BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Syvazul BTV 3 injektionsvatska, suspension for far och notkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Blatungevirus, serotyp 3 (BTV-3), stam BTV-3/NET2023, inaktiverat > 10"? CCIDso*

* CCIDso: 50 % infektios dos i cellodling, faststalld fore inaktivering

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid (AI**)
Renat saponin (Quil-A) fran Quillaja saponaria

Hjalpamnen:

2,08 mg
0,2 mg

Kvalitativ sammansattning av hjalpdmnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av ldkemedlet

Tiomersal

0,1 mg

Kaliumklorid

Kaliumdivatefosfat

Dinatriumvétefosfat, vattenfri

Natriumklorid

Antiskummedel av silikon

Vatten for injektionsvatskor

En rosavit suspension som enkelt homogeniseras genom skakning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Far och notkreatur

3.2 Indikationer for varje djurslag

Far:

For aktiv immunisering av far for att minska viremi, mortalitet, kliniska tecken och lesioner orsakade

av blatungevirus serotyp 3.

Immunitetens insattande: 4 veckor efter avslutad grundvaccination.

Immunitetens varaktighet har inte faststallts.

Notkreatur:

For aktiv immunisering av notkreatur for att minska viremi orsakad av blatungevirus serotyp 3.




Immunitetens insattande: 3 veckor efter avslutad grundvaccination.
Immunitetens varaktighet har inte faststallts.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4  Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

Det finns ingen information om anvandning av vaccinet till far och nétkreatur som har antikroppar
fran modem.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvédndning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Personer med kand dverkanslighet mot aluminiumhydroxid, tiomersal eller saponin bér undvika
kontakt med lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Far:
Mycket vanliga — reaktion vid injektionsstallet*, erytem vid
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): injektionsstallet*, édem vid
injektionsstallet*, nodul vid
injektionsstallet®*
— feber®
Séllsynta — abscess vid injektionsstallet*
(1 till 20 av 10 000 behandlade djur): — abort, perinatal dodlighet, for tidig
forlossning
— apati, liggande djur, anorexi, letargi
Mycket séllsynta — minskad mjoélkproduktion
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, — forlamning, ataxi, blindhet, bristande
enstaka rapporterade handelser inkluderade): koordination
— lungédem, dyspné
— atonisk vam, uppsvilldhet, hypersalivering*
— verkanslighetsreaktion®
— dodsfall

* De flesta lokala reaktioner forsvinner eller blir kvarstdende (< 1 cm) inom 70 dagar, kvarstaende
noduli kan dock finnas kvar efter den tiden.

1. Lindrig till mattlig, fran 1 till 6 dagar efter administrering.

2. Efter 2 till 6 dagar, smartfri, upp till 3,8 cm i diameter och minskar gradvis med tiden.

3. Hogst 2,3 °C under 48 timmar efter vaccinationen.
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4. Hypersalivering kan forekomma vid dverkénslighetsreaktioner.

Notkreatur:
Mycket vanliga — reaktion vid injektionsstallet*, erytem vid
injektionsstallet*, 6dem vid injektionsstallet®*,
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): nodul vid injektionsstallet**
— feber®
Séllsynta — abscess vid injektionsstallet*
— minskad mjdlkproduktion
(1 till 20 av 10 000 behandlade djur): — anorexi
Mycket séllsynta — abort, perinatal dédlighet, for tidig kalvning
— apati, liggande djur, letargi
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, — hogt somatiskt cellantal
enstaka rapporterade handelser — forlamning, ataxi, blindhet, bristande
inkluderade): koordination
— lung6dem, dyspné
— atonisk vam, uppsvilldhet, hypersalivering*
— dverkanslighetsreaktion®
— dodsfall

* De flesta lokala reaktioner forsvinner eller blir kvarstdende (< 1 cm) inom 30 dagar, kvarstaende
noduli kan dock finnas kvar efter den tiden.

1. Lindrig till mattlig, fran 1 till 6 dagar efter administrering.

2. Efter 2 till 6 dagar, smartfri, upp till 7 cm i diameter och minskar gradvis med tiden.

3. Hogst 2,3 °C under 48 timmar efter vaccinationen.

4. Hypersalivering kan forekomma vid dverkanslighetsreaktioner.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mgjliggor fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning

Draktighet och laktation:

Kan anvandas under draktighet och laktation.

Fertilitet:

Séakerhet av vaccinet har inte faststallts for avelshannar. Vaccinet ska endast anvéndas till denna
kategori djur efter en nytta/riskbedémning gjord av ansvarig veterinar och/eller av nationell behérig
myndighet ansvarig for nuvarande vaccinationsprogram mot blatungevirus (BTV).

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och Gvriga interaktioner

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nér det anvéands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvanda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Skakas val fore anvandning.

Far:

Subkutan anvéandning.



Administrera subkutant till far fran 3 manaders alder enligt féljande schema:
- Grundvaccination: administrera en engangsdos pa 2 ml.

Notkreatur:

Intramuskuldr anvandning.

Administrera intramuskulart till notkreatur fran 2 manaders alder hos behandlingsnaiva djur eller fran
3 manaders alder till kalvar fodda av immuniserade moderdjur, enligt foljande schema:

- Grundvaccination: administrera tva doser pa 2 ml med 3 veckors mellanrum.

Pafyllningsvaccination:

Ej faststélld.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall, akuta atgarder och motgift)

Sékerhet av en dverdosering har inte faststallts.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, salja, tillhandahalla och anvanda detta lakemedel

ska samrada med den berérda medlemsstatens behoriga myndighet om géllande

vaccinationsbestammelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI04AA02

For att stimulera aktiv immunitet hos far och nétkreatur mot blatungevirus serotyp 3.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad férpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 10 timmar.

5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).



Far ej frysas.
Skyddas mot ljus.
Forvaras i originalforpackningen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Farglos injektionsflaska av polypropylen innehallande 80 ml eller 200 ml med en propp av typ | av
bromobutylgummi och forseglad med en aluminiumforslutning.

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong med 1 injektionsflaska innehallande 80 ml.
Pappkartong med 1 injektionsflaska innehallande 200 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/24/332/001-002

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
03/2026

UNDANTAGSFALL:

Godkannande for forséljning i undantagsfall har beviljats och bedémningen grundar sig darfér pa
anpassade dokumentationskrav. Endast en begréansad bedémning av kvalitet, sdkerhet eller effekt har
utforts pa grund av brist pa fullstandiga uppgifter om kvalitet, sakerhet eller effekt.

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta Iakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGA I

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING



OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

SARSKILD SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER EFTER GODKANNANDE FOR
FORSALJNING FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING | UNDANTAGSFALL

Da detta likemedel har godkints i enlighet med reglema om ”godkénnande” i artikel 14.8 i forordning
(EG) nr 726/2004, ska innehavaren av godkannandet for forséljning, inom den faststéllda tidsfristen,
genomfora foljande atgarder:

Beskrivning Forfallodag
Slutférande av utvecklingen av ELISA-potenstestet for BTV 3-antigenet. Maj 2026
Uppgifter fran den genomforda stabilitetsstudien ska tillhandahallas for att Januari 2027

bekrafta den foreslagna hallbarhetstiden och de rekommenderade
forvaringsforhallandena for det inaktiverade BTV 3-antigenet och den fardiga
produkten Syvazul BTV 3.

En studie om immunitetens varaktighet hos far bér genomforas och uppgifterna Julij 2026
bor tillhandahallas.
En studie om immunitetens varaktighet hos nétkreatur bér genomféras och Mars 2027
uppgifterna bor tillnandahallas.




BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Pappkartong innehallande 1 injektionsflaska med 80 ml
Pappkartong innehallande 1 injektionsflaska med 200 ml

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Syvazul BTV 3 injektionsvatska, suspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml innehaller:
Blatungevirus, serotyp 3 (BTV-3), stam BTV-3/NET2023, inaktiverat > 10" CCIDso*

* CCIDso: 50 % infektionsdos i cellkultur, faststalld fore inaktivering

3. FORPACKNINGSSTORLEK

80 ml
200 ml

| 4. DJURSLAG

Far och notkreatur.

‘ 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Far: subkutan anvandning.
Notkreatur: intramuskuldr anvandning.

| 7. KARENSTIDER

Karenstid: noll dygn.

8.  UTGANGSDATUM

2000

Exp. {mm/aaaa}
Oppnad férpackning ska anvéndas inom 10 timmar.

11



‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Far ej frysas.

Skyddas mot ljus.

Forvaras i originalforpackningen.

| 10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

| 12.  TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS SYVA, S.A.

‘ 14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/24/332/001 (injektionsflaska innehallande 80 ml)
EU/2/24/332/002 (injektionsflaska innehallande 200 ml)

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Injektionsflaska med 80 ml
Injektionsflaska med 200 mi

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Syvazul BTV 3 injektionsvatska, suspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml innehaller:
Bléatungevirus, serotyp 3 (BTV-3), stam BTV-3/NET2023, inaktiverat > 10"? CCIDso*

* CCIDso: 50 % infektionsdos i cellkultur, faststalld fore inaktivering

3. DJURSLAG

Far och notkreatur.

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Far: subkutan anvandning.
Notkreatur: intramuskular anvandning.

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

| 5. KARENSTIDER

Karenstid: noll dygn.

| 6.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvédndas inom 10 timmar.

‘ 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Far ej frysas.

Forvaras och transporteras kallt.
Skyddas mot ljus.

Forvaras i originalférpackningen.
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8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS SYVA, S.A.

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Syvazul BTV 3 injektionsvatska, suspension for far och notkreatur

2. Sammanséttning

Varje ml innehdller:

Aktiva substanser:

Blatungevirus, serotyp 3 (BTV-3), stam BTV-3/NET2023, inaktiverat > 10"? CCIDso*

* CCIDso: 50 % infektionsdos i cellkultur, faststélld fore inaktivering

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid (AI**) 2,08 mg
Renat saponin (Quil-A) fran Quillaja saponaria 0,2 mg
Hjalpamne:

Tiomersal 0,1 mg

En rosavit suspension som enkelt homogeniseras genom skakning.

3. Djurslag

Far och notkreatur.

4.  Anvandningsomraden
Fér:

For aktiv immunisering av far for att forhindra viremi, mortalitet och minska kliniska tecken och
lesioner orsakade av blatungevirus serotyp 3.

Immunitetens insattande: 4 veckor efter avslutad grundvaccination.
Immunitetens varaktighet har inte faststallts.

Notkreatur:

For aktiv immunisering av notkreatur for att minska viremi orsakad av blatungevirus serotyp 3.
Immunitetens insattande: 3 veckor efter avslutad grundvaccination.

Immunitetens varaktighet har inte faststallts.

5. Kontraindikationer

Inga.
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6. Séarskilda varningar

Sarskilda varningar:

Vaccinera endast friska djur.

Det finns ingen information om anvandning av vaccinet till far och nétkreatur som har antikroppar
fran modem.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Personer med kand dverkanslighet mot aluminiumhydroxid, tiomersal eller saponin bér undvika
kontakt med lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Draktighet och digivning:

Kan anvandas under dréktighet och digivning.

Fertilitet:

Séakerhet av vaccinet har inte faststallts for avelshannar. Vaccinet ska endast anvandas till denna
kategori djur efter en nytta/riskbeddmning gjord av ansvarig veterinar och/eller av nationell behorig

myndighet ansvarig for nuvarande vaccinationsprogram mot blatungevirus (BTV).

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvanda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:

Séakerhet av en 6verdosering har inte faststallts.

Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda anvéndningsvillkor:

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, distribuera, salja, tillhandahalla och anvanda detta
lakemedel ska samrada med den berérda medlemsstatens behériga myndighet om géllande
vaccinationsbestammelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Blanda inte med nagot annat lakemedel.
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7. Biverkningar

Fér:

Mycket vanliga
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

— reaktion vid injektionsstéllet*, hudrodnad vid injektionsstélletl'*, svullnad vid injektionsstélletl’*,
knél vid injektionsstallet®*
— feber®

Séllsynta
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

— varbdld vid injektionsstallet™
— abort, perinatal dédlighet (omkring fédseln), for tidig férlossning
— likgiltighet, liggande djur, anorexi, hagloshet

Mycket séllsynta
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):

— minskad mjolkproduktion

— forlamning, svarighet att samordna kroppsrorelser, blindhet, bristande koordination
— vétskeansamling i lungorna, andntd

— atonisk vam, uppsvalldhet, 6kad salivproduktion*

— dverkanslighetsreaktion®

— dodsfall

* De flesta lokala reaktioner forsvinner eller blir kvarstiende (< 1 cm) upp till 70 dagar, kvarstaende
knolar kan dock finnas kvar efter den tiden.

1. Lindrig till mattlig, fran 1 till 6 dagar efter administrering.

2. Smartfri efter 2 till 6 dagar upp till 3,8 cm i diameter och minskar gradvis med tiden.

3. Hogst 2,3 °C under 48 timmar efter vaccinationen.

4, Okad salivproduktion kan forekomma vid éverkénslighetsreaktioner.

Notkreatur:

Mycket vanliga
(fler an 1 av 10 behandlade djur):
— reaktion vid injektionsstallet*, hudrodnad vid injektionsstéllet'*, svullnad vid
injektionsstallet*, knol vid injektionsstéllet>*
— feber®
Séllsynta
(1 till 20 av 10 000 behandlade djur):
— varbéld vid injektionsstallet*
— minskad mjolkproduktion
— anorexi
Mycket sdllsynta
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):
— abort, perinatal dodlighet (omkring fédseln), for tidig kalvning
— likgiltighet, liggande djur, hagloshet
— hogt somatiskt cellantal
— forlamning, svarighet att samordna kroppsrorelser, blindhet, bristande koordination
— vétskeansamling i lungorna, andnod
— atonisk vam, uppsvélldhet, 6kad salivproduktion*
— dverkanslighetsreaktion®
— dodsfall
* De flesta lokala reaktioner forsvinner eller blir kvarstdende (< 1 cm) upp till 30 dagar, kvarstaende
kndlar kan dock finnas kvar efter den tiden.
1. Lindrig till mattlig, fran 1 till 6 dagar efter administrering.
2. Smértfri efter 2 till 6 dagar upp till 7 cm i diameter och minskar gradvis med tiden.
3. Hogst 2,3 °C under 48 timmar efter vaccinationen.
4. Okad salivproduktion kan forekomma vid éverkanslighetsreaktioner.
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Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlépande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Subkutan anvéndning.

Administrera subkutant till far frdn 3 manaders alder enligt foljande schema:
- Grundvaccination: administrera en engangsdos pa 2 ml.

Notkreatur:

Intramuskular anvéandning.

Administrera intramuskulart till notkreatur fran 2 manaders alder hos behandlingsnaiva djur eller fran
3 manaders alder hos kalvar fodda av immuniserade moderdjur, enligt foljande schema:

- Grundvaccination: administrera tva doser pa 2 ml med 3 veckors mellanrum.

Pafyllningsvaccination:

Ej faststélld.

9. Rad om korrekt administrering

Skakas val fore anvandning.

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.

Skyddas mot ljus.

Forvaras i originalforpackningen.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 10 timmar.
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12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte langre anvénds.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14.  Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/24/332/001-002
Férpackningsstorlekar:

Pappkartong med 1 injektionsflaska innehallande 80 ml.
Pappkartong med 1 injektionsflaska innehallande 200 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
03/2026

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning:

Laboratorios Syva S.A.

Calle Margués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

SPANIEN

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnolodgico de Ledn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIEN
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Lokal foretrddare och kontaktuppaifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien
Lokal foretradare:
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan la
B-3012 Leuven

Tel: +321684 19 79

E-mail: mail@alivira.be

Kontaktuppgifter for att rapportera
missténkta biverkningar:

Alivira NV

Tel: +32168419 79

E-mail: PHV@alivira.be

Peny0smmka Bearapus
Kontaktuppgifter for att rapportera
misstankta biverkningar:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIEN

Ten: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Ceska republika

Kontaktuppgifter fér att rapportera
misstankta biverkningar:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Lebn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIEN

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Lietuva

Kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIEN

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Luxembourg/Luxemburg
Lokal foretradare:

Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

Tel: +32 168419 79

E-mail: mail@alivira.be

Kontaktuppaqifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:

Alivira NV

Tel: + 32168419 79

E-mail: PHV@alivira.be

Magyarorszag

Contact details to report suspected adverse reactions:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPAIN

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Danmark

Lokal foretradare:
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,
DK-6000 Kolding,
TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Kontaktuppgifter for att rapportera
misstankta biverkningar:

Salfarm Danmark A/S

Nordager 19,

DK-6000 Kolding,

TIf: +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Deutschland

Lokal foretradare:

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +494531 805 111

Kontaktuppgifter for att rapportera
misstankta biverkningar:

Virbac Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20 23843 Bad Oldesloe,
TYSKLAND

Tel: +494 531/805 111

E-mail: arzneimittelsicherheit@virbac.de

Eesti

Kontaktuppgifter for att rapportera
misstankta biverkningar:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIEN

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Malta

Kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIEN

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Nederland

Lokal foretradare:
Alivira NV

Kolonel Begaultlaan 1a
B-3012 Leuven

Tel: + 32168419 79

E-mail: mail@alivira.be

Kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Alivira NV

Tel: +321684 19 79

E-mail: PHV@alivira.be

Norge

Lokal foretradare:

Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4,
N-0160, Oslo

TIf: +47 902 97 102

E-mail: norge@salfarm.com

Kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Salfarm Scandinavia AS

Fridtjof Nansens Plass 4,

N-0160, Oslo

TIf: +47 902 97 102

norge@salfarm.com
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E)\\ddo

Lokal foretradare:

CEVA EAAAX EIIE
EBvapyov Maxapiov 34
EL-16341 HAIOYIIOAH
TnA: +302109851200

Kontaktuppgifter for att rapportera
missténkta biverkningar:
CEVAHELLAS LLC

4 Ethnarchou Makariou gata, 16341
Llioupoli

GREKLAND

TnA: 00 800 35 22 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Espafia

Kontaktuppgifter for att rapportera
misstankta biverkningar:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIEN

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

France

Lokal foretradare:
Laboratoires Biové
3 rue de Lorraine
62510 Arques

Kontaktuppgifter for att rapportera
misstankta biverkningar:
Laboratoires Biové

Tél: + 33 6 46 52 48 06

E-mail: pv@inovet.eu

Hrvatska

Kontaktuppgifter for att rapportera
misstankta biverkningar:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Lebn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIEN

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Osterreich

Lokal foretradare:
Virbac Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27,
A-1180 Wien,

Tel.: +43 1 2183426

Kontaktuppaqifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Virbac Osterreich GmbH,

Hildebrandgasse 27, A-1180 Wien,

Tel.: +43 1 2183426

E-mail: pharmacovigilance@virbac.co.at

Polska

Kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIEN

Tel.: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Portugal

Lokal foretradare:

lapsa portuguesa pecudria, Ida

Av. Do Atlantico, n* 16 — 11? piso- Escritorio 12
PT-1990-019 Lishoa

Kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIEN

Tel: +351 219 747 934

E-mail: syva.portugal @syva.pt

Romaéania

Kontaktuppagifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIEN

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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Ireland

Kontaktuppgifter for att rapportera
misstankta biverkningar:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIEN

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

island

Kontaktuppgifter for att rapportera
missténkta biverkningar:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Leén

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIEN

Simi: +34 987 800 800

Netfang: farmacovigilancia@syva.es

Italia

Lokal foretradare:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Leén
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIEN

Tel: +34 987 800 800

Kontaktuppgqifter for att rapportera
misstankta biverkningar:

Virbac s.r.l.

Via Ettore Bugatti,

15 - IT-20142 Milano

Tel: +3902 409247 1

Kvrpog

Kontaktuppgifter for att rapportera
misstankta biverkningar:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

SPANIEN

TnA: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenija

Kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIEN

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Slovenska republika

Kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

SPANIEN

Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es

Suomi/Finland

Lokal foretradare:
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19,
DK-6000 Kolding,
TIf : +45 75 50 80 80
info@salfarm.com

Kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Salfarm Danmark A/S

Nordager 19,

DK-6000 Kolding,

TIf : +45 75 50 80 80

info@salfarm.com

Sverige

Lokal foretradare:
Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C,
SE-254 67 Helsingborg
Tel: +46 767 834 810
scan@salfarm.com

Kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C,

SE-254 67 Helsingborg

Tel: +46 767 834 810

scan@salfarm.com
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Kontaktuppgifter for att rapportera Kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
misstankta biverkningar: biverkningar:

Laboratorios Syva S.A. Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnologico De Ledn Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela M15-M16 Calle Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON 24009 LEON

SPANIEN SPANIEN

Tel: +34 987 800 800 Tel: +34 987 800 800

E-mail: farmacovigilancia@syva.es E-mail: farmacovigilancia@syva.es
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