I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BLUEVACS-3, injekciné suspensija avims ir galvijams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:

inaktyvinto BTV-3/NET2023 padermés 3 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso.......... 10%° CCIDs *

*  CCIDso: 50 % lasteliy kulttiros infekcine dozé ekvivalentiSka titrui pries inaktyvinima.

Adjuvantai:
Aliuminio hIArOKSIAAS .....ccviiiiiiiiiiiiiciieieeeertee ettt ta e e ar e et e e beesteesaseeebeeaveenns 6 mg,
i8grynintas saponinas (QUIL A) .....c.cccuieiiieiiieiieiie e ete et ere et e e sae b e erbeebeesreesreesraesrneesreens 0,05 mg.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija buitina
sudedamuju daliy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Tiomersalis 0,1 mg

Natrio chloridas

Dinatrio fostatas

Kalio fosfatas

Injekceinis vanduo

Baltos arba rausvai baltos spalvos suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1 Paskirties gyviiny rasys

Avys ir galvijai.

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Avims

Skirta aktyviai aviy imunizacijai, sickiant sumazinti 3 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso
sukeliamg viremijg, mirtinguma ir klinikinius poZymius.

Imuniteto pradzia: praéjus 3 savaitéms nuo pirminés vakcinacijos schemos uzbaigimo.

Imuniteto trukmé: nenustatyta.

Galvijams
Skirta aktyviai galvijy imunizacijai, siekiant sumazinti 3 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso
sukeliamg viremija.

Imuniteto pradzia: praéjus 3 savaitéms nuo pirminés vakcinacijos schemos uzbaigimo.
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Imuniteto trukmé: nenustatyta.
3.3 Kontraindikacijos
Neéra.

3.4 Specialieji ispéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Informacijos apie vakcinos naudojima avims ir galvijams, kuriy kraujo serumo tyrimy rezultatai
teigiami, jskaitant gyviinus, kuriy organizme yra motininiy antikiiny, néra.

3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti $io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6 Nepageidaujamos reakcijos

Avims

Labai dazna Patinimas injekcijos vietoje!

(> 1 gyviinas i$ 10 skiepyty gyviiny): | Mazgelio susidarymas injekcijos vietoje?

Dazna

(Nuo 1 iki 10 gyviiny i§ 100 skiepyty | Pakilusi temperataira’
gyvuny):

Labai reta Apetito praradimas

(< 1 gyviinas i% 10 000 skiepyty Padidéjusio jautrumo reakcija

gyviiny, jskaitant pavienius
pranesimus):

"Neskausmingas, iki 4 cm skersmens, trunka iki 9 dieny, véliau virsta mazgeliu.
’Neskausmingas, iki 4 cm skersmens, praeina per 14 dieny.
3Tki 1 °C, iki 72 valandy.

Galvijams
Labai dazna Patinimas injekcijos vietoje'
(> 1 gyvunas i8 10 skiepyty gyviiny): Mazgelio susidarymas injekcijos vietoje?
Reta
(Nuo 1 iki 10 gyviiny i§ 10 000 skiepyty Pakilusi temperattra®
gyvuny)
Labai reta Apetito praradimas
(< 1. EYVUNas 1s 10 000 skiepyty gyviiny, jskaitant Padidéjusio jautrumo reakcija
pavienius pranesimus)




"Neskausmingas, iki 9 cm skersmens, trunka iki 6 dieny, véliau virsta mazgeliu.
“Neskausmingas, nuo 0,5 iki 9 cm skersmens, 25 % gyviiny praeina per 21 dieng.
3Tki 1 °C, iki 24 valandy.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistema. Taip pat zr.

atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
Galima naudoti éringoms avims ir ver§ingoms karvéms.

Laktacija
Vakcinos neigiamas poveikis melziamy aviy ir karviy primilziui mazai tikétinas.

Vaisingumas
Vakcinos saugumas naudojant veisliniams patinams nenustatytas. Sios kategorijos gyviinams vakcing

galima naudoti tik atsizvelgus j atsakingo veterinarijos gydytojo ir (arba) Salies kompetentingos
institucijos atlikta naudos ir rizikos santykio vertinimg pagal galiojancig vakcinacijos nuo mélynojo
liezuvio ligos viruso (BTV) strategija.

3.8 Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9 Dozés ir naudojimo biidas

Prie$ naudojant gerai suplakti. Vengti daugkartinio buteliuko kamstelio pradirimo. Vengti uzterSimo.
Svirksti po oda.

Pirminé vakcinacija

Avims nuo 2 mén. amziaus

Po oda reikia suSvirksti dvi 2 ml dozes, darant 3 savaiciy pertrauka.

Galvijams nuo 2 mén. amziaus

Po oda reikia suSvirksti dvi 4 ml dozes, darant 3 savaiciy pertrauka.

Pakartotiné vakcinacija
Nenustatyta.
3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Susvirkstus dvigubg doze, nepastebéta jokiy nepageidaujamy reakceijy, iSskyrus aprasytasias 3.6
skyriuje.



3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj

vaistg, pirma turi suZinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancig

vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus $i veikla gali biiti draudziama visoje
valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.

3.12 ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCvet kodas: QI04AA02

Skatinti aktyvy aviy ir galvijy imuniteta 3 serotipo mélynojo liezuvio ligos virusui.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
5.2 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, — 18 ménesiy.
Tinkamumo laikas, pirmga kartg atidarius pirming pakuote, — 10 val.

5.3 Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti ir gabenti Saltai (2— 8 °C).
Negalima suSaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

5.4 Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

52 ml, 100 ml arba 252 ml didelio tankio polietileno (DTP) buteliukai su brombutilo gumos
kamsteliais ir aliumininiais gaubteliais.

Pakuotés dydziai

Kartoniné dézuté su 1 buteliuku po 52 ml.
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku po 100 ml.
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku po 252 ml.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5 Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.



6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

CZ Vaccines S.A.U.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/24/331/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data {MMMM-mm-DD}.

9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
{ménuo/metai}

ISIMTINES APLINKYBES

Registruotas naudoti iSimtinémis aplinkybémis, todél vertinimas remiasi nustatytais dokumentacijos
reikalavimais. Dél i§samiy duomeny apie kokybe, saugg ar veiksminguma trikumo, atliktas tik ribotas
kokybés, saugos ar veiksmingumo vertinimas.

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI



KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS JVYKDYTI POREGISTRACINES UZDUOTIS

REGISTRAVIMO ISIMTINEMIS APLINKYBEMIS ATVEJU

Registravus i§imtinémis aplinkybémis ir remiantis Reglamento (EB) Nr. 2019/6 25 straipsniu,

registruotojas per nustatyta laikg turi jvykdyti Sias uzduotis:

AprasSymas Terminas
Pateikti vakcinos stabilumo realiuoju laiku tyrimo rezultatus (iki 27 ménesiy), 2027 m.
patvirtinan¢ius teiginj apie 2 mety tinkamumo naudoti terming. Apie bet kokj balandZzio
aptiktg specifikacijos neatitikimg biitina nedelsiant informuoti Europos vaisty mén.
agenturg.

Pateikti aktyviosios medziagos (BTV-3 antigeno) stabilumo tyrimo rezultatus (iki | 2026 m.

24 ménesiy), patvirtinancius teiginj apie tinkamumo naudoti terming. Apie bet lapkricio
kokj aptiktg specifikacijos neatitikimg biitina nedelsiant informuoti Europos mén.

vaisty agentiirg.

Be teisiniy reikalavimy, taikomy praneSimams apie nepageidaujamas reakcijas, 2025 m.
pareiskéjas privalo specialiai stebéti ir vertinti Sias jtariamas nepageidaujamas rugséjo mén.
reakcijas: poveikis galvijy pieno gamybai.

Privaloma kaip jmanoma greiciau atlikti aviy ir galvijy imuniteto trukmés tyrimg | 2027 m.

ir pateikti jo rezultatus. sausio meén.




ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté (52 ml, 100 ml ir 252 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BLUEVACS-3, injekciné suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:
inaktyvinto BTV-3/NET2023 padermés 3 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso.......... 10%° CCIDs) *

*CCIDso: 50 % lasteliy kulttiros infekciné dozé ekvivalentiska titrui prie§ inaktyvinima.

3. PAKUOTES DYDIS

52 ml
100 ml
252 ml

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Avys ir galvijai.

| 5. INDIKACILJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti po oda.

7.  ISLAUKA

ISlauka: nulis dieny.

| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj butina sunaudoti per 10 val.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

CZ Vaccines S.A.U.

14. REGISTRACIJOS NUMERIAI

EU/2/24/331/001
EU/2/24/331/002
EU/2/24/331/003

| 15. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté 52 ml, 100 ml ir 252 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BLUEVACS-3, injekciné suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:
inaktyvinto BTV-3/NET2023 padermés 3 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso.......... 10%° CCIDs) *

*CClIDso: 50 % lasteliy kulturos infekciné dozé ekvivalentiska titrui prie§ inaktyvinima.

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Avys ir galvijai.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

s.C.
Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka: nulis dieny.

‘ 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradirus kamstelj biitina sunaudoti per 10 val.

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

CZ Vaccines S.A.U.
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| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

BLUEVACS-3 injekciné suspensija avims ir galvijams

A Sudétis

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos;

inaktyvinto BTV-3/NET2023 padermés 3 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso.......... 10%° CCIDs *

*CCIDso: 50 % lasteliy kulturos infekciné dozé ekvivalentiska titrui prie§ inaktyvinima.

Adjuvantai:
AlTUMINIO NIATOKSIAAS ...vvviiiiiiiieeeeee ettt et e e e e e s e e aaa et eeeesessnnasaeeeeeesnnannns 6 mg,
i8grynintas saponinas (QUIL A) .....c.cccvieviieiiieiieiie et ere et e e e e b e erbeereesteesreesraesrneerneens 0,05 mg.

Pagalbinés medZiagos:
TLOIMNETSALIS ..euvviieveeerieieeiteesteesteeeteeteeteesteesteesteeseseeereesseesseessaessaesssessseasseesseessaesssessesssessseessenssens 0,1 mg.

Baltos arba rausvai baltos spalvos suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Avys ir galvijai.

4. Naudojimo indikacijos

Avims

Skirta aktyviai aviy imunizacijai, sickiant sumazinti 3 serotipo mélynojo lieZuvio ligos viruso
sukeliamg viremijg, mirtinguma ir klinikinius poZymius.

Imuniteto pradzia: praéjus 3 savaitéms nuo pirminés vakcinacijos schemos uzbaigimo.

Imuniteto trukmé: nenustatyta.

Galvijams
Skirta aktyviai galvijy imunizacijai, siekiant sumazinti 3 serotipo mélynojo liezuvio ligos viruso
sukeliamg viremija.

Imuniteto pradzia: praéjus 3 savaitéms nuo pirminés vakcinacijos schemos uzbaigimo.

Imuniteto trukmé: nenustatyta.

5. Kontraindikacijos

Néra.

16



6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Informacijos apie vakcinos naudojima avims ir galvijams, kuriy kraujo serumo tyrimy rezultatai
teigiami, jskaitant gyviinus, kuriy organizme yra motininiy antikiiny, néra.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties ri§iy gyviinams
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Vaikingumas
Galima naudoti éringoms avims ir verSingoms karvéms.

Laktacija
Vakcinos neigiamas poveikis melziamy aviy ir karviy primilziui maZzai tikétinas.

Vaisingumas
Vakcinos saugumas naudojant veisliniams patinams nenustatytas. Sios kategorijos gyviinams vakcing

galima naudoti tik atsizvelgus j atsakingo veterinarijos gydytojo ir (arba) Salies kompetentingos
institucijos atlikta naudos ir rizikos santykio vertinimg pagal galiojan¢ig vakcinacijos nuo mélynojo
liezuvio ligos viruso (MLLV) strategija.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie $ios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
Suleidus dvigubg doze, nepastebéta jokiy nepageidaujamy reakcijy, i§skyrus aprasytasias skyriuje
,Nepageidaujamos reakcijos*.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo sglygos

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj
vaistg, pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancig
vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus §i veikla gali buti draudziama visoje
valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Avims

Labai daznos (> 1 gyviinas i$§ 10 skiepyty gyviuny):

Patinimas injekcijos vietoje!

Mazgelio susidarymas injekcijos vietoje?

Daznos (nuo 1 iki 10 gyviiny i$ 100 skiepyty gyviny):
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Pakilusi temperatiira®

Labai retos (< 1 gyvinas i§ 10 000 skiepyty gyviny, jskaitant pavienius praneSimus):

Apetito praradimas

Padidéjusio jautrumo reakcija

"Neskausmingas, iki 4 cm skersmens, trunka iki 9 dieny, véliau virsta mazgeliu.
*Neskausmingas, iki 4 cm skersmens, praeina per 14 dieny.
3Tki 1 °C, iki 72 valandy.

Galvijams

Labai daznos (> 1 gyviinas i$§ 10 skiepyty gyviny):

Patinimas injekcijos vietoje'
Mazgelio susidarymas injekcijos vietoje?

Retos (nuo 1 iki 10 gyviny i§ 10 000 skiepyty gyviiny)

Pakilusi temperatiira®

Labai retos (< 1 gyviinas i§ 10 000 skiepyty gyvuny, iskaitant pavienius pranesimus)

Apetito praradimas
Padidéjusio jautrumo reakcija

"Neskausmingas, iki 9 cm skersmens, trunka iki 6 dieny, véliau virsta mazgeliu.
“Neskausmingas, nuo 0,5 iki 9 cm skersmens, 25 % gyviiny praeina per 21 dieng.
3Tki 1 °C, iki 24 valandy.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Svirksti po oda.

Pirminé vakcinacija

Avims nuo 2 mén. amziaus

Po oda reikia susvirks$ti dvi 2 ml dozes, darant 3 savaiciy pertrauka.

Galvijams nuo 2 mén. amziaus

Po oda reikia susvirksti dvi 4 ml dozes, darant 3 savaiciy pertrauka.
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Pakartotiné vakcinacija

Nenustatyta.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojant gerai suplakti. Vengti daugkartinio buteliuko kamstelio pradiirimo. Vengti uZterSimo.

10. Islauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2 °C — 8 °C).
Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés /
dezutés po ,,Tinka iki“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 10 val.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/24/331/001-003

Pakuotés dydziai

Kartoniné dézuté su 1 buteliuku po 52 ml.
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku po 100 ml.
Kartoniné dézuté su 1 buteliuku po 252 ml.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
{ménuo/metai}

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti

pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiSkinius:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Ispanija

Tel: +34 986 330 400

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien
Kernfarm B.V.

De Corridor 14D 3621 ZB
Breukelen

Nederland/Pays-Bas/Niederlande

Tél: +31 (0) 346 785 139

Magyarorszag
Ceva-Phylaxia Zrt.
Szallas Utca 5, 1107
Budapest X
Magyarorszag

Tel.: +800 3522 11 51

Deutschland

Ceva Tiergesundheit GmbH
Kanzlerstrafie 4

40472 Diisseldorf
Deutschland

Tel: +800 3522 11 51

Osterreich

Ceva Tiergesundheit GmbH
Kanzlerstraf3e 4

40472 Disseldorf
Deutschland

Tel: +800 3522 11 51

Ceska republika

Ceva Animal Health Slovakia S.r.o.

Prievozska 5434/6a, 821 09
Bratislava

Slovenska republika

Tel: +800 3522 11 51

Danmark

Ceva Animal Health A/S
Porschevej 12 — 7100
Vejle

Danmark

TIf: +800 3522 11 51

Nederland

Kernfarm B.V.

De Corridor 14D 3621 ZB
Breukelen

Nederland

Tel: +31 (0) 346 785 139

Espaiia

Vetia Animal Health, S.A.U.
A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio

Pontevedra

Espafia

Tel: +34 986 330 400
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Polska

Ceva Animal Health Polska Sp. Z 0.0,
Ul. Stefana Okrzei Nrla, 03-715
Warsaw

Polska

Tel.: +800 35 22 11 51

Portugal

Vetia Animal Health, S.A.U.
A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio

Pontevedra

Espanha

Tel: +34 986 330 400

Ireland

Ceva Animal Health IE Ltd
10 Earlsfort Terrace,

2 D02 T380 Dublin

Ireland

Tel: +800 3522 11 51

United Kingdom (Northern Ireland)
Ceva Animal Health IE Ltd

10 Earlsfort Terrace,

2 D02 T380 Dublin

Ireland

Tel: +800 3522 11 51
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France

Melchior Santé Animale S.A.S.
5 rue Victor Hugo, 69002
Lyon

France

Tél: +33 618 1503 91

Slovenska republika

Ceva Animal Health Slovakia S.r.o.
Prievozska 5434/6a, 821 09
Bratislava

Slovenska republika

Tel: +800 3522 11 51

Italia

Fatro S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’ Emilia (BO)
Italia

Tel: +39 051 6512711



