| PIELIKUMS

VETERIN ARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Orbyk EHD emulsija injekciim liellopiem

2. KVALITAT IVAIS UN KVANTITAT IVAIS SASTAVS
Katra 2 ml deva satur:

Aktivas vielas:
Epizootisks hemodgiskas slimbas vruss, serotips 8, VP2 prates >100 mcg

Adjuvanti:
Montarids ISA 28 R VG 0,309

Pafigvielas:

Paligvielu un citu sasavdalu kvalitativais Kvantitat ivais sasivs, ja 3 informacija ir
sashvs batiska veterinaro zalu pareizai ievadSanai
Tiomergils 0,2 mg

Dinatrija fosfats

Kalija hlorids

Kilija dihidrogenfosfats
Natrija hlorids

Udens injekciim

Balta vai baltaidlz pekciga viendalga emulsija. Var veidoties peigas nogulsnes.

3. KLINISKA INFORM ACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi

3.2. LietoSanas indilacijas katrai merksugai

Liellopu akfvai imunizcijai, lai maziratu viremiju un drudzi, ko izraisa 8. serotipa epizoadiisk
hemok&giskas slinibas vruss.

Imunitates iesiSaras: 2 nedlas fgc vakciricijas sktmas pabeigSanas.
Imunitates ilgums: €l nav noteikts.

3.3. Kontrindik acijas

Nav.

3.4. Ipasi bridinajumi

Vakciret tikai kliniski veselus dizniekus.

Nav pieejama inforfitija par vakinas lietoSanu seropcitem liellopiem, tostarp tiem, kuriem ir no
mates iegditas antivielas.



3.5. Ipasi piesardibas paskumi lietoSana

Ipasi piesardbas pagkumi dro3ai lietoSanai enksudim:

Nav piengrojami.

Ipasi piesardbas paskumi, kas fieveéro personai, kura ievada vetdiiiis ZAles diavniekiem:

Lietotajam:

Sis veterinras zles satur minatellu. Rec nejausas injgESanas/pasinjgSanas var rasties pi&ums
un stipras @pes,ipasi, ja s veteriaras zles injictas pirksi vai loatava, un retos gaglmos, ja nav
shiegta atbilstoSa mediniska palidziba, persona var zagtcskarto pirkstu. Ja Jums ir nejausi iBjes
&is veterinaras zles, pafloti maz daudzum, neka¥joties \Ersieties gc medi@niskas paidzbas,
nemot idzi So veteriaro zlu lietoSanas instrukciju. J&@arsta @arbaudes @es nepriet ilgak ka

12 stundu laik, versieties pieirsta atldrtoti.

Arstam:

Sis veterinras zles satur mingtellu. Pat, ja ir nejausi injits neliels $o veterimo zlu daudzums,
var veidoties stiprs pigkums, k rezultta, piermeram, var rasties &niska nekroze vai pat tikt zaats
pirksts. NepiecieSama pragga, TULITEJA kirurgiska iejaukSais, un var bt nepiecieSama
savlai@ga injekcijas vietas uzgrieSana un skaloSgyasi, ja skarts pirkstatkstums vai fpsla.

Ipasi piesardbas paskumi vides aizsardbai:

Nav piengrojami.

3.6. Blakuspaiadibas

Liellopi:

Loti biezZi - Siltums injekcijas viet', mezgls injekcijas viet?,

(>1 davniekam /1(GarstEtajiem pietikums injekcijas viei®

dzivniekiem) - Drudzi<*, samagziata aktivitate®

Reti - Samaziata piena produkcija

(1 idz 10 dzvniekiem / - Samaziata apeite

10 00C arstetajiem davniekiem)

Loti reti - Nave

(<1 davniekam / 10 OO@rsttajiem | - Apgritinata elpoSana

dzivniekiem, tostarp atses - Pastiprirata jutba

zinojumi): - Anafilakse®
= Diem pec vakciracijas sporgni izztid 24 stundu laik, lai gan var saglalies kdz 48 stunam.
2 Miksts unidz 1 cm diamef, 24-48 stundasggo vakciricijas, sporitni izzid 24 stundu laik
3 Stingra konsistence urdk 10 cm diamelir nakamaj diera pec vakciracijas, sporni izzad

24 stundu laik.

4 Nakamaj diera pec vakciracijas var rastiesdiz 40,9 °C, spoahi izzid 24 — 72 stundu ladk
lai gan var sagldaties idz 5 dieam.

5 Var nowrot nakamap diera pec vakciracijas.

& Var bit letala. Ja rodasagla reakcija, neka&yoties javeic atbilstoSarstSana.

Ir svafgi zinot par blakuspadibam. Taslauj pasivigi uzraud# veteriraro zilu droSumu. Ziojumus
vélams nostit ar veteriararsta starpnigbu vai nu tirdznietbas afaujas tugtajam vai & vietejam
parstavim vai valsts kompetentajai i@skei, izmantojot nacidito zinoSanas sismu
https://www.ema.europa.eu/documents/template-fawtrdppendix-i-adverse-event-phv-mss-
reporting-details_en.docAttiecigo kontaktinformaciju skatt lietoSanas instrukdéij




3.7. LietoSana gfisribas, lakiacijas vai deSanas laika

Grusnba un lakicija:

Nav piegdits So veteriro zalu droSums drsribas un lakicijas laika.

Augliba:

Nav pieadits §s vaka@nas droSums un iedagums vrieSu kirtas vaislas deniekiem. Lietot tikai
saskaa ar atbildga veterirararsta ieguvumu un riska nesgjumu.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarb ibas veidi

Nav pieejama inforicija par $s vakénas droSumu un iedagumu, kad to lieto kapar ciim
veterirarajam zalem. Lemumu par % vaké@nas lietoSanu pirms vagp citu veteriaro zlu lietoSanas
pienemt, iz\ertgjot katru gagiumu atseviki.

3.9. LietoSanas veids un devas

Intramuskuirai lietoSanai.
Pirms lietoSanas saktiat

levadt intramuskuiri liellopiem no 3 ngneSu vecuma saskaar &idu stemu:

Primara vakciracija: ievadt divas 2 ml devas ar 4 n&ld intenalu.
Revakcincija: nav noteikts.

3.10. RrdozeSanas simptomi grk artas procediras un antidoti, ja piemerojami)

Nav pieejama inforicija par $s vakénas pardozSanu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi uipasi lietoSanas nosajimi, tostarp antimikrobi alo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobezojumi, lai ierobezotu rezisters veidoSaas
risku

Jebkurai personai pirms So vetérimzalu razoSanas, ieveSanas, izZi¥lanas, tirdzniabas, piegdes

un lietoSanas uzkSanas irgkonsulgjas ar dabvalsts kompetento ieti par sgka esoSajiem

dzvnieku vakciacijas noteikumiem, jois darfibas var bt aizliegtas vis dalibvalst vai dda tas
teritorijas saska ar valsts tiedou aktiem.

3.12. lerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4, IMUNOLO GISKASIPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI02AA

Liellopu akivas imunitites stimuSanai pret epizootigk hemodgiskas slinibas wrusa 8. serotipu.
Vakcirgtos davniekus var at§rt no lauka wrusu inficctiem davniekiem ar VP7 serofgsko testu.
Vakcina sagitv no epizootisks hemoiigiskas slimbas drusa VP2 protima, &pec ta nerada antivielas
pret VP7 proteu.



5. FARMACEITISK A INFORMACIJA
5.1. Batiska nesadeiba

Nelietot mai§uma ar ciam veteringajam zlem.
5.2. Defiguma termin3

Veterin@o zlu defguma termiS izplatSanai parediaja iepakojunm: 1 gads.
Deriguma termi$ p& pirmreizjas tied iepakojuma atu@anas: 10 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacimi

Uzglakat un transpodt atdzestu (2 C — 8 °C).
Nesasalde

Sargd no gaismas.

Uzglalat originalaja iepakojuna.

5.4. Tie%a iepakojuma veids un saturs

ABPE flakons, ka satu 40 i (20 devas), 50 {25 devasva 100 ni (50 devas).

lepakojuna lielumi:

Kartona kagte ar 1 flakonu, kas satur 40 ml (20 devas).

Kartona kagte ar 1 flakonu, kas satur 50 ml (25 devas).

Kartona kagte ar 1 flakonu, kas satur 100 ml (50 devas).

Ne vid iepakojuna lielum var tikt izplafti.

5.5. Ipa$§ noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritum u iznicinasanai

Neizmes veteriraras Zles kanalizcija va kopa a sadaves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterin® zalu va to atkritumu iznginaSanaizmanbt nevajadigo veterinfio zalu
nodoSana sh&nas saskaa ar naciondajam prasbam un jebkuiim valss atkritumu sav&Sanas
sisemam, kas pientrojama attieGgagm veteringajam zalem.

6. TIRDZNIEC IBAS ATLAUJAS TURETAJS

Laboratori® Syva S.A.

7.  TIRDZNIEC IBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/25/360/001-003

8. PIRMAS TIRDZNIEC IBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdznietbas atlaujas piggSanas datum£9/01/2026



9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

ARKARTAS APSTAKLI:

Tirdzniedbas alauja piegirta arkartas apstkliem, un &péc novatejums veikts, pamatojoties uz
pielagotam prasbam attie@ba uz dokumeriiciju. Veikts tikai ierobezZots kvalites, droSuma vai
iedarbguma noertejums visaptverosu kvaidites, droSuma vai iedaguma datu ttkuma c].

10. VETERINARO ZALU KLASIFIK ACIJA
Recepsu veterimas zles.

Sikaka informacija par $m veterirarajam zlém ir pieejama Saviébas zlu datulaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




II PIELIKUMS

CITI TIRDZNIEC IBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS



CITI TIRDZNIEC IBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

IPASI FARMAKOVIGILANCES NOSAC T1JUMI:

TAT (tirdznieabas afaujas tugtajam) farmakovigilances datagg ir jaregistre visi sigralu
parvaldibas procesa rezatt un izrakumi, tostarp secijums par ieguvuma — riska attibas

izveértejumu, saskaa ar turpnak mingto biezumu: reizi gad

IPASI NOSACIJUMI PASAKUMU PABEIGSANAI P EC ARKARTAS APSTAKLOS

PIESKIRTAS TIRDZNIEC IBAS ATLAUJAS IZSNIEGSANAS

Ta ka & tirdzniedbas afauja ir izsniegtarkartas apgiklos un saska ar Regulas (ES) 2019/6

25. pantu, TAT noteiktajlaika posma javeic &di pagkumi:

rezultéts nekagjoties pzino EiropasZalu agentirai.

Apraksts TerminS
Jaiesniedz iegidem pilns potences testa vaimdjas zihojums. 2026. gadaijs
Jaiesniedz dati par aias vielas stabiliti, lai pamatotu 24 gnesu 2029. gada
uzglakaSanas starpposn februaris

Lai apstipriratu vakanas 12 raneSu deguma termiu, jaiesniedz notiekoSo 2028. gada
reallaika stabiliites @Etijjumu rezuliti. Jebkurs specificijam neatbilstoss septembris

10 stundu daguma termi$ lietoSanas laikir japamato ar iedartQuma datien

2026 gada {inijs

Javeic [Etijums un fisniedz rezultti par imunittes ilgumu liellopiem.

2027. gada
janvaris




Il PIELIKUMS

MAR KEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NOR ADAMA INFORM ACIJA

Kartona kastite ar 1 flakonu, 40 ml (20 devas)
Kartona kastite ar 1 flakonu, 50 ml (25 devas)
Kartona kastite ar 1 flakonu, 100 ml (50 devas)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Orbyk EHD emulsija injekcim

2. INFORMACIJA PAR AKT IVAJAM VIEL AM

Katra deva (2 ml) satur:

Epizootislas hemoigiskas slimbas vruss, serotips 8, VP2 praes

> 100 mcg

|3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x 20 devas
1 x 25 devas
1 x 50 devas

4. MERKSUGAS

Liellopi

5. INDIK ACIJAS

6.  LIETOSANAS VEIDI

Intramuskuirai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobeZojumu periodi: nulle dienas.

8. DERIGUMA TERMI NS

Exp. {menesis/gads}
Pec caurdurSanas izlietot 10 stundu faik
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9. TPASI UZGLAB ASANAS NOSAQJIUMI

Uzglakat un transpo#t atdzestu.
Nesasaldt.

Sardit no gaismas.

Uzglalst originalaja iepakojun.

|10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCI  JU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZ IVNIEKIEM”

LietoSanai dwniekiem.

|12. VARDI “UZGLAB AT BERNIEM NEREDZAM A UN NEPIEEJAM A VIET A”

Uzglakat berniem neredzamun nepieejamvieta.

|13. TIRDZNIEC IBAS ATLAUJAS TURETAJS

Laboratorios Syva S.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/25/360/001-003

115. ERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NOR ADAMA INFORM ACIJA

Flakons 40 ml (20 devas)
Flakons 50 ml (25 devas)
Flakons 100 ml (50 devas)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Orbyk EHD emulsija injekcim

2. INFORMACIJA PAR AKT IVAJAM VIEL AM

Katra deva (2 ml) satur:
Epizootislas hemoigiskas slimbas vruss, serotips 8, VP2 praes
20 devas

25 devas
50 devas

> 100 mcg

3. MERKSUGAS

Liellopi

4. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskudrai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobeZojumu periods: nulle dienu.

6. DERIGUMA TERMI NS

Exp. {meénesis/gads}
Pec caurdurSanas izlietot 10 stundu faik

7. IPASI UZGLAB ASANAS NOSAQJUMI

Uzglakat un transpodt atdzestu.
Nesasalst.

Sardit no gaismas.

Uzglalat originalaja iepakojuna.
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8. TIRDZNIEC IBAS ATLAUJAS TURETAJS

Laboratorios Syva S.A.

9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Orbyk EHD emulsija injekciim liellopiem

2. Sastivs
Katra 2 ml deva satur:

Aktivas vielas:

Epizootiskis hemoggiskas slimbas vruss, serotips 8, VP2 prats > 100 mcg
Adjuvants:

Montarids ISA 28 R VG 0,30 g
Konservants:

Tiomersils 0,2 mg

Balta vai baltaidlz pekciga viendalga emulsija. Var veidoties pgeigas nogulsnes.

3. Merksugas

Liellopi

4, LietoSanas indilacijas

Liellopu aktvai imuniZcijai, lai maziratu viremiju un drudzi, ko izraisa 8. serotipa epizoadiisk
hemoaggiskas slimbas vruss.

Imunitates iesiSaras: 2 nedlas fgc vakciricijas sktmas pabeigSanas.
Imunitates ilgums: @l nav noteikts.
5. Kontrindik acijas

Nav.

6. IpaSi bridinajumi

IpaSi brdinajumi:

Vakcinet tikai veselus dniekus.
Nav pieejama inforfitija par vakinas lietoSanu seropoitem liellopiem, tostarp tiem, kuriem ir no
mates iegitas antivielas.
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IpaSi piesardbas paskumi, kas fievero personai, kura ievada vetdiiis Zles davniekiem:

Lietotajam:

Sis veterinras zles satur minatellu. Rec nejausas injgSanas/pasinjgSanas var rasties pigums
un stipras #pes,ipasi, ja ts veteriaras zles injicctas pirksi vai loatava, un retos gagumos, ja hav
shiegta atbilstoSa mediniska palidziba, persona var zagtcskarto pirkstu. Ja Jums ir nejausi iBjes
&is veterinaras zles, pafloti maz daudzum, neka¥joties \ersieties gc medi@niskas paidzbas,
nemot idzi So veteriro zlu lietoSanas instrukciju. J@arsta @irbaudes &es nepriet ilgak ka

12 stundu laik, vérsieties pieirsta atlirtoti.

Arstam:

Sis veterinras zles satur mingtellu. Pat, ja ir nejausi injits neliels $o veterimo zlu daudzums,
var veidoties stiprs pigkums, K rezul@ta, piemeram, var rasties &niska nekroze vai pat tikt za@ts
pirksts. NepiecieSama pragga, TULITEJA kirurgiska iejaukSads, un var bt nepiecieSama
savlai@ga injekcijas vietas uzgrieSana un skaloSgesi, ja skarts pirkstatkstums vai tpsla.

Grusniba un lakicija:

Nav piegdits So veteriro zalu droSums drsribas un lakicijas laika.

Augliba:

Nav piegdits §s vakdnas droSums un iedagums vrieSu lkartas vaislas dzniekiem. Lietot tikai
saskaa ar atbildga veterirararsta ieguvumu un riska nesgjumu.

Mijiedarbiba ar ciim zalém un citi mijiedarlbas veidi:

Nav pieejama inforicija par $s vakénas droSumu un iedagumu, kad to lieto kapar ciim
veterirarajam zalem. Lemumu par % vaké@nas lietoSanu pirms vagp citu veteriaro zlu lietoSanas
pienemt, iz\ertgjot katru gagiumu atseviki.

PardozSana:

Nav pieejama inforicija par $s vakénas pardozSanu.

Ipasi lietoSanas ierobezojumi ipasi lietoSanas nosaemi:

Jebkurai personai pirms So vetarim zalu raZzoSanas, ieveSanas, iZi¥lanas, tirdzniabas, pie@des
un lietoSanas uzkSanas irgkonsulgjas ar dabvalsts kompetento iegti par spka esoSajiem
dzvnieku vakciacijas noteikumiem, joi$ darfbas var bt aizliegtas vis dalibvalst vai dda tas
teritorijas saskiga ar valsts tiedou aktiem.

Biutiska nesad&ba:

Nelietot mai§uma ar ciam veteririrajam zalem.

7. Blakusparadibas

Liellopi:
Loti biezZi - Siltums injekcijas viet', mezglhs injekcijas vie?,
(>1 davniekam /1(GarstEtajiem pietikums injekcijas viei®
dzvniekiem) - Drudzi<*, samaziata aktivitate®
Reti - Samaziata piena produkcija
(1 idz 10 dzvniekiem / - Samaziata apette
10 00C arstetajiem davniekiem)
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Loti reti - Nave

(<1 davniekam / 10 OO@rstetajiem | - Apgritinata elpoSana

dzvniekiem, tostarp atseks - Pastiprirata jutba

zinojumi): - Anafilakse®
= Diera pec vakciracijas sporini izzad 24 stundu laik, lai gan var saglaies idz 48 stunam.
2 Miksts unidz 1 cm diame#i; 24-48 stundasgge vakciracijas, sporini izzad 24 stundu laik
3 Stingra konsistence urdkz 10 cm diamelr nakamaj diera pec vakciracijas, sporini izzad

24 stundu laik.
4 Nakamaf diera pec vakciricijas var rastiegdiz 40,9 °C, spoahi izzid 24 — 72 stundu laik
lai gan var saglaies idz 5 dieam.
5 Var nowerot nakamap diera pec vakciracijas.
6. Var bit letala. Ja rodasagla reakcija, nekajoties aveic atbilstoSarstSana.
Ir svaifigi zinot par blakuspadibam. Taslauj pasivigi uzraudz veteriraro zlu droSumu. Ja
noerojat jebkuras blakuspadibas, artas, kas nav migtas $&j lietoSanas instrukdij vai donajat, ka
zales nav iedarbojas$, ladzu, inforngjiet savu veteriararstu. Jis varat ziot par jebkuim
blakuspaidibam af tirdznieabas afaujas tugtajam vai & vietgjam garstavim, izmantojot
kontaktinformaciju Sis instrukcijas beigs vai nacioalo zinoSanas sistu: {informacija par nacioalo
zinoSanas sisinu}.
8. Deva katrai davnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Intramuskudrai lietoSanai.
levadt intramuskuiri liellopiem no 3 ngneSu vecuma saskaar &idu stemu:
Primara vakciracija: ievadt divas 2 ml devas ar 4 n&ld intenalu.
Revakcincija: nav noteikts.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Pirms lietoSanas saktiat

10. lerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. [IpaSi uzglataSanas nosagumi

Uzglakat berniem neredzamun nepieejamvieta.
Uzglakat un transpodt atdzestu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldt.

Sardit no gaismas.

Uzglatat originalaja iepakojun.

Nelietot s veteriaras zles, ja beidzies deguma termi$, kas ndidits uz kagtes un magjuma pec
Exp. Defguma termi$ attiecas uz nadita méneSa pdgjo dienu.

Deriguma termi$ pEc pirmreiZjas tied iepakojuma atrSanas: 10 stundas.
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12. IpaSi noradijumi atkritumu izn icinasanai

Neizmest veterifiras zles kanaliacija vai ko ar sadwes atkritumiem.

Visu neizlietoto veterifiro zalu vai to atkritumu izftinaSanai izmantot nevajamyo veteriaro zalu
nodoSanas simas saskg ar nacioalajam prasbam un jebkuiim valsts atkritumu sakSanas

sisemam, kas pierarojamas attieigaam veterirairajam zalem. Sadi pagikumi paidzes aizsaragt vidi.

Jautgjiet savam veterigrarstam vai farmaceitamalatbivoties no nevajadgam veteririrajam zlem.

13. Veterinaro zalu klasifik acija

RecepSu veteramnas zles.

14. Tirdznieabas alaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/25/360/001-003

lepakojuma lielumi:

Kartona kagte ar 1 flakonu, kas satur 40 ml (20 devas).
Kartona kagte ar 1 flakonu, kas satur 50 ml (25 devas).
Kartona kagte ar 1 flakonu, kas satur 100 ml (50 devas).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplat

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pdejo reizi parskatita
{DD/MMI/GGGG}

Sikaka informacija par $m veterirarajam zlém ir pieejama Saviébas zlu datulaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterihary

16. Kontaktinform acija

Tirdznieabas afaujas tugtajs:
Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 Madrid

Spanija

Par srijas izlaidi atbildgais razdijs:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolégico de Leodn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 Leodn

Spanija
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Vietgjie parstavji un kontaktinfornacija, lai zinotu par iespjamam blakuspaidibam:

Belgié/Belgique/Belgien
Vietgjais arstavis:
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1la
BE-3012 Leuven

Tel: + 3216 841979

E-mail: mail@alivira.be

Kontaktinformacija, lai zinotu par iespjamam
blakuspa&dibam:

Alivira NV

Tel: + 3216 84 1979

E-mail: PHV@alivira.be

Peny06smka bearapus

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Ter: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Ceska republika

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Danmark

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

TIf: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Lietuva

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Luxembourg/Luxemburg
Vietgjais m@rstvis:

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven

Tel: + 3216 8419 79

E-mail: mail@alivira.be

Kontaktinforncija, lai znotu par iesgjamam
blakuspa&dibam:

Alivira NV

Tel: + 3216 84 1979

E-mail: PHV@alivira.be

Magyarorszag

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Malta

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es




Deutschland

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Eesti

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

| WYY

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Leodn

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Espafa

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leodn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

France

Vietgjais arstavis:
Laboratoires Biové
3 rue de Lorraine
FR-62510 Arques

Kontaktinformicija, lai zinotu par iespjamam

Nederland

Vietéjais parstavis:
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
BE-3012 Leuven

Tel: + 3216 84 19 79

E-mail: mail@alivira.be

Kontaktinfornicija, lai znotu par iesgjamam
blakuspa&dibam:

Alivira NV

Tel: +3216 841979

E-mail: PHV@alivira.be

Norge

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

TIf: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Osterreich

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Polska

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Portugal

Vietgjais arstavis:

lapsa portuguesa pecudria, Ida

Av. Do Atlantico, n® 16 — 112 piso- Escritério 12
PT-1990-019 Lisboa

Kontaktinfornmicija, lai zinotu par iespiamam

blakuspa&dibam:
Laboratoires Biové
Tél: + 33646 52 48 06

E-mail :pv@inovet.eu
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blakuspa&dibam:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +351 219 747 934

E-mail: syva.portugal@syva.pt




Hrvatska

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Ireland

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leodn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

island

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Simi: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Italia

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leodn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Kvbmpog

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Latvija

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.
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Romaéania

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leodn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenija

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leodn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Suomi/Finland

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Leodn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Lebn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Sverige

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

United Kingdom (Northern Ireland)
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Lebn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
ES-24009 Ledn

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.
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