV NG XOPTYNONG TOL KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOV TPOIOVTOG,.

3.9 Oodoi yopnynong Kot 60coroyia

Ymodopio yprion.

IIpdypaupo 66csmwv Kal Oepomeiog:




H ocvvietdpevn d6on eivan 0,5-1,25 mg/kg copatucod Bapovg, pia popd kabe Tpelg PAVES.

AboM COLPOVO LE TO TOPUKATO OOGOAOYIKO GYNLLOL.

Bapog copatog (kg) Portela apiOpdc groidionv mov mpokertar va yopnynoei
véTag 2,5 mg QuaAioro 6,4 mg QroAioo
2,5-5,0 1 -
51-12,8 - 1

IMoa ydreg pe Papog peta&v 12,9 kg kan 13,7 kg, amaitodviot To mepieydueva evog eraidiov 2,5 mg
Kot gvOg OlaAdiov 6,4 mg. Te avTEG TIG TEPIMTMGELS, AVOPPOPTOTE TO TEPLEYOUEVO 0O KAOE
OTTOTOVUEVO PLOALS10 OTNV 1010 GUPLYYW Kol YOPNYNOTE MG pia eviaio dOOM.

3.10 ZvprtOpote vrEPS060AoYiag (KUl KOTH TEPITTMO, HETPU AVTILETOTICNS KOL OVTIO0TA)
H relfovetmab a&loloynOnke o€ epyaoctnplaKéc LEAETEG ACPAAELOG, OTOV TO TPOIOV YopNyNONKE GE
000¢1G £0¢ KOl S POpEG LEYOADTEPES OO TN LEYIGTY] GLVIGTAOUEVT] dOoM, pia opd KAOE Tpelg uveg
Y10 TEPL0S0 €61 UMVOV GE piol LEAETT], Kot £0G Kot 23 QopéG LEYOADTEPEG OO TN UEYIOTI GUVICTMLEVT
000, og pnviaia yopynon (3 opég avénuévn cuyvoTNTa G€ GYECT LE TO KAMVIKO GYNLLa
docoroyiag), yio entd cuveyOueves 060elc o€ Egxwploti peAétn dudprelog €61 unvav. Ot pedéteg
OVTEG EVIOTIOOV ECTIOKEG OEPUATIKES OVTIOPATELS (KVNGLOG, EKO0PEG, OAMTEKIN 1) EPEAKIDES, KUPImG
YOp® 0 T0 TPOCMOTO, TN PACT TV ALTIOV KAl TOV AAUO), Ol OTTOIES YEVIKA JAmGTOONKE OTL
av&avovtal o cuyvoTNnTo LE TV avénon e 66onc.

Ye mepinton ovemBiuNTOV KAVIK®OV oNUEi®V HETA amd vtepdocoroyia, 1 Yato Ba mpénet va AdPet
CUUTTOUOTIKTY Oepameia.

3.11 Eiwdwkoi mepropiopoi yprong kou £101kég ovvOnkeg ypfone, cvpmeprioppovopsvev
TEPLOPIOUAV OTI| YP1IO1] AVTIHIKPOPLOKADY KU AVTITOPUCLTIKAV KTNVIATPIKAV
PUPUIKEVTIKOV TPOTOVTMV TPOKELPEVOV VO, TEPLOPLOTEL 0 KIVOUVOS avATTUENS UVTOYNS

Agv 1oydet.

3.12 Xpoévor avapovig

Agv 1oyvet.

4. OAPMAKOAOTI'IKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 Kmowég ATCvet: QN02BG92
4.2 DoppokodvVVOULIKI

Mnyovicudc dpdong:

H relfovetmab eivon eivat éva povokAwviko avticouo otlovposd®@v (mAb) Tov 6toyedel 6Tov
Avéntiko Tapdayovra Nevpwv (NGF). O NGF deopedetor otovg vmodoyeig TrkA wov Bpickovral ota
OVOGOKVTTOPM, TPOKOAMVTAG TNV aTEAEVOEPMON EMTAEOV TPOPAEYLOVOIDV HEGOAAPNTDV,
ovumeptiapPavopévou kat tov idov tov NGF. Avtol ot pAeypovmdelg pesohafntég odnyodv o€
TEPULTEP® TTEPUPEPTKT] EVONGONTOTOINGN, 1| OTTOla EUTAEKETOL GTNV AvTIANYN ToL TOVOL. H avacstoAn
tov NGF omodeiyfnke 011 tpoceépet avaxovpion amd Tov Tdvo mov oyetileton pe v
ooteoapbpitida.



Khavikéc Aokyuéc:

Xe Lo TUYOOTOMUEVT], SUTAG TVEAT, TOAVKEVTPIKT KAWVIKY] dokiun, a&loAoynOnke n
amoteleouatikotnTa TG relfovetmab ce ydteg pe puotoroywkd sppoviiopevn OA (ooteoopOpitida)
7ov VToPANONKaV og aywyn kdbe Tpelg PveS e TV cuvictdpevn doon (0,5 - 1,25 mg/kg). H
relfovetmab Beltiowoe onpavtikd tic fabuoroyies, dnwe alloroyndOnkay amd Tovg I10KTNTEG TOV
YOTQOV LE TN XPNOT EWBIKAOV Y10 TOV TEANTN petpioemv anoteréspotog (Client-Specific Outcome
Measures, CSOM), kat peioe TOV TOVO OTTMG EKTIUNONKE 0O TOVG KTIVIATPOVS UE Yp1oN

Kot yoplomomuévng a&toloynong tov tovov. To CSOM amotelel éva epyaieio a&loAdynong g
avtamokplong kébe ydrog ot Oepaneio Tov mOVOL, COLEOVA LE TNV aEOAGYNON TNG EKTEAECNC
QLOIK®V SPAGTNPLOTNTMV, TNG KOWVMVIKOTNTOG KOt TNG To10TNTOG (NG,

Yuvolikd, 153 {da evidyOnkav otnv opdda Bepaneiog pe relfovetmab kou 154 {do otnv opdda
placebo. H gmtuyia g Oepaneiog, kabopiopévn og peimon > 2 otnv cuvoiikr| Babuoroyic CSOM
Kot yopic avénon o€ onoladnTote atopkn Baduoroyia, enttevydnie oto 72,9%, 78,9% kat 79,3%
TOV yat®v Tov Bepanevtnkay e relfovetmab kot oto 46,2%, 41,4% Kot 41,8% tov yatdv mov Elafov
EIKOVIKO PAPLLOKO, OELOAOYNUEVEC TPEIC UNVEC LETA omd i, 00O Kot Tpelg Bepameiec, avtictorya. H
emrvyio g Bepaneiog COLPOVA LLE TNV KTNVIOTPIKY KoTnyoplomomuévn a&loadynon (Veterinary
Categorical Assessment, VCA), opiopévn og peioon katd > 1 fadud, emrevydnke oto 60,6%, 72,2%
Ko 71,4% tov yotdv mov aafav relfovetmab, kot 6to 35,5%, 33,1% kot 31,9% TV Yatdv mov
EloPav eikovikd QapuaKo, OTwe a&loAoynOnke Tpelg uves Hetd amd pia, dVo Kot Tpelg Bepomeiec,
avtioTtorya. XtatioTikd onuavtikh dtoeopd (p < 0,05) og ohykpiomn pe ) Oepameia e sikovikd
QappoKo amodeiydnke petd and Oreg TIC el Bepameiec, TOGO Yo TV emuyia g Oepanciog faocet
CSOM 600 kot Bdost VCA. H guvoikn enidpaon ot Pabuoroyic CSOM mapatnpndnke eviog 3
NUEPDOV GE AVTN TN KAVIKT SOKIU.

4.3 @oppoKOKIVTIKI)

g EPYOOTNPLOKES YOTES LUE PLOIKAOG eppavifopevn OA, o6tav n relfovetmab yopnynbnke oty
ocuviotopevn doon (0,5 — 1,25 mg/kg), n péyiotn cvykévipwon tov Pappdkov 6Tov 0pd (Cmax) HETA
amo VTodopLo. Yoprynomn, ntav 2,95 meg/ml kot emitevydnke Kotd péco 6po 3,6 nuEPEG LeTd T
yopnynon. H and g vmodopiag 0600 Prodiabecipdtra ntav 41,8% kot o ypdvog nuiceiag Lmng
amofoAng ntav 5,4 nuépes. H €kBeon ot relfovetmab avavotav avaroyd pe tn 66om petadd 1,25
- 6,25 mg/kg.

Y& KAMVIKN PEAETT) ETOVOLOUBOVOUEV®Y HOCEMV OLAPKELNG EVVED, UNVAV Y10 TV 0CQAAELN KO
amotelecpatikétTnTo TG relfovetmab og ydteg pe OA, dev TopatnpnOnKe GLGCHOPEVGT TOL PAPUAKOV
HETA amd emavoiappavopevn docoroyia.

H relfovetmab, 6nwg kot o1 evdoyeveig mpwteiveg, avapévetal va amodoundel o pKpd mention Kot
apvo&éa LEC® TV PUOIOAOYIK®VY KoTafolkdv 0dwv. H relfovetmab dev petaforiletar amod to
évlopa kutoypmdpatog P450, enopuévog, aAANAETIOPACELS [LE TOVTOYPOVA XOPTYOVUEVO PAPLOKO TOV
€lval VTOGTPOUATO, ETOYWOYELG 1] AVAGTOAELS TV eViDU®Y KuToypodpatog P450 etvar aniBaveg.

5. DOAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopieg acopPototnreg

AOy® EMdetyng LedeTmdV acvpPatodTnTag, To Tepdv KTNVINTPIKO QUPULUKEVTIKO TPOTOV OV TPENEL VO
OVOUELYVOETOL LE BAAN KTNVIOTPIKE QUPLOKEVTIKA TPOTOVIAL.

52 Awpkea {ong

Awgpreto ConG TOV KTNVIOTPIKOD POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOS GCUUP®VA LLE TN GVOKEVAGIa TAOANONG: 3 £€n.
Atdpkero Long LETA TO TPAOTO GVOTYLO TNG GTOLYEIDDOVE GUGKELOCING: GuEST) XPNON.



5.3 Iowitepeg mpo@uiatels katd T @OAAEN TOV TPOiIdVTOG
Na puAdooetat Kot vo petapépetatl og yoyeio (2 °C — 8 °C).

No punv xatoyivyetat.

Na puAdooeTal 6TV 0PYIKT] GUCKELOTICL.

No uAGooETOL TPOGTUTEVUEVO OO TO MG,

5.4 ®Yon ka1 6HVOEGT TG OTOLYELDOO0VS CVCKEVUGING

DroAide amd dtavyEC Yool Tomov I, pe ehaotikd Tdpe amd eOoplofovTOALD KO CAOVUIVEVIO ETIKAAVLLLLO
ue dioko amokoiinong (flip-off) amd mpomvAévio.

Meyén cvokevooiog:

Xdaptivo kovuti pe 1 praiidio Tov 1 ml.
Xaptivo Kovti pe 2 eloAidte tov 1 ml.
Xdaptvo kovuti pe 6 eloAiole tov 1 ml.

Mmropel va unv KokAo@opoOV OAEG 01 GLCKEVAGIES.

5.5 Ewwkég mpo@ulaels amdppyng vog pn yp1otHomo0EvTog KTNVIUTPLKOD QUPRUEKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1 GALOV VAKOV TTOV TPOEPYOVTAL UTTO T1] YP1]C1 TOL TPOIOGVTOC, OV VITAPYOVY

Ta eappoxa dev TPETEL VO, ATOPPITTOVIOL HECH TOV AVUATOV 1 TOV OIKIOKOV OTOPANTOV.
XPpNOUOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPNG GOPUAKMOV VIO TNV ATOPPLYT] LT YPNOLUOTOINOEVT®OV
KTNVIOTPIK®OV QUPHOKEVTIKAOV TPOIOVTOV 1] GALDY DAIK®OV IOV TPOEPYOVTOL O TN YP1OT TOVG
GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG AUITNOELG KO PLE TUYXOV E0VIKA CUGTHOTO GLAAOYNC TOV LGYVOVV Y10, TO,
GYETIKA KTNVITPIKA POPULOKEVTIKA TPOIOVTAL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Zoetis Belgium

7. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/2/25/353/001-006

8. HMEPOMHNIA [TPQTHX EI'KPIXHX

Hpepopnvia 1™ éykpiong: 27/10/2025.

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAGEQPHXHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



10. TAZEINOMHIH TON KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN
Noa yopnyeiton LOVOV LEe KTNVIOTPIKT GLVTAYT.

Agmtopepeic TANpoPopieg Yo T0 €V AOY® KTNVIOTPIKO QOPUOKEVTIKO TPoidv givar dtabéoieg otn faon
dedopévav ¢ EE yuo ta ktnviwatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX



EIAIKEX AITAITHXEIYX ®PAPMAKOEITATPYIINHXHX

O Kdroyog Adestog Kukiogpopiog (KAK) opeilel va koataympel ot fdon dedopévev
(QOPLOKOETOYPOTYNONG OAC TOL EVPTLOTA KOl TO OTOTEAECUATO, TNG dladtkaciog dtayeipiong onueiov
(QOPUAKOETOYPOTTYNONG, CUUTEPIAAUPAVOUEVIC TEKUNPLOUEVIS 0ELOAGYNONG TNG OXECNG 0PEAOVG-
KIvdOVOL, COLP®VO LE TNV AKOAOVOT cuYVOTNTA: ETNCIMOC.

0O KAK vroypeovtat va voPdiel ypornt mepiinym cmpevtikng avdivong (1 oroia teptiappdvet kot
TNV OVOGKOTNOT TOV APTYCEDV TV TEPIGTATIKAOV), G€ Ninedo TpoTiudpeveov 6pov VeDDRA (PT)
N opddwv PT 6mov kpivetatl KATAAANAO, Y10 LOOCKEAETIKA avemBOuNTa cuupdvto, Katd tnv vrofoin
¢ etnowg OMAwonc. EmmAéov, o artdv opeilel va mapéyel cwpevtikn aviivon kot a&loAdynon tov
avapop@V avemlfOounToV cuufaviov Tov oyetilovral pe EMAeyn arotelecpatikotntoc. H ev Aoywm
ypamt TepiAny Oo TPETEL VO EVOOUATOVETOL GTNV ETNCL0 ONAWGT).
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ITAPAPTHMA III

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EIIIXHMANXH
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IHAHPO®OPIEX I10OY HPEIIEI NA ANAI'PA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

XAPTINO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Portela 2,5 mg Evéopo didiopa 2,5 — 5,0 kg
Portela 6,4 mg Evéoo dtelopa 5,1 — 12,8 kg

2. TYNOEIH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(EYX)

Ka0e ml wepiéyer 2,5 mg relfovetmab.
Ka0e ml mepiéyet 6,4 mg relfovetmab.

3. YYXKEYAXIA

1x1ml
2x1ml
6x 1 ml

4.  EIAOX(H) ZQOY(QN)

Téec.

| 5. ENAEIEEIX

‘ 6. OAOI XOPHI'HXHX

S.C.

‘ 7. XPONOI ANAMONHX

| 8. HMEPOMHNIA AHEHZ

Exp. {pweeee}
Metd to TpdTO dvorypo duecmn xpnon.

‘ 9. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

No @UAGCCETOL KOt VO LETOQEPETAL GE YVYELD.
No punv Katoyvyetol.

Na puAdooeTal 6TV 0pYIKT GUCKELOCI.

No uAGCCETOL TPOGTUTEVUEVO OO TO MG,
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‘ 10. OI AEEEIX «<AITABAXTE TO ®YAAO OAHI'TQN XPHXHZX IIPIN AIIO TH XPHXH»

AwPaote T0 PUALO 0INYIOV XPHONG TPV OO TN XPNOT).

‘ 11. OI AEEEIX «KAHOKAEIXTIKA I'TA KTHNIATPIKH XPHXH»

ATOKAEIGTIKA Y100 KTNVIOTPIKT XPTOT).

12. OI AEEEIX «<NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEITIOYN KAI AEN
INPOZEITIZOYN TA ITAIAIA»

Na puAdooetatl o Béomn, TV omoia dev PAETOLV Kal dev Tpooeyyilovy Ta Toudid.

13. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Zoetis Belgium

14. APIOMOI AAETAYX KYKAO®OPIAX

EU/2/25/353/001 (2,5 — 5,0 kg, 2,5 mg, 1 x 1 ml)
EU/2/25/353/002 (2,5 — 5,0 kg, 2,5 mg, 2 x 1 ml)
EU/2/25/353/003 (2,5 — 5,0 kg, 2,5 mg, 6 x 1 ml)
EU/2/25/353/004 (5,1 — 12,8 kg, 6,4 mg, 1 x 1 ml)
EU/2/25/353/005 (5,1 — 12,8 kg, 6,4 mg, 2 x 1 ml)
EU/2/25/353/006 (5,1 — 12,8 kg, 6,4 mg, 6 x 1 ml)

15. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot {ap1Budc}
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX I1IOY IIPEITIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

OIAAIAIO -1 ML

1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Portela

2. HOXOTIKA XTOIXEIA TQN APAXTIKQN OYXIQN

relfovetmab

2,5 mg
6,4 mg

‘ 3. APIOMOX [TAPTIAAX

Lot {apOuog}

‘ 4. HMEPOMHNIA AHEHX

Exp. {up/eeee}

Metd to Tp®dTO dvorypo duecmn xpnon.
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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DOYAAO OAHT'IQN XPHXHXE
1. Ovopocio T0V KTNVIOTPIKOD QUPUIKEVTIKOU TPOTOVTOG

Portela 2,5 mg gvéoipo dtdlvpa yio yOTeS
Portela 6,4 mg evécipio dtdhvpo Yo yateg

2. YovOeon
ApUuoTIKA GVGTOTIKG:
Ka0e piaiidio tov 1 ml mepiéyet 2,5 mg 1 6,4 mg relfovetmab™.

*H relfovetmab givor éva povokhoviko avticopa yio athovpoetdn, katd Tov Avéntikov I[lapdyovta
Nevpov (NGF), mov exepaletol LESH TEYVIKOV avacLVOLAGHOD o€ KOTTopa mobnkne (CHO)
Kwélikov kpiknrto.

ALoYEG £0G ELAPPDG YOAOKTMIEG SIAAV LA, YOPIG 0pOTE COUATIOW.

3. Eion {owv

Tdec.

4. OepomevTiKég EvOcitelg

INa avaxobeion Tov VoL Tov cyetileTan pe TV ooteoapOpitida o€ yaTeC.

5. Avtevoeiteig

Na pn ypnoponoteitarl o {dho nAkiog Kéto tov 12 pnvaov.

Na pn ypnoyLonoleital 6€ mePInT®OT LIEPELAIGHNGING GTO dPUGTIKO GVOTUTIKO 1) GE KATOL0, EKJ0Y 0.
Noa pn ypnoponoteitan e {da Tov TPOoPiLovTaL Y10, AVATOPOY®YT.

Noa pn ypnowonoteitan oe £yxva 1 Onidlovta {da.

6. Ewdkég mposidomon)oels

Edwcéc mposidomomoelc:

AvTO TO KITNVIITPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV UTOPEL VO ETAYEL AVTIGMUATO KATH TOL QOPUAKOV
SLUTEPTLOUPAVOUEVDY TOV EE0VOETEPMOTIKAOV AVTICOUATOV KOTA TOV PAPUAKOD (AVOGOYOVIKOTNTA).
2116 KAMVIKEG SOKIUEG, 1) ETLOPACT] TG 0VOCOYOVIKOTNTOG GTNV AGOPAAELN 1) TNV OTOTEAEGUATIKOTNTO
dgV KATESTN SLVOTO VO TPOGIIOPIGTEL AOY® TOL TEPLOPIGUEVOL apBpo {O®V oL TapoVGiacaY
OVTICOUOTO KOTA TOV apudiov, gite uetd and pia 66om 0,5 mg relfovetmab avd KIAO coUATIKOD
Bapovg (3/68 yateg), eite petd amnd tpelg d6c¢ei; 0,5-1,25 mg relfovetmab avd kiko copaticod Bapovg
Kké0e 3 punveg (3/152 yarec). Aev vmdpyovv dabéciueg TAnpopopieg yia Bepangvtiky nepiodo
HEYOADTEPT TV 9 UNV@OV.

H avocoyovikdtnta dev £xet diepevvnBel og yateg Tov £(0vV TPONYOLUEVAOS AGPBEl GAAD LLOVOKAWVIKE
avticopora kotd tov NGF. H cvvéyion g Oepaneiog Oo mpénet va Paciletor oty atopikn
avtamokplon kabe {dov. Edv dev mapatnpnbel Btk avtamodkpion, Oa tpénel va e&etactodv
evaAhaKTIKEG Oepameiec.
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IS1aitepeg TPOELAGEELS Y10 TNV 0oQOAT ¥prion ota 10N Chwv:

H aocpdelo kot 1 amoTeEAEGUOTIKOTITO TOV TPOIOVTOG deV £X0VV dlepevuvn el G€ YATES [LE VEQPIKN
vdoo otadiov IRIS > 3. H yprion tov mpoidviog o€ tétotec mepurtdoelg Ba mpénet vo PacileTon o€
a&loAdynon 0PEALOVG-KIVODVOD amd TOV LITEVBVLVO KTIVINTPO.

ZTIG KAWIKEG OOKIUEG, AKTIVOYPOQPieg TV apBpdoewv TpayotomodnKay Hovo KAt T0 6TAS10 TNG
apyKng a&loddynong (screening). Xvvenmg, TOAvE apvnTIKA AmToTEAEGATO 0TV EEEMEN TG
oateoapOpitidag dev Exovv diepguvnbei.

IS1aitepeg TPoELAGEEIS TOV Tpémet va AapPdvovTol omd To GTopo TOL YOPNYEL TO KINVIOTPIKO
QOPUOKELTIKO TPOTOV oe (dau:

Avtidpaoelg vepevarctnociog, copmeptropfavopévng g avaeviatiog, Oo propodoav evoeyouévmg
Vo ELEOVIGTOVV OTNV TEPImTOT TuYaiag avtoéveons. H emavoalappavopevn katd Aaog avtoéveon
umopel va aw&noet Tov Kivouvo avTidpacemv vepevacinciog.

2100G avOpdmovg, £xovv avapepOel LA KO AvVACSTPEYILLO TEPLPEPTIKE VEVPOAOYIKA onpeia (Yio
mapaderypo, topacncia, Svcaicincia, vroaictnoia) oe £va pikpd VITOGHVOLO 0GOEVOY TOV
Aappdvovy BepamenTikég 00GEIC AVOPOTIVOV HOVOKAGVIKGOV avTicoudtov katd tov NGF. H
oUYVOTNTO QVTOV TOV CVUPBAVTOV EapTdTal amd Tapdyovteg OT®G TO EMINESO TNG dOONG Kot 1)
dapketo g Bepameiag. Avtd ta copPavTa NTOV TOPOSKE KOl AVACTPEYLL LETE T OLOKOTY| TG
Oepameiog.

H onpocio tov NGF ot dtac@diion T ¢uo1oAoyikng avamtuéng tov pfpuikod vevptkon
GUOTHHOTOG €IVOL KOAG TEKUNPIOUEVT KOl GE EPYOCTNPLOKES LeAETEG TTOV denyOnoay og
TPOTELOVTA, TANV TOL avOpdTOV, pe avBpdmva avticdpata Kotd Tov NGF damothdnkav evositels
TOEIKOTNTAG OTNV OVOTTOPOY®YN Kot 6TV avamtuén. Ot éykveg yovaikes, Ol YOVOIKEG TOV TPOSTOHOVY
va GVAAGPOVY KoL o1 yuvaikes mov OnAdlovv mpémel va TpocEyovy WaiTepa OOTE VO Amo@evy el
Tuyaio avtoéveon).

Edv epgoviotodv avemBounta copufdvro petd amd Toyoio ouToéveon, vo avalnTnoeTte aUécmc
aTpikn Ponbeto kot va  emdEiEETE OTOV 1TPO TO ECMOKAEIGTO POAAO 0ONYIOV ¥PNOEMG N TNV ETIKETA
TOL POPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG.

Eyrxvpocivvn kot yoiovyio:

H acpddeio tTov kviaTpikod opLOKEVTIKOD TPOTOVTOG Oev £xel amodelybel Katd Tn diapkela g
KONONG KOl TNG YOAOLYIOG T} O YATEG TOV TPOOPILOVTaL Y10 AVATOPAY®OYT. ATO TIC EPYACTNPLOKEG
perérec pe avBpamiva avti-NGF avticopata o mlnkovg cynomolgus dtomotdinkay evoeitelg
TEPATOYEVESNG KOt ELPPLOTOEIKOTNTOC.

Na pnv yopnyeiton o€ Eykva 1 Yohovyovvto {ma.

Tovipdtro
Na pnv yopnyeiton o€ {ma avomapoymyng.

AMNAemSPAaoEelg pue GAAD QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA Kot GALEC LOPQEG OAANAETIOpAONC:

Agv vtapyovv 6£d0UEVE AGPAAELNG Y10 TNV TOVTOYPOVI] LOKPOYXPOVT| YPNOT U1 GTEPOELODY
avTIPAEYLOVAOO DV Qappakav (MEAD) kot relfovetmab og yatec. Xe kKMvikég doKIUEG o€ avOpmmOVC,
&xel avapepbel Taycmg e&eMocdpevn ooteoapbpitida og acbeveic mov Aappdvovv Bepaneia pe
avBpwnomomuéva povoklwvikd aviicopoto katd tov NGF. H gpepdvion avtdv tov mepiotatik®mv
avénonke pe vyniéc 666¢€1C Kal o 0TOHE ToLg aebeveic (avBpmdTOLVE) o1 omoiot ELaPav paKpoypOVIO
(méve amd 90 NuéEPeg) Un oTEPOELDN AVTIPAEYLOVMDOTN Pappake (MEZAD) TavTdYPOVa LE LOVOKAMVIKO
avticopo kotd tov NGF.

Agv &xovv de€aybel epyaoctnploké LEAETES Y1 TV AGPAAELD TNE TAVTOYPOVIG XOPYNONG CVTOV TOL
KTNVIATPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG UE GAAL KTNVIOTPIKG QUPIOKEVTIKA TPOIOVTAL.
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Edv éva 1 mepiocdtepa epforia mpokettan vo xopnynbovv tavtdypova cav Oepaneio pe To
KTNVIITPIKO QOPUAKEVTIKO TPolov, To(a) epPoia Ba tpémet va xopnyobvtal o Stapopetiky BEon and
VTNV NG XOPNYNONG TOL KTNVIUTPIKOD QOPLOKEVLTIKOD TPOIOVTOG,.

Yrepdocoroyio:

H relfovetmab a&loloynOnke o€ epyactnplokéc LEAETEG AOPAAELOC, OTOV TO TPOIOV YopnYNHonKe e
d0GELC £MC KL 5 POPEG UEYOAVTEPEG GO TN LEYIOTY GLVICTMUEVT 006, Hio opd kabe TpEIC uRveg
Yo TEP10d0 61 PUMVOV GE pio LEAETT), Kot £0G Kot 23 QopéG LEYOADTEPEG OO TN UEYIOTT GUVICTMLEVT
doom, oe unviaia yopnynon (3 eopéc avénuévn ocuyvotnTa 0 GYECN LE TO KAVIKO GYT|LLd
d0c0oAoYiag), Yio €XTO cLVEXOUEVES dOOELS o€ Eeymplotn ueAéTn duapkelag €&l unvav. Ot peéteg
OVTEG EVIOTIOOV ECTIOKEG OEPUATIKES AVTIOPATELS (KVNGLOC, EKO0PEG, QAMTEKIN 1] EPEAKISES, KUPImG
YOp® 0md T0 TPOCMOTO, TN PACT) TV AVTIOV KAl TOV AAO), Ol OTOIES YEVIKA JameTOONKE OTL
av&avovtal oe cuyvoTnTo LE TV avénomn e d6onc.

e mepinton avemBiunTOV KAVIK®V onUeimv HETA amd vrepdocoroyia, 1 yato Ba mpénet va AdPet
CUUTTOUOTIKN Oepameia.

Kvpiec aovuforomnrec:
AOY® EMheyMG LEAETOV OGVUPATOHTNTOC, TO TAPOV KTNVIATPIKO PUPUAKEVTIKO TPOIOV OEV TPEMEL VL,
OVOUELYVOETOL E BALD KTNVIOTPIKG QOPLLOKEVTIKE TPOTOVTAL.

7. AvemOounta coppfdavro
Tdrec:
[ToAd cuyva Apecog Tévoc kaTd TNV £veon
(>1 Lo / 10 vrd Bepoameio (da):
Svyvd AgppoTtitidon
(1 éw¢ 10 Lwa / 100 vrd Bepameio Lda):
Oy ovyva Kvnopdg
(1 éog 10 Cma / 1.000 vro Bepameio Epehkideg déppatog
{oa): Oidnua oto onpeio tng éveong
AT®OAELN TPIYDOUATOC 6TO GNUEID TNG EveoNS

H avagopd avembountov coppdviav eivar onpavtiky. Emitpénetl  cvuveyn mapakorlodnon g
aoQAAELNG EVOG TPOiIOVTOG. Edv Tapatnpioete omoladmote avemBountn vépyela, Ak Kot oV OgV
OVOQEPETAL GTO EGOKAEIGTO GUAAO 0OMNYIDV ¥PIoNG 1] GUOPAAAETE Y10 TNV ATOTEAEGLATIKOTITO TOV
QOPUAKOV, TAPUKAAEICOE VO ETIKOIVOVIGETE, KATOPYAC, LE TOV KTNviaTpd cog. Mropeite eniong va
OVOPEPETE OTTOLAONTOTE AVETLOVUNTO GUUPBAVTO GTOV KATOYO TNG ASENG KUKAOPOPING 1) GTOV TOMIKO
AVTITPOGMOTO TOV KOTOYOL TG GOEL0G KUKAOPOPING YPMOLOTOIDMVTAG TO GTOLYXEID EMKOIVOVIONG GTO
TEAOG OLTOV TOV PVALOVL 0ONYIDV YPNONG, T HECH TOV €0VIKOD GO GLGTHUATOS AVAPOPAS: {oTolyEin
€0VIKOO GLGTHLATOG AVOPOPAS) .

8. Aocoloyia Yo kKGO €id0g, TPOTOS KA 0001 Yop1ynong

Ymodopia yprion.

pdypoupa décewv ko Oepameioc:
H ovvictopevn 66on eivat 0,5-1,25 mg/kg copatikov Bapovg, pio popd kdbe Tpeig uiveg.

AdGT GOUPOVA LLE TO TOUPOKATO SOGOAOYIKO GYNLOL.
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Bépog copatog (kg) Portela apOnioc grodimv mov TpokerTor va yopnynoei
véTag 2,5 mg @waAiowo 6,4 mg @graArioro
2,5-5,0 1 -
51-12,8 - 1

T yareg pe Bapog petald 12,9 kg ko 13,7 kg, amartodvtar ta tepieydpeva vog eloadiov 2,5 mg
Kot gvOg PaAdiov 6,4 mg. Te avTéG TIC TEPIMTMOGELS, AVOPPOPTGTE TO TEPLEYOUEVO 0t KAOE
OTTOTOVUEVO PLOAIS10 OTNV 1010 GUPLYYa Kol YOPNYNOTE MG pia eviaio dOOM.

9. Odnyieg 7o ™) o061 YOP1 YN OGN

Koapia.

10. Xpdvor avapoviig

Agv 1oy0et.

11. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Na puAdooetatl o Béomn, TV omoia dev PAETOLV Kal dev Tpooeyyilovy Ta Toudid.

Na pvidooetan kot vo petapépetal o€ yoyeio (2 °C — 8 °C). Na unv kataydyetal. No puAdcceTal otny
apyIKn ocvokevacia. No pUAGCGETOL TPOCSTATELUEVO OO TO PMC.

No pn ¥pnoponoteital avTd T0 KTNVINTPIKO QUPUAKEVTIKO TPOiOV LETE TNV Nuepopunvia ANENG Tov
avaypaeetal otny eTikéta, petd v £voeién Exp. H nuepounvio Anéemg cvpmintel pe v tedevtaio
NUEPQ TOV GLYKEKPLLEVOD UMV

Awgprero Long LETA TO TPMTO AVOLYLO TOL AUECOV TEPLEKTY|: GLEST YPNON.

12. Ewwkéc mpo@urdéerc amoppryng

Ta papuaKe dev TPEMEL VO OTOPPITTOVTAL HECH TOV ADUATOV 1) TOV OIKIUK®OV OTOPANTOV.
XPpNOOTOOTE TPOYPAULUOTO EXIGTPOPNG GOPUAK®OV VIO TNV ATOPPLYT] LT YPNOLOTOINOEVT®OV
KTNVIOTPIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVIMV 1] GAA®V VAIK®V TOV TPOEPYOVTAL OO TN XPTOT| TOVG
CULPOVA LLE TIC TOTIKEG OTOLTIOELG KoL e TUYOV 1oyDovTa e8vikd cuotiuata cvAloyng. Ta pétpa
OVTA ATOCKOTOVV GTNV TPOGTAGIN TOV TEPPAALOVTOC.

13. Toa&vopnon TOV KTNVIOTPIKAOV QUPLIKEVTIK®OV TPOIOVTMV

Noa yopnyeiton HOVOV e KINVIOTPIKT GLVTAYY.

14. ApwOpoi 4og10g KUKLOPOPIOGg KOL GVGKEVUGIES

EU/2/25/353/001-006

Drolidwo amd SrovyE yvadl Tomov I, pe elaotikd Topa ard @OoptoovTOALO KOl OAOVUIVEVIO ETIKAAVULILO
ue dioko amokdAinong (flip-off) amd mpomvAévio.

Xaptwo kovti pe 1, 2 1 6 roAidia tov 1 ml.

Mmropei va. unv KuKAOPOPOLV OAEG Ol GUCKEVAGIEC.
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15. Hpepopnvio televtaiog avade®@pnong Tov GUALOV 00NYIAV YPNGNG

Agntopepeic TANpoPopieg Yo T0 €V AOY® KINVIOTPIKO QOPLOKEVTIKO TTpoiov gival Sabéoiueg ot
Baon dedopévav g EE yuo ta ktnviotpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Xtovyeio emkovoviag

Kéiroyog tne Gos10¢ KuKAOQOPIae Ko TopUCoKEVAGTNE VITELOVVOC Y10 TV OTOOEGUEVCT TMV TAPTIOWV

KOl GTOUYELD ETKOWVAOVIOS Y10l TNV ava@opd Tavorloyoduevey avemfOUNTOV EVEPYEIDV:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Béiyo

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

Peny6auka 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

E\Goa
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

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@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
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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(@jicepharma.is

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
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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

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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