BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

BLUEVACS-3 injektionsveske, suspension til far og kvaeg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Inaktiveret bluetonguevirus (BTV), serotype 3, stamme BTV-3/NET2023 ...................... 10%° CCIDs *

*  CCIDso: 50 % cellekultur infektigs dosis svarende til titer for inaktivering.

Adjuvanser:

ATuminiumBYdIOXId ....ccveciiiiiiiieiire ettt ste e st e stbeeabeebeebeesbeestbessseesseesseeseesseens 6 mg
Renset saponin (QUIL A) ..oc.eiciiiiicie ettt et et e s aestbeebeeve e be e baesebesebeesseessaenreas 0,05 mg
Hjzelpestoffer:

Kvantitativ sammenszetning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinzerlagemidlet

Kvalitativ sammensgetning af hjzlpestoffer
og andre bestanddele

Thiomersal 0,1 mg

Natriumchlorid

Dinatriumfosfat

Kaliumfosfat

Vand til injektionsveesker

Hvid eller lyseradlig til hvid suspension.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter

Fér og kvaeg.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Far

Til aktiv immunisering af far for at reducere vireemi, mortalitet og kliniske tegn forarsaget af
bluetonguevirus serotype 3.

Immuniteten indtraeeder: 3 uger efter gennemforelse af det primaere vaccinationsprogram.

Immunitetens varighed: Ikke fastlagt.

Kvag
Til aktiv immunisering af kvag for at reducere viremi mod bluetonguevirus serotype 3.

Immuniteten indtraeeder: 3 uger efter gennemforelse af det primaere vaccinationsprogram.
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Immunitetens varighed: Ikke fastlagt.
3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4 Serlige advarsler

Kun raske dyr mé vaccineres.

Der foreligger ingen oplysninger om brugen af vaccinen til seropositive dyr, herunder far og kveg
med maternelle antistoffer.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
Ikke relevant.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:
I tilfzelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks seges leegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til lagen.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Far:

Meget almindelig Heevelse pa injektionsstedet!

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Knude pa injektionsstedet?

Almindelig

(1 il 10 dyr ud af 100 behandlede Forhejet temperatur’®
dyr):

Meget sjaclden Appetitlashed

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede Overfolsomhedsreaktion

dyr, herunder enkeltstdende
indberetninger):

'Smertefri, diameter op til 4 cm, i op til 9 dage, @ndrer sig til en knude.
?Smertefri, diameter op til 4 cm, fortager sig inden for 14 dage.
30p til 1 °C, i op til 72 timer.

Kvaeg:
Meget almindelig Heevelse pa injektionsstedet’
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Knude p4 injektionsstedet?
Sjeelden

. 3
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr): Forhojet temperatur

Appetitloshed
Overfolsomhedsreaktion
Nedsat malkeproduktion
Abort

Meget sjelden
(< 1dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder
enkeltstdende indberetninger):




'Smertefri, diameter op til 9 cm, i op til 6 dage, @&ndrer sig til en knude.
2Smertefri, diameter 0,5 til 9 cm, fortager sig hos 25 % af dyrene inden for 21 dage.
30p til 1 °C, i op til 24 timer.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem . Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller zglegning

Dragtighed og laktation:
Kan anvendes under draegtighed og laktation.

Fertilitet:

Vaccinens sikkerhed hos avishanner er ikke fastlagt. Anvend derfor kun vaccinen til denne kategori af
dyr i henhold til en benefit/risk-vurdering foretaget af den ansvarlige dyrlaege og/eller de nationale
myndigheder, der er ansvarlige for de geeldende vaccinationspolitikker for BTV.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinarleegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug
af et andet veterinerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfzlde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Omrystes grundigt inden brug. Undgé anbrud af flere hatteglas pad samme tid. Undgé kontaminering.
Subkutan anvendelse.

Primaer vaccination

Féar fra 2-ménedersalderen:

Administrer to doser pa 2 ml subkutant med 3 ugers mellemrum.

Kvag fra 2-ménedersalderen:

Administrer to doser pa 4 ml subkutant med 3 ugers mellemrum.

Revaccination

Ikke fastlagt.

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Efter injektion af en dobbelt dosis sas der ikke andre bivirkninger end dem, der er beskrevet i pkt. 3.6.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veteringerlegemidler for at begrzense

risikoen for udvikling af resistens

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, vere 1 besiddelse af, distribuere, saelge, levere og
anvende dette veterinerleegemiddel, skal forinden rddfere sig med den relevante medlemsstats



kompetente myndighed vedrerende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vaere forbudt
i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omrade i henhold til den nationale lovgivning.

3.12 Tilbageholdelsestider

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QI04AA02.

Til stimulation af aktiv immunitet mod bluetonguevirus, serotype 3 hos far og kvag.
5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre veterinarleegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterineerlaegemidlet: 18 maneder.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 10 timer.

5.3 Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring
Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Flasker af hejdensitetspolyethylen (HDPE) med 52 ml, 100 ml eller 252 ml med brombutylpropper og
aluminiumsforseglinger.

Pakningssterrelser:

Kartonaeske med 1 flaske indeholdende 52 ml
Kartonaeske med 1 flaske indeholdende 100 ml
Kartonaeske med 1 flaske indeholdende 252 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagaeldende veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

CZ Vaccines S.A.U.



7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/24/331/001-003

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 20/02/2025

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET
(MM/AAAA}

SARLIGE OMSTANDIGHEDER:

Markedsfaringstilladelse under sarlige omstendigheder, og vurderingen er derfor baseret pa sarlige
dokumentationskrav. Pa grund af fravaeret af omfattende kvalitets-, sikkerheds- og virkningsdata er der
kun udfert en begrenset vurdering af kvalitet, sikkerhed og virkning.

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN



ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

SARLIG FORPLIGTELSE TIL AT GENNEMFORE FORANSTALTNINGER EFTER

UDSTEDELSE AF MARKEDSFORINGSTILLADELSE FOR LEAGEMIDLER GODKENDT

UNDER SZAZRLIGE OMSTZANDIGHEDER

Dette er en godkendelse under sarlige omstendigheder, og i henhold til artikel 25 i forordning (EU)
2019/6 skal indehaveren af markedsferingstilladelsen inden for den fastsatte tidsramme gennemfore

folgende foranstaltninger:

data skal tilvejebringes sa snart de er tilgaengelige.

Beskrivelse Tidsfrist
Resultaterne af stabilitetsstudier i realtid for vaccinen, op til 27 maneder, skal April 2027
fremleegges for at bekrafte padstanden om 2 &rs holdbarhed. Enhver pavist

afvigelse fra specifikation skal straks meddeles til Det Europaiske

Laegemiddelagentur.

Resultaterne af stabilitetsstudier for det aktive stof (BTV-3 antigen), op til November
24 maneder, skal fremlagges for at bekraefte pastanden om holdbarhed. Enhver 2026

pavist afvigelse fra specifikation skal straks meddeles til Det Europeiske

Lagemiddelagentur.

Der skal gennemfores et studie af varigheden af immunitet hos far og kvaeg, og Januar 2027




BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kartonaeske (52 ml, 100 ml og 252 ml)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

BLUEVACS-3 injektionsveske, suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver ml indeholder:
Inaktiveret bluetonguevirus (BTV), serotype 3, stamme BTV-3/NET2023 ......................

* CCIDso: 50 % cellekultur infektigs dosis svarende til titer for inaktivering

10%5 CCIDs *

3. PAKNINGSSTORRELSE

52 ml
100 ml
252 ml

4. DYREARTER

Fér og kvaeg.

| 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJE

Subkutan anvendelse.

7. TILBAGEHOLDELSESTIDER

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter d4bning anvendes veterinerleegemidlet inden for 10 timer.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkalet.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Les indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

CZ Vaccines S.A.U.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

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

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Flaske med 52 ml, 100 ml og 252 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

BLUEVACS-3 injektionsvaske, suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver ml indeholder:

Inaktiveret bluetonguevirus (BTV), serotype 3, stamme BTV-3/NET2023 ..................

*  CCIDso: 50 % cellekultur infektigs dosis svarende til titer for inaktivering

10%5 CCIDso *

3. DYREARTER

Fér og kveag.

4. ADMINISTRATIONSVEJE

SC
Léees indlagssedlen inden brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTIDER

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

| 6. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}
Efter dbning anvendes veterinerleegemidlet inden for 10 timer.

‘ 7. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkalet.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

CZ Vaccines S.A.U.

9. BATCHNUMMER
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Lot {nummer}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

BLUEVACS-3 injektionsveske, suspension til far og kvaeg

2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

Inaktiveret bluetonguevirus (BTV), serotype 3, stamme BTV-3/NET2023 ..................... 10%° CCIDs *

* CCIDso: 50 % cellekultur infektigs dosis svarende til titer for inaktivering

Adjuvanser:

ATUumIiniumBYATOXId ....cc.eevieiiiiieeiiecieeeeeere ettt see st esaestesabeebeesseesseesssesnsesnseenseensaens 6 mg
Renset saponin (QUIL A) ..oc.eciiiiii ettt ettt et staestbeebeesveesve e taestbessbessseesseenres 0,05 mg
Hjzlpestoffer:

TRIOMETSAL ....eeviiiiiicie ettt ettt e st e s tbeetbeeabeesbe e ba e tsessbessseesseesseesseessaesssesssessseans 0,1 mg

Hvid eller lyseradlig til hvid suspension.

3. Dyrearter

Fér og kveag.

4. Indikationer

Far

Til aktiv immunisering af far for at reducere vireemi, mortalitet og kliniske tegn forarsaget af
bluetonguevirus serotype 3.

Immuniteten indtraeeder: 3 uger efter gennemforelse af det primaere vaccinationsprogram.

Immunitetens varighed: Ikke fastlagt.

Kveg
Til aktiv immunisering af kvag for at reducere viremi mod bluetonguevirus serotype 3.

Immuniteten indtraeeder: 3 uger efter gennemforelse af det primaere vaccinationsprogram.

Immunitetens varighed: Ikke fastlagt.

5. Kontraindikationer

Ingen.
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6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:
Kun raske dyr ma vaccineres.

Der foreligger ingen oplysninger om brugen af vaccinen til seropositive dyr, herunder far og kveeg
med maternelle antistoffer.

Searlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som laeegemidlet er beregnet til:
Ikke relevant.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
I tilfzelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks seges leegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til lagen.

Draegtighed:
Kan anvendes under draegtighed og laktation.

Fertilitet:

Vaccinens sikkerhed hos avishanner er ikke fastlagt. Anvend derfor kun vaccinen til denne kategori af
dyr i henhold til en benefit/risk-vurdering foretaget af den ansvarlige dyrlaege og/eller de nationale
myndigheder, der er ansvarlige for de geeldende vaccinationspolitikker for BTV.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinerlegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug
af et andet veterinerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfzlde.

Overdosis:
Efter injektion af en dobbelt dosis sds der ikke andre bivirkninger end dem, der er beskrevet i afsnittet
"Bivirkninger".

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse:

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, vare i besiddelse af, distribuere, selge, levere og
anvende dette veterinerleegemiddel, skal forinden rddfere sig med den relevante medlemsstats
kompetente myndighed vedrerende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vaere forbudt
i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omrade i1 henhold til den nationale lovgivning.

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

7. Bivirkninger

Far:

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Hevelse pa injektionsstedet!
Knude pé injektionsstedet?
Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Forhgjet temperatur?

Meget sjelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):
Appetitlgshed
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Overfolsomhedsreaktion

'Smertefri, diameter op til 4 cm, i op til 9 dage, @ndrer sig til en knude.
’Smertefri, diameter op til 4 cm, fortager sig inden for 14 dage.
30p til 1 °C, i op til 72 timer.

Kveg:

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Hevelse pa injektionsstedet!
Knude p4 injektionsstedet?

Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

Forhgjet temperatur?

Meget sjelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger)

Appetitlashed
Overfolsomhedsreaktion
Nedsat mealkeproduktion
Abort

'Smertefri, diameter op til 9 cm, i op til 6 dage, andrer sig til en knude.
’Smertefri, diameter 0,5 til 9 cm, fortager sig hos 25 % af dyrene inden for 21 dage.
30p til 1 °C, i op til 24 timer.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt 1 forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
Subkutan anvendelse.

Primaer vaccination

Féar fra 2-ménedersalderen:

Administrer to doser pa 2 ml subkutant med 3 ugers mellemrum.

Kvag fra 2-mdanedersalderen:

Administrer to doser pa 4 ml subkutant med 3 ugers mellemrum.
Revaccination

Ikke fastlagt.

9. Oplysninger om korrekt administration
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Omrystes grundigt inden brug. Undgé anbrud af flere haetteglas pa samme tid. Undgéd kontaminering.

10. Tilbageholdelsestider

0 dage.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for bern.

Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinerlaegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten/kartonen efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den padgaldende maned.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 10 timer.

12. Szerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/24/331/001-003

Pakningssterrelser:

Kartonaeske med 1 flaske indeholdende 52 ml
Kartonaske med 1 flaske indeholdende 100 ml
Kartonaske med 1 flaske indeholdende 252 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste 2ndring af indlaegssedlen
(MM/AAARA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger
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Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og

kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanien

TIf: +34 986 330 400

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

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
Kanzlerstraf3e 4

40472 Disseldorf
Deutschland

Tel: +800 3522 11 51

Osterreich

Ceva Tiergesundheit GmbH
Kanzlerstrafie 4

40472 Diisseldorf
Deutschland

Tel: +800 3522 11 51

Polska

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

Polska

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

Espaifa

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

Pontevedra

Espana

Tel: +34 986 330 400

France

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

France

Tél: +33 618 1503 91

20



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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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



	PRODUKTRESUMÉ
	BILAG II
	A. ETIKETTERING
	B. INDLÆGSSEDDEL

