I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zulvac 1+8 Bovis szuszpenzios injekcié szarvasmarhak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden 2 ml-es adag tartalmaz:
Hatéanyagok:

Bluetongue virus, 1 szerotipus, BTV-1/ALG2006/01 E1 t6rzs, inaktivalt RP*>1
Bluetongue virus, 8 szerotipus, BTV-8/BEL2006/02 torzs, inaktivalt RP*>1

*Egér hatékonysagi teszttel mért, szarvasmarhaban hatékonynak bizonyult referencia vakcinahoz
viszonyitott, relativ hatékonysag.

Adjuvansok:
Aluminium-hidroxid 4 mg (A
Szaponin 1 mg
Segédanyagok:
Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok informacio6 elengedhetetlen az
mindségi dsszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz
Tiomerzal 0,2 mg

Kalium-klorid

Kalium-dihidrogén-foszfat

Dinatrium-hidrogén-foszfat dihidrat

Natrium-klorid

Injekcidhoz valo viz

Tortfehér vagy rozsaszin szuszpenzio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha.

3.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Szarvasmarhak aktiv immunizalasara 3 honapos kortol a Bluetongue virus (BTV) 1-es és 8-as
szerotipusai altal okozott virémia megel6zésére®.

*(A virusgenom hianyat egy validalt RT-PCR rendszerben 36 vagy feletti ciklusszam érték (Ct > 36)
jelzi).

Az immunités kezdete: 3 hét az alapimmunizalasi program befejezése utan.
Immunitéstartossag: 1 év az alapimmunizalasi program befejezése utan..



3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

A szeropozitiv allatokon vald alkalmazasarol, ideértve a maternalis ellenanyagokkal rendelkez6
allatokat is, adatok nem allnak rendelkezésre.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz:
Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd killonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Nagyon gyakori Duzzanat a beadas helyén!
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik):

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

! Egyszeri adag beadéasa utan: Helyi reakciok legfeljebb 5 cm atmérdig, legfeljebb 25 napig. Ismételt
beadas utan: a helyi reakciok meghaladhatjak az 5 cm atmérot, legfeljebb 15 napig.
2 Atmeneti, legfeljebb 2,7 °C-ig, legfeljebb 2 napig.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja, vagy a nemzeti mellékhatas figyeld
rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetoségeket lasd a hasznalati
utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség és laktacio:
Vemhesség ¢s laktacio alatt alkalmazhato.

Termékenység:
A valcina artalmatlansagat és hatékonysagat nem vizsgaltak tenyészbikakon. Ilyen allatokon a

vakcinat csak a kezel6 allatorvos elény/kockazat szakvéleménye és/vagy az illetékes nemzeti

crer

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy



utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fliggden sziikséges
eldonteni.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas
Intramuszkularis alkalmazasra.

Alapimmunizalas:

Egy adag (2 ml) beadasa az alabbi oltasi séma szerint:

Els6 adag: 3 honapos kortol.
Masodik adag: 3 héttel késobb.

Emlékeztet6 oltas:
Az Gjraoltasi programot egyeztetni kell az illetékes hatosaggal vagy a kezeld allatorvossal, figyelembe
véve a helyi jarvanytani helyzetet.

Alkalmazés modja:

Az aszepszis altalanos szabalyainak betartasaval kell alkalmazni.

Hasznalat eldtt finoman fel kell razni.

Keriilni kell a Iégbuborékok képzodését, mivel ezek irritaciot okozhatnak a befecskendezés helyén.
Felbontas utan apalack teljes tartalmat egyidejtileg kell felhasznalni.

A vakcina hasznalat kozbeni véletlen szennyezodésének elkeriilése érdekében, a nagyobb kiszerelések
esetén, hasznaljon sorozatolto késziiléket.
3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Az allatok 10%-nal eléfordulhat a rektalis homérséklet 2 °C-t meg nem halad6 atmeneti emelkedése a
kétszeres tuladagolast kovetd 24 oran beliil.

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

Barki, aki ezt az allatgyogyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,

kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatdsagatol az aktualis vakcinazasi stratégiaval

kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a

tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI02AA08

Az 1-es és 8-as szerotipusu Bluetongue virussal szembeni aktiv immunitas kialakitasara
szarvasmarhaban.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Faébb inkompatibilitasok

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.



5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 1 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontésa utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytdl védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

10, 50 vagy 120 adag vakcinat tartalmaz6 nagy stiriségti polietilén (HDPE) 20, 100 vagy 240 ml-es
palack klorbutil elasztomer dugdval és aluminium zarokupakkal.

Kiszerelési egységek:

1 db 10 adagos palack (20 ml), kartondobozban.

1 db 50 adagos palack (100 ml), kartondobozban.
1 db 120 adagos palack (240 ml), kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/12/139/001-003

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 2012. marcius 8.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}



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

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informéacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

II. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ (20 ML, 100 ML VAGY 240 ML)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zulvac 1+8 Bovis Szuszpenzids injekcio.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden adag (2 ml) vakcina tartalma:
Bluetongue virus, 1 szerotipus, BTV-1/ALG2006/01 E1 torzs, inaktivalt.
Bluetongue virus, 8 szerotipus, BTV-8/BEL2006/02 torzs, inaktivalt.

| 3. KISZERELESI EGYSEG

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

| 4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha.

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazas.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fényt6l védve tartando.
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10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

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

PALACK (100 ml VAGY 240 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zulvac 1+8 Bovis Szuszpenzids injekcio.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden 2 ml-es adag tartalmaz:
Bluetongue virus, 1 szerotipus, BTV-1/ALG2006/01 E1 t6rzs, inaktivalt.
Bluetongue virus, 8 szerotipus, BTV-8/BEL2006/02 torzs, inaktivalt.

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

| 3. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha.

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

EEVI: Nulla nap.

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytol védve tartando.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium
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| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

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

PALACK (20 ML)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zulvac 1+8 Bovis

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Bluetongue virus, 1 szerotipus, BTV-1/ALG2006/01 E1 t6rzs, inaktivalt.
Bluetongue virus, 8 szerotipus, BTV-8/BEL2006/02 torzs, inaktivalt.

20 ml (10 adag)

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy. sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {mm/yyyy}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

14



B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Zulvac 1+8 Bovis szuszpenzids injekcid szarvasmarha szamara

2. Osszetétel

Minden 2 ml-es adag tartalmaz:

Hatéanyagok:
Bluetongue virus, 1 szerotipus, BTV-1/ALG2006/01 E1 torzs, inaktivalt. RP*>1
Bluetongue virus, 8 szerotipus, BTV-8/BEL2006/02 torzs, inaktivalt. RP*>1

*Egér hatékonysagi teszttel mért, szarvasmarhaban hatékonynak bizonyult referencia vakcinahoz
viszonyitott, relativ hatékonysag.

Adjuvansok:

Aluminium-hidroxid 4 mg (AP)
Szaponin 1 mg
Segédanyagok:

Tiomerzal 0,2 mg

Tortfehér vagy rozsaszin szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha.

4. Terapias javallatok

Szarvasmarhak aktiv immunizalasara 3 honapos kortdl a Bluetongue virus (BTV) 1-es és 8-as
szerotipusai altal okozott virémia megeldzésére*.

*(A virus genom hianyat egy validalt RT-PCR rendszerben 36 vagy feletti ciklusszam érték (Ct > 36)
jelzi).

Az immunitas kezdete: 3 hét az alapimmunizalasi program befejezése utan.
Immunitastartoéssag: 1 év az alapimmunizalasi program befejezése utan.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

A szeropozitiv allatokon val6 alkalmazasarol, ideértve a maternalis ellenanyagokkal rendelkezd
allatokat is, adatok nem allnak rendelkezésre.
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Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

Vembhesség és laktacio:
Vemhesség ¢s laktacio alatt alkalmazhato.

Fertilitas:
A vakcina artalmatlansagat és hatékonysagat nem vizsgaltak tenyészbikakon. Ilyen allatokon a
vakcinat csak a kezel6 allatorvos elény/kockazat szakvéleménye és/vagy az illetékes nemzeti

crer

Gyogyszerkolcsonhatés és egyéb interakciok:
Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy

rrrrrr

Tuladagolas:
Az éllatok 10%-nal el6fordulhat a rektalis hdmérséklet 2°C-t meg nem haladd atmeneti emelkedése a

kétszeres taladagolast kdvetd 24 oran beliil.

Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:

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

F6bb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha:

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

Duzzanat a beadés helyén!

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

Emelkedett hémérséklet?

! Egyszeri adag beadésa utan: Helyi reakciok legfeljebb 5 cm atmérdig, legfeljebb 25 napig. Ismételt
beadas utan: a helyi reakciok meghaladhatjak az 5 cm atmérot, legfeljebb 15 napig.
2 Atmeneti, legfeljebb 2,7 °C-ig, legfeljebb 2 napig.

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

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Intramuszkularis alkalmazasra.
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Alapimmunizalds:

Egy adag (2 ml) beadésa az alabbi oltasi séma szerint:
Els6 adag: 3 honapos kortol.

Masodik adag: 3 héttel késobb.

Emlékezteto oltas:
Az tjraoltasi programot egyeztetni kell az illetékes hatdsaggal vagy a kezeld allatorvossal, figyelembe
véve a helyi jarvanytani helyzetet.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Az aszepszis altalanos szabalyainak betartasaval kell alkalmazni.

Hasznalat eldtt finoman fel kell razni.

Keriilni kell a 1égbuborékok képzddését, mivel ezek irritaciot okozhatnak a befecskendezés helyén.
Felbontas utan apalack teljes tartalmat egyidejlileg kell felhasznalni.

A vakcina hasznalat kozbeni véletlen szennyezddésének elkeriilése érdekében, a nagyobb kiszerelések
esetén, hasznaljon sorozatolto késziiléket.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

Fényt6l védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a kartondobozon az Exp. utan feltiintetett lejarati
id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id0 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: azonnal felhasznalando.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

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

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

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

18



14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

EU/2/12/139/001-003

1 db 10 adagos palack(20 ml), kartondobozban.
1 db 50 adagos palack (100 ml), kartondobozban.
1 db 120 adagos palack (240 ml), kartondobozban.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

{HH/EEEE}

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatdsok

bejelentése céljabdl:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgium

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

Peny6auka boarapus
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

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

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

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

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Spanyolorszag

17. Tovabbi informaciok

Az 1-es és 8-as szerotipusu Bluetongue virussal szembeni aktiv immunitas kialakitasara

szarvasmarhaban.
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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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

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



mailto:regulatory.spain@zoetis.com
mailto:pv.poland@zoetis.com
mailto:contacteznous@zoetis.com
mailto:zoetis.portugal@zoetis.com
mailto:pv.westernbalkans@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com
mailto:pv.westernbalkans@zoetis.com
mailto:icepharma@icepharma.is
mailto:infovet.cz@zoetis.com
mailto:farmacovigilanza.italia@zoetis.com
mailto:laaketurva@zoetis.com
mailto:infogr@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:zoetis.latvia@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com

	A KÉSZÍTMÉNY JELLEMZŐINEK ÖSSZEFOGLALÓJA
	II. MELLÉKLET
	A. CÍMKESZÖVEG
	B. HASZNÁLATI UTASÍTÁS

