
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ Η 

 

ΠΔΡΗΛΖΦΖ ΣΧΝ ΥΑΡΑΚΣΖΡΗ΢ΣΗΚΧΝ ΣΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢ 



 

1.  ΟΝΟΜΑ΢ΗΑ ΣΟΤ ΚΣΖΝΗΑΣΡΗΚΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΪΟΝΣΟ΢ 

 

Equip WNV ελέζηκν γαιάθησκα γηα άινγα. 

 

 

2.  ΠΟΗΟΣΗΚΖ ΚΑΗ ΠΟ΢ΟΣΗΚΖ ΢ΤΝΘΔ΢Ζ 

 

Κάζε δόζε 1 ml πεξηέρεη: 

Αδξαλνπνηεκέλνο ηόο Γπηηθνύ Νείινπ, ζηέιερνο VM-2        RP* 1,0-2,2 

 

* R.P. (= relative potency): ζρεηηθή ηζρύο πνπ πξνζδηνξίζηεθε κε in vitro δνθηκή, πνπ 

βαζίδεηαη ζε ζύγθξηζε κε εκβόιην αλαθνξάο, ην νπνίν είλαη απνηειεζκαηηθό ζε άινγα. 

 

MetaStim™ (SP Oil)                                                               0,05 ml 

 

Βι. πιήξε θαηάινγν εθδόρσλ ζην θεθάιαην 6.1 

 

 

3.  ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ 

 

Δλέζηκν γαιάθησκα. 

 

 

4.  ΚΛΗΝΗΚΑ ΢ΣΟΗΥΔΗΑ 

 

4.1  Δίδε δώνπ 

 

Άινγα. 

 

4.2.  Δλδείμεηο ρνξήγεζεο 

 

Γηα ηελ ελεξγεηηθή αλνζνπνίεζε αιόγσλ, ειηθίαο ηνπιάρηζηνλ 6 κελώλ, θαηά ηεο λόζνπ πνπ 

πξνθαιείηαη από ηνλ ηό ηνπ Γπηηθνύ Νείινπ, κε ζθνπό ηε κείσζε ηνπ αξηζκνύ ησλ δώσλ κε 

ηαηκία. 

 

Έλαξμε ηεο αλνζίαο: 3 εβδνκάδεο κεηά ηελ νινθιήξσζε ηνπ πξώηνπ εκβνιηαζκνύ. 

Γηάξθεηα ηεο αλνζίαο: 12 κήλεο κεηά ηελ νινθιήξσζε ηνπ πξώηνπ εκβνιηαζκνύ. 

 

4.3.  Αληελδείμεηο 

 

Κακία. 

 

4.4.  Δηδηθέο πξνεηδνπνηήζεηο 

 

Κακία. 

 

4.5.  Ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο θαηά ηε ρξήζε 

 

Ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο θαηά ηε ρξήζε ζε δώα 
 

Να εκβνιηάδνληαη κόλνλ πγηή δώα. 

Ο εκβνιηαζκόο κπνξεί λα επεξεάζεη ηα απνηειέζκαηα νξν-επηδεκηνινγηθώλ κειεηώλ.  . 

Πάλησο, θαζώο ε αύμεζε ησλ αλνζνζθαηξηλώλ ηύπνπ IgM κεηά ηνλ εκβνιηαζκό είλαη ζπάληα, 

ε εύξεζε IgM κε ρξήζε δνθηκήο ELISA απνηειεί ηζρπξή έλδεημε θπζηθήο ινίκσμεο κε ηό 



Γπηηθνύ Νείινπ. Δάλ ππάξρεη ππόλνηα ινίκσμεο σο απνηέιεζκα αλίρλεπζεο αληίδξαζεο IgM, 

πξέπεη λα πξαγκαηνπνηεζνύλ πεξαηηέξσ εμεηάζεηο, γηα λα πξνζδηνξηζηεί θαηά πόζνλ ην δών 

είρε θπζηθή ινίκσμε ή ήηαλ εκβνιηαζκέλν. 

Γελ ππάξρνπλ εηδηθέο κειέηεο πνπ λα απνδεηθλύνπλ ηελ απνπζία παξέκβαζεο από κεηξηθά 

αληηζώκαηα, ζην απνηέιεζκα ηνπ εκβνιηαζκνύ. Σπλεπώο, ζπληζηάηαη λα κελ εκβνιηάδνληαη 

πνπιάξηα ειηθίαο κηθξόηεξεο ησλ έμη κελώλ. 

 

Ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο πνπ πξέπεη λα ιακβάλνληαη από ην άηνκν πνπ ρνξεγεί ην 

θαξκαθεπηηθό πξντόλ ζε δώα 

 

Σε πεξίπησζε ηπραίαο απηνέλεζεο ή θαηάπνζεο ή δηαζπνξάο ζην δέξκα, λα δεηείηαη  ακέζσο 

ηαηξηθή βνήζεηα θαη λα επηδεηθλύεηαη ζηνλ ηαηξό ην θύιιν νδεγηώλ ρξήζεο ή ε επηζήκαλζε. 

 

4.6.  Αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο (ζπρλόηεηα θαη βαξύηεηα) 

 

Έλαο κηθξόο αξηζκόο δώσλ κπνξεί λα παξνπζηάζεη παξνδηθά κεηά ηνλ εκβνιηαζκό ηνπηθέο 

αληηδξάζεηο κε κνξθή ήπηνπ, ηνπηθνύ νηδήκαηνο ζην ζεκείν ηεο έλεζεο (κέγηζηε δηάκεηξνο 1 

cm), νη νπνίεο παξέξρνληαη εληόο 1 έσο 2 εκεξώλ. Πεξηζηαζηαθά, απηέο ζπλνδεύνληαη από 

πόλν θαη ήπηα θαηάπησζε ηνπ δώνπ. Σε κεξηθέο πεξηπηώζεηο, κπνξεί λα εθδεισζεί ππξεηόο 

γηα ρξνληθό δηάζηεκα έσο 2 εκεξώλ. 

 

4.7.  Υξήζε θαηά ηελ θύεζε, ηε γαινπρία ή ηελ σνηνθία 

 

Μπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζεί ζε έγθπα ή γαινπρνύληα δώα. 

Γελ έρνπλ πξαγκαηνπνηεζεί εηδηθέο κειέηεο απνηειεζκαηηθόηεηαο ζε έγθπεο θνξάδεο. 

Σπλαθόινπζα, δελ κπνξεί λα απνθιεηζηεί ην ελδερόκελν θάπνηα παξνδηθή αλνζνθαηαζηνιή 

θαηά ηελ εγθπκνζύλε, λα επεξεάζεη ηελ απνηειεζκαηηθόηεηα ηνπ εκβνιίνπ. 

 

4.8.  Αιιειεπηδξάζεηο κε άιια θάξκαθα θαη άιιεο κνξθέο αιιειεπίδξαζεο 

 

Γελ ππάξρνπλ πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηελ αζθάιεηα θαη ηελ απνηειεζκαηηθόηεηα απηνύ ηνπ 

εκβνιίνπ όηαλ ρξεζηκνπνηείηαη κε άιια θηεληαηξηθά θαξκαθεπηηθά πξντόληα. Σπλεπώο, ε 

απόθαζε γηα ηε ρξήζε απηνύ ηνπ εκβνιίνπ ζε ζπλδπαζκό κε νπνηνδήπνηε άιιν θηεληαηξηθό 

θαξκαθεπηηθό πξντόλ πξέπεη λα ιακβάλεηαη θαηά πεξίπησζε. 

 

4.9.  Γνζνινγία θαη ηξόπνο ρνξήγεζεο 

 

Γηα ελδνκπτθή ρνξήγεζε. 

 

Φνξεγείηαη κία δόζε (1 ml), κε βαζεηά ελδνκπτθή έλεζε ζηελ πεξηνρή ηνπ ηξαρήινπ, 

ζύκθσλα κε ην παξαθάησ πξόγξακκα. 

 

 Πξώηνο εκβνιηαζκόο: πξώηε ρνξήγεζε κεηά ηελ ειηθία ησλ 6 κελώλ, δεύηεξε 

ρνξήγεζε κεηά από 3 έσο 5 εβδνκάδεο. 

 Δπαλεκβνιηαζκόο: επηηπγράλεηαη επαξθήο βαζκόο πξνζηαζίαο κεηά από εηήζην 

αλακλεζηηθό εκβνιηαζκό κε κία δόζε ηνπ εκβνιίνπ, παξόηη απηό ην πξόγξακκα δελ 

έρεη αμηνινγεζεί πιήξσο. 

 

4.10.  Τπεξδνζνινγία (ζπκπηώκαηα, κέηξα αληηκεηώπηζεο, αληίδνηα), εάλ είλαη 

απαξαίηεηα 

 

Μεηά από εκβνιηαζκό κε δηπιάζηα δόζε ηνπ εκβνιίνπ, δελ παξαηεξήζεθαλ αλεπηζύκεηεο 

ελέξγεηεο δηαθνξεηηθέο από απηέο πνπ πεξηγξάθεθαλ παξαπάλσ ζην ηκήκα (4.6.). 

 

4.11.  Υξόλνο αλακνλήο 



 

Μεδέλ εκέξεο. 

 

 

5.  ΑΝΟ΢ΟΛΟΓΗΚΔ΢ ΗΓΗΟΣΖΣΔ΢ 

 

Φαξκαθνζεξαπεπηηθή νκάδα: Αλνζνινγηθά πξντόληα γηα ηππνεηδή - Αδξαλνπνηεκέλα εκβόιηα 

γηα ηνγελή λνζήκαηα - Δκβόιην θαηά ηνπ ηνύ ηνπ Γπηηθνύ Νείινπ. 

 

ATCvet code: Q105AΑ10 

 

Τν εκβόιην δηεγείξεη ηελ ελεξγεηηθή αλνζία θαηά ηνπ ηνύ ηνπ Γπηηθνύ Νείινπ. 

 

 

6.  ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΑ ΢ΣΟΗΥΔΗΑ 

 

6.1.  Καηάινγνο εθδόρσλ 

 

Minimum Essential Medium (MEM) 

 

6.2.  Αζπκβαηόηεηεο 

 

Να κελ αλακηγλύεηαη κε άιια θηεληαηξηθά θαξκαθεπηηθά πξντόληα. 

 

6.3.  Γηάξθεηα δσήο 

 

Γηάξθεηα δσήο ηνπ θηεληαηξηθνύ θαξκαθεπηηθνύ πξντόληνο ζύκθσλα κε ηε ζπζθεπαζία 

πώιεζεο: 2 ρξόληα 

 

6.4.  Ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο θαηά ηε θύιαμε ηνπ πξντόληνο 

 

Να δηαηεξείηαη θαη λα κεηαθέξεηαη ζε ςύμε (2 έσο 8 
ν
C).  

Να πξνζηαηεύεηαη από ηελ έθζεζε ζην ειηαθό θσο.  

Να κελ θαηαςύρεηαη. 

 

6.5.  Φύζε θαη ζπζηαηηθά ηεο ζηνηρεηώδνπο ζπζθεπαζίαο 

 

Σύξηγγα κίαο δόζεο (1 ml), από πνιππξνππιέλην, ε νπνία θιείλεηαη κε ειαζηηθό πώκα ηύπνπ 

Ι, ρσξίο latex. 

 

Κνπηί κε 5 ζύξηγγεο κίαο δόζεο, από πνιππξνππιέλην. 

Κνπηί κε 10 ζύξηγγεο κίαο δόζεο, από πνιππξνππιέλην. 

Κνπηί κε 25 ζύξηγγεο κίαο δόζεο, από πνιππξνππιέλην. 

 

Μπνξεί λα κε δηαηίζεληαη όιεο νη ζπζθεπαζίεο. 

 

6.6.  Δηδηθέο πξνθπιάμεηο απόξξηςεο ελόο ρξεζηκνπνηεζέληνο θηεληαηξηθνύ   

 θαξκαθεπηηθνύ πξντόληνο ή άιισλ πιηθώλ πνπ πξνέξρνληαη από ηε ρξήζε ηνπ 

 πξντόληνο, αλ ππάξρνπλ 

 

Κάζε κε ρξεζηκνπνηεζέλ θηεληαηξηθό θαξκαθεπηηθό πξντόλ ή κε ρξεζηκνπνηεζέληα 

ππνιείκκαηά ηνπ πξέπεη λα απνξξίπηνληαη ζύκθσλα κε ηηο εζληθέο δηαηάμεηο. 

 

 

7.  ΚΑΣΟΥΟ΢ ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 



 

Pfizer Limited 

Ramsgate Road 

Sandwich, Kent 

CT13 9NJ 

Ηλσκέλν Βαζίιεην 

 

 

 

8.  ΑΡΗΘΜΟ΢ ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

EU/2/08/086/001  

EU/2/08/086/002  

EU/2/08/086/003 

 

 

9.  ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΑΝΑΝΔΧ΢Ζ΢ ΣΖ΢ ΑΓΔΗΑ΢ 

 

21/11/2008 

 

 

10.  ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΑΝΑΘΔΧΡΖ΢Ζ΢ ΣΟΤ ΚΔΗΜΔΝΟΤ 

 

 

Λεπηνκεξείο πιεξνθνξίεο γηα απηό ην θηεληαηξηθό πξντόλ είλαη δηαζέζηκεο ζηελ ηζηνζειίδα 

ηνπ Δπξσπατθνύ Οξγαληζκνύ Φαξκάθσλ (http://www.ema.europa.eu). 

 

ΑΠΑΓΟΡΔΤ΢Ζ ΠΧΛΖ΢Ζ΢, ΓΗΑΘΔ΢Ζ΢ ΚΑΗ/Ζ ΥΡΖ΢Ζ΢ 

 

Η εηζαγσγή, πώιεζε, δηάζεζε θαη/ή ρξήζε ηνπ Equip WNV απαγνξεύεηαη ή κπνξεί λα απαγνξεπζεί 

ζε νιόθιεξε ή ζε κέξνο ηεο επηθξάηεηαο νξηζκέλσλ θξαηώλ κειώλ, ζύκθσλα κε ηελ πνιηηηθή γηα ηελ 

πγεία ησλ δώσλ πνπ απηά εθαξκόδνπλ. Οπνηνζδήπνηε πξνηίζεηαη λα εηζάγεη, λα πσιήζεη, λα δηαζέζεη 

θαη/ή λα ρξεζηκνπνηήζεη ην Equip WNV, ππνρξενύηαη λα δεηήζεη ηε γλώκε ηεο αξκόδηαο αξρήο ηνπ 

ζρεηηθνύ θξάηνπο κέινπο όνλ αθνξά   ηα  ηζρύνληα πξνγξάκκαηα  εκβνιηαζκνύ, πξηλ από ηελ 

εηζαγσγή, πώιεζε, δηάζεζε θαη/ή ρξήζε. 
 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ ΗI 

 
Α. ΠΑΡΑΓΧΓΟ΢(ΟΗ) ΣΖ΢(ΣΧΝ) ΒΗΟΛΟΓΗΚΧ΢ ΓΡΑ΢ΣΗΚΖ΢(ΧΝ) 

ΟΤ΢ΗΑ΢(ΧΝ) ΚΑΗ ΚΑΣΟΥΟ΢(ΟΗ) ΣΖ΢ ΑΓΔΗΑ΢ ΠΑΡΑΓΧΓΖ΢, 

ΤΠΔΤΘΤΝΟ΢(ΟΗ) ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΓΔ΢ΜΔΤ΢Ζ ΣΧΝ ΠΑΡΣΗΓΧΝ 

 

Β. ΟΡΟΗ Ζ ΠΔΡΗΟΡΗ΢ΜΟΗ  ΠΟΤ ΑΦΟΡΟΤΝ ΣΖ ΓΗΑΘΔ΢Ζ ΚΑΗ ΣΖ ΥΡΖ΢Ζ 

 

Γ. ΔΝΓΔΗΞΖ ΣΧΝ ΑΝΧΣΑΣΧΝ ΟΡΗΧΝ ΚΑΣΑΛΟΗΠΧΝ (ΑΟΚ) 

 

 Γ.  ΑΛΛΟΗ ΟΡΟΗ ΚΑΗ ΑΠΑΗΣΖ΢ΔΗ΢ ΓΗΑ ΣΖΝ  ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

 

 

 

 

 



Α. ΠΑΡΑΓΧΓΟ΢(ΟΗ) ΣΖ΢(ΣΧΝ) ΒΗΟΛΟΓΗΚΧ΢ ΓΡΑ΢ΣΗΚΖ΢ (ΧΝ) 

 ΟΤ΢ΗΑ΢(ΧΝ) ΚΑΗ ΚΑΣΟΥΟ΢(ΟΗ) ΣΖ΢ ΑΓΔΗΑ΢ ΠΑΡΑΓΧΓΖ΢, 

 ΤΠΔΤΘΤΝΟ΢(ΟΗ) ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΓΔ΢ΜΔΤ΢Ζ ΣΧΝ ΠΑΡΣΗΓΧΝ 

 

Δπσλπκία θαη δηεύζπλζε ηνπ παξαγσγνύ ηεο  δξαζηηθεο νπζίαο: 

Boehringer IngelheimFort Dodge Animal Health 

Vetmedica, Inc. 

141 East Riverside Drive 

Fort Dodge, Iowa 50501 

Η.Π.Α. 

 

Όλνκα θαη δηεύζπλζε ηνπ παξαγσγνύ πνπ είλαη ππεύζπλνο γηα ηελ απνδέζκεπζε ησλ 

παξηίδσλ : 

Elanco Animal Health Ireland Limited  

Finiskilin Industrial Estate 

Sligo 

Ιξιαλδία 

 

 

Β. ΟΡΟΗ Ζ ΠΔΡΗΟΡΗ΢ΜΟΗ ΣΖ΢ ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢, ΠΟΤ ΑΦΟΡΟΤΝ ΣΖ

 ΓΗΑΘΔ΢Ζ ΚΑΗ ΣΖ ΥΡΖ΢Ζ 

 

Πξντόλ γηα ην νπνίν απαηηείηαη ζπληαγή. 

 

Σύκθσλα κε ην άξζξν 71 ηεο νδεγίαο 2001/82/ΔΚ ηνπ Δπξσπατθνύ Κνηλνβνπιίνπ θαη ηνπ 

Σπκβνπιίνπ όπσο ηξνπνπνηήζεθε, ηα θξάηε κέιε απαγνξεύνπλ ή κπνξνύλ λα απαγνξεύζνπλ 

ηελ εηζαγσγή, πώιεζε, δηάζεζε θαη/ή ρξήζε ηνπ θηεληαηξηθνύ θαξκαθεπηηθνύ πξντόληνο ζε 

νιόθιεξε ηελ επηθξάηεηά ηνπο ή ζε ηκήκα ηεο, εάλ απνδεηθλύεηαη όηη: 

 

α) ε ρνξήγεζε ηνπ θηεληαηξηθνύ θαξκαθεπηηθνύ πξντόληνο ζε δώα παξεκπνδίδεη ηελ 

εθαξκνγή ησλ εζληθώλ πξνγξακκάησλ γηα ηε δηάγλσζε, ηνλ έιεγρν θαη ηελ 

θαηαπνιέκεζε αζζελεηώλ ησλ δώσλ, ή ζα δπζρέξαηλε ηελ πηζηνπνίεζε ηεο απνπζίαο 

κόιπλζεο ησλ δώλησλ δώσλ ή ησλ ηξνθίκσλ ή άιισλ πξντόλησλ πνπ ιακβάλνληαη από 

ηα δώα ζηα νπνία έρεη ρνξεγεζεί ην θάξκαθν απηό. 

β) ε αζζέλεηα, έλαληη ηεο νπνίαο ην θηεληαηξηθό θαξκαθεπηηθό πξντόλ πξννξίδεηαη λα 

πξνθαιέζεη αλνζία, θαη’ νπζίαλ δελ ππάξρεη ζηελ ελ ιόγσ πεξηνρή. 

 

 

Γ. ΔΝΓΔΗΞΖ ΣΧΝ ΑΝΧΣΑΣΧΝ ΟΡΗΧΝ ΚΑΣΑΛΟΗΠΧΝ (ΑΟΚ) 

 
Η δξαζηηθή νπζία είλαη θαηά θύξην ιόγν βηνινγηθήο πξνέιεπζεο, θαη πξννξίδεηαη γηα <ηε πξόθιεζε 

ελεξγεηηθήο αλνζίαο, δελ εκπίπηεη ζην ζθνπό ηνπ Καλνληζκνύ Νν 470/2009. 

 

Τα έθδνρα (πεξηιακβαλνκέλσλ ησλ αλνζνεληζρπηηθώλ) ηα νπνία πεξηγξάθνληαη ζηε παξάγξαθν 6.1 

ηεο ΠΦΠ, είηε είλαη επηηξεπόκελεο νπζίεο γηα ηα νπνία ν πίλαθαο 1 ηνπ Καλνληζκνύ Νν 37/2010 

αλαθέξεη όηη δελ απαηηνύληαη ΑΟΚ, είηε, ζεσξνύληαη όηη δελ εκπίπηνπλ ζην ζθνπό ηνπ Καλνληζκνύ 

Νν 470/2009,όηαλ ρξεζηκνπνηνύληαη ζε απηό ην θηεληαηξηθό θαξκαθεπηηθό πξντόλ. 

 

 

Γ. ΑΛΛΟΗ ΟΡΟΗ ΚΑΗ ΑΠΑΗΣΖ΢ΔΗ΢ ΓΗΑ ΣΖΝ  ΑΓΔΗΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 
΢ύζηεκα θαξκαθνεπαγξύπλεζεο  

 

Ο Κ.Α.Κ. νθείιεη λα δηαζθαιίζεη όηη ην ζύζηεκα θαξκαθνεπαγξύπλεζεο , όπσο πεξηγξάθεηαη ζην  

Μέξνο Ι ηεο αίηεζεο θαηάζεζεο γηα έγθξηζε, είλαη εγθαηεζηεκέλν θαη ιεηηνπξγεί πξηλ   θαη θαηά ηελ  

δηάξθεηα πνπ  ην θηεληαηξηθό   θαξκαθεπηηθό πξντόλ είλαη  ζηελ αγνξά. 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

ΠΑΡΑΡΣΖΜΑ ΗΗΗ 
 

ΔΠΗ΢ΖΜΑΝ΢Ζ ΚΑΗ ΦΤΛΛΟ ΟΓΖΓΗΧΝ ΥΡΖ΢ΔΧ΢ 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Α. ΔΠΗ΢ΖΜΑΝ΢Ζ 

 

 

 

 



 

΢ΣΟΗΥΔΗΑ ΠΟΤ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΢ΣΖΝ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΑ 

 

Κνπηί κε 5, 10 , 25 ζύξηγγεο κίαο δόζεο  

 

1. ΟΝΟΜΑ΢ΗΑ ΣΟΤ ΚΣΖΝΗΑΣΡΗΚΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢ 

 

Equip WNV ελέζηκν δηάιπκα γηα άινγα. 

 

 

2. ΢ΤΝΘΔ΢Ζ ΢Δ ΓΡΑ΢ΣΗΚΑ ΚΑΗ ΑΛΛΑ ΢Τ΢ΣΑΣΗΚΑ 

 

Κάζε δόζε 1 ml πεξηέρεη: 

Αδξαλνπνηεκέλνο ηόο Γπηηθνύ Νείινπ, ζηέιερνο VM-2        RP* 1,0-2,2 

 

* R.P. (= relative potency): ζρεηηθή ηζρύο πνπ πξνζδηνξίζηεθε κε in vitro δνθηκή, πνπ 

βαζίδεηαη ζε ζύγθξηζε κε εκβόιην αλαθνξάο, ην νπνίν είλαη απνηειεζκαηηθό ζε άινγα. 

 

MetaStim™ (SP Oil)                                                               0,05 ml 

 

 

 

 

3. ΦΑΡΜΑΚΟΣΔΥΝΗΚΖ ΜΟΡΦΖ 

 

Δλέζηκν γαιάθησκα. 

 

 

4. ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΑ 

 

1 x  5 ζύξηγγεο κίαο δόζεο. 

1 x  10 ζύξηγγεο κίαο δόζεο. 

1 x 25 ζύξηγγεο κίαο δόζεο. 

 

 

5. ΔΗΓΟ΢ ΕΧΟΤ 

 

Άινγα. 

 

 

6. ΔΝΓΔΗΞΔΗ΢  

 

Γηα ηελ ελεξγεηηθή αλνζνπνίεζε αιόγσλ, ειηθίαο ηνπιάρηζηνλ 6 κελώλ, θαηά ηεο λόζνπ πνπ 

πξνθαιείηαη από ηνλ ηό ηνπ Γπηηθνύ Νείινπ, κε ζθνπό ηε κείσζε ηνπ αξηζκνύ ησλ δώσλ κε 

ηαηκία. 

 

 

7. ΣΡΟΠΟ΢ ΚΑΗ ΟΓΟ΢ ΥΟΡΖΓΖ΢Ζ΢ 

 

Δλδνκπτθή ρνξήγεζε. 

Να κειεηάηαη ην εζώθιεηζην θύιιν νδεγηώλ ρξήζεο πξηλ ηε ρνξήγεζε. 



 

 

8. ΥΡΟΝΟ΢ ΑΝΑΜΟΝΖ΢ 

 

Φξόλνο αλακνλήο: Μεδέλ εκέξεο. 

 

 

9. ΔΗΓΗΚΔ΢ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖ΢ΔΗ΢, ΔΑΝ ΔΗΝΑΗ ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΖ(Δ΢) 

 

 

 

10. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ΢ 

 

Hκ. Λήμεο: 

 

 

11. ΔΗΓΗΚΔ΢ ΢ΤΝΘΖΚΔ΢ ΓΗΑΣΖΡΖ΢Ζ΢ 

 

Να δηαηεξείηαη θαη λα κεηαθέξεηαη ζε ςύμε (2 έσο 8 °C). 

Να πξνζηαηεύεηαη από ηελ έθζεζε ζην ειηαθό θσο, . 

Να κελ θαηαςύρεηαη. 

 

 

12. ΔΗΓΗΚΔ΢ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ΢ ΑΠΟΡΡΗΦΖ΢ ΔΝΟ΢ ΥΡΖ΢ΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΟ΢ 

ΚΣΖΝΗΑΣΡΗΚΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢ Ζ ΑΛΛΧΝ ΤΛΗΚΧΝ 

ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΣΟ ΠΡΟΗΟΝ, ΑΝ ΤΠΑΡΥΟΤΝ 

 

Απόξξηςε: Να κειεηάηαη ην εζώθιεηζην θύιιν νδεγηώλ ρξήζεο. 

 

 

13. ΟΗ ΛΔΞΔΗ΢ "ΑΠΟΚΛΔΗ΢ΣΗΚΑ ΓΗΑ ΚΣΖΝΗΑΣΡΗΚΖ ΥΡΖ΢Ζ" ΚΑΗ ΟΗ ΟΡΟΗ 

Ζ ΟΗ ΠΔΡΗΟΡΗ΢ΜΟΗ ΠΟΤ Η΢ΥΤΟΤΝ ΢ΥΔΣΗΚΑ ΜΔ ΣΖ ΓΗΑΘΔ΢Ζ ΚΑΗ ΣΖ 

ΥΡΖ΢Ζ, αλ ππάξρνπλ 

 

Απνθιεηζηηθά γηα θηεληαηξηθή ρξήζε. 

Γηάζεζε κε θηεληαηξηθή ζπληαγή. 

 

Η εηζαγσγή, ε πώιεζε, ν εθνδηαζκόο θαη/ή ρξήζε ηνπ Equip WNV απαγνξεύεηαη ή κπνξεί 

λα απαγνξεπζεί ζε νξηζκέλα Κξάηε Μέιε ζην ζύλνιν ή ζε κέξνο ηεο επηθξάηεηάο ηνπο. Να 

κειεηάηαη ην εζώθιεηζην θύιιν νδεγηώλ ρξήζεο γηα πεξηζζόηεξεο πιεξνθνξίεο. 

 

 

14. ΟΗ ΛΔΞΔΗ΢ "ΝΑ ΦΤΛΑ΢΢ΔΣΑΗ ΢Δ ΘΔ΢Ζ, ΣΖΝ ΟΠΟΗΑ ΓΔΝ ΒΛΔΠΟΤΝ 

ΚΑΗ ΓΔΝ ΠΡΟ΢ΔΓΓΗΕΟΤΝ ΣΑ ΠΑΗΓΗΑ" 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε, ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

 

15. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝ΢Ζ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ΢ ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

Pfizer Limited 

Ramsgate Road 

Sandwich, Kent 



CT13 9NJ 

Ηλσκέλν Βαζίιεην. 

 

 

16. ΑΡΗΘΜΟ΢ ΑΓΔΗΑ΢ ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ 

 

EU/2/08/086/001 

EU/2/08/086/002 

EU/2/08/086/003 

 

 

17. ΑΡΗΘΜΟ΢ ΠΑΡΣΗΓΑ΢ ΠΑΡΑΓΧΓΖ΢ 

 

Παξηίδα{....} 

 



 

΢ΣΟΗΥΔΗΑ ΠΟΤ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΣΑΗ ΢ΣΖ ΢ΣΟΗΥΔΗΧΓΖ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΗΑ 

 

{΢ύξηγγα κίαο δόζεο} 

 

1. ΟΝΟΜΑ΢ΗΑ ΣΟΤ ΚΣΖΝΗΑΣΡΗΚΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢ 

 

Equip WNV ελέζηκν δηάιπκα γηα άινγα.                                   

 

 

2. ΠΟ΢ΟΣΗΚΖ ΢ΤΝΘΔ΢Ζ ΢Δ ΓΡΑ΢ΣΗΚΑ ΢Τ΢ΣΑΣΗΚΑ 

 

Αδξαλνπνηεκέλνο ηόο Γπηηθνύ Νείινπ, ζηέιερνο VM-2                             RP* 1,0-2,2 

 

 

3. ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟ ΚΑΣΑ ΒΑΡΟ΢, ΚΑΣ' ΟΓΚΟ Ζ ΚΑΣ' ΑΡΗΘΜΟ ΓΟ΢ΔΧΝ 

 

1 ml. 

 

 

4. ΟΓΟ΢(ΟΗ) ΥΟΡΖΓΖ΢Ζ΢  

 

Γηα ελδνκπτθή ρνξήγεζε. 

 

 

5. ΥΡΟΝΟ΢ ΑΝΑΜΟΝΖ΢ 

 

Φξόλνο αλακνλήο: Μεδέλ εκέξεο. 

 

 

6. ΑΡΗΘΜΟ΢ ΠΑΡΣΗΓΟ΢ 

 

Aξ. Παξη.: 

 

 

7. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΛΖΞΖ΢ 

 

Ηκ. Λήμεο: 

 

 

8. ΟΗ ΛΔΞΔΗ΢ "ΑΠΟΚΛΔΗ΢ΣΗΚΑ ΓΗΑ ΚΣΖΝΗΑΣΡΗΚΖ ΥΡΖ΢Ζ" 

 

Απνθιεηζηηθά γηα θηεληαηξηθή ρξήζε. 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Β. ΦΤΛΛΟ ΟΓΖΓΗΧΝ ΥΡΖ΢Ζ΢ 

 

 



 

Equip WNV  

ελέζηκν γαιάθησκα γηα άινγα. 

 

 

1. ΟΝΟΜΑ ΚΑΗ ΓΗΔΤΘΤΝ΢Ζ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ΢ ΑΓΔΗΑ΢ 

 ΚΤΚΛΟΦΟΡΗΑ΢ ΚΑΗ ΣΟΤ ΚΑΣΟΥΟΤ ΣΖ΢ ΑΓΔΗΑ΢ ΠΑΡΑΓΧΓΖ΢ ΠΟΤ 

 ΔΗΝΑΗ ΤΠΔΤΘΤΝΟ΢ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΠΟΓΔ΢ΜΔΤ΢Ζ ΠΑΡΣΗΓΧΝ ΢ΣΟΝ ΔΟΥ, 

 ΔΦΟ΢ΟΝ ΔΗΝΑΗ ΓΗΑΦΟΡΔΣΗΚΟΗ 
 

Κάηνρνο ηεο άδεηαο θπθινθνξίαο: 

Pfizer Limited 

Ramsgate Road 

Sandwich, Kent 

CT13 9NJ 

Ηλσκέλν Βαζίιεην 

 

Παξαζθεπαζηήο: θαη ππεύζπλνο γηα ηελ απειεπζέξσζε ησλ παξηίδσλ 

Elanco Animal Health Ireland Limited  

Finiskilin Industrial Estate 

Sligo 

Ιξιαλδία. 

 

 

2. ΟΝΟΜΑ΢ΗΑ ΣΟΤ ΚΣΖΝΗΑΣΡΗΚΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΗΟΝΣΟ΢ 

 

Equip WNV ελέζηκν δηάιπκα γηα άινγα. 

 

 

3. ΢ΤΝΘΔ΢Ζ ΢Δ ΓΡΑ΢ΣΗΚΟ(Α) ΢Τ΢ΣΑΣΗΚΟ(Α) ΚΑΗ ΑΛΛΔ΢ ΟΤ΢ΗΔ΢ 
 

 

Κάζε δόζε 1 ml πεξηέρεη: 

Αδξαλνπνηεκέλνο ηόο Γπηηθνύ Νείινπ, ζηέιερνο VM-2        RP* 1,0-2,2 

 

* R.P. (= relative potency): ζρεηηθή ηζρύο πνπ πξνζδηνξίζηεθε κε in vitro δνθηκή, πνπ 

βαζίδεηαη ζε ζύγθξηζε κε εκβόιην αλαθνξάο, ην νπνίν είλαη απνηειεζκαηηθό ζε άινγα. 

 

MetaStim™ (SP Oil)                                                               0,05 ml 

 

 

 

4. ΔΝΓΔΗΞΖ(ΔΗ΢)  
Γηα ηελ ελεξγεηηθή αλνζνπνίεζε αιόγσλ, ειηθίαο ηνπιάρηζηνλ 6 κελώλ, θαηά ηεο λόζνπ πνπ 

πξνθαιείηαη από ηνλ ηό ηνπ Γπηηθνύ Νείινπ, κε ζθνπό ηε κείσζε ηνπ αξηζκνύ ησλ δώσλ κε 

ηαηκία. 

Έλαξμε ηεο αλνζίαο: 3 εβδνκάδεο κεηά ηελ νινθιήξσζε ηνπ πξώηνπ εκβνιηαζκνύ. 

Γηάξθεηα ηεο αλνζίαο: 12 κήλεο κεηά ηελ νινθιήξσζε ηνπ πξώηνπ  

 

 

5. ΑΝΣΔΝΓΔΗΞΔΗ΢ 

 

Κακία. 

 

 



6. ΑΝΔΠΗΘΤΜΖΣΔ΢ ΔΝΔΡΓΔΗΔ΢ 

 

Έλαο κηθξόο αξηζκόο δώσλ κπνξεί λα παξνπζηάζεη παξνδηθά κεηά ηνλ εκβνιηαζκό ηνπηθέο 

αληηδξάζεηο κε κνξθή ήπηνπ, ηνπηθνύ νηδήκαηνο ζην ζεκείν ηεο έλεζεο (κέγηζηε δηάκεηξνο 1 

cm), νη νπνίεο παξέξρνληαη εληόο 1 έσο 2 εκεξώλ. Πεξηζηαζηαθά, απηέο ζπλνδεύνληαη  κε 

πόλν θαη ήπηα θαηάπησζε ηνπ δώνπ. Σε κεξηθέο πεξηπηώζεηο, κπνξεί λα εθδεισζεί ππξεηόο 

γηα ρξνληθό δηάζηεκα έσο 2 εκεξώλ. 

 

Δάλ παξαηεξήζεηε αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο πέξαλ απηώλ πνπ πεξηγξάθνληαη ζην παξόλ 

έληππν, πξέπεη λα ελεκεξώζεηε ηνλ θηελίαηξν ζαο. 

 

 

7. ΔΗΓΟ΢ ΕΧΟΤ 

 

Άινγα. 

 

 

8. ΓΟ΢ΟΛΟΓΗΑ ΓΗΑ ΚΑΘΔ ΔΗΓΟ΢, ΣΡΟΠΟ΢ ΚΑΗ ΟΓΟ΢(ΟΗ) ΥΟΡΖΓΖ΢Ζ΢ 

 

Γηα ελδνκπτθή ρνξήγεζε. 

Φνξεγείηαη κία δόζε (1 ml), κε βαζεηά ελδνκπτθή έλεζε ζηελ πεξηνρή ηνπ ηξαρήινπ, 

ζύκθσλα κε ην παξαθάησ πξόγξακκα. 

 Πξώηνο εκβνιηαζκόο: πξώηε ρνξήγεζε κεηά ηελ ειηθία ησλ 6 κελώλ, δεύηεξε 

ρνξήγεζε κεηά από 3 έσο 5 εβδνκάδεο. 

 Δπαλεκβνιηαζκόο: επηηπγράλεηαη επαξθήο βαζκόο πξνζηαζίαο κεηά από εηήζην 

αλακλεζηηθό εκβνιηαζκό κε κία δόζε ηνπ εκβνιίνπ, παξόηη απηό ην πξόγξακκα δελ 

έρεη αμηνινγεζεί πιήξσο.. 

 

 

9.  ΟΓΖΓΗΔ΢ ΓΗΑ ΣΖ ΢Χ΢ΣΖ ΥΟΡΖΓΖ΢Ζ 

 

Γελ εθαξκόδεηαη. 

 

 

10. ΥΡΟΝΟ΢ ΑΝΑΜΟΝΖ΢ 
 

Μεδέλ εκέξεο. 

 

 

11. ΔΗΓΗΚΔ΢ ΢ΤΝΘΖΚΔ΢ ΓΗΑΣΖΡΖ΢Ζ΢ 
 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε, ηελ νπνία δελ βιέπνπλ θαη δελ πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά 

 

Να δηαηεξείηαη θαη λα κεηαθέξεηαη ζε ςύμε (2 έσο 8 
ν
C). 

Να πξνζηαηεύεηαη από ηελ έθζεζε ζην ειηαθό θσο. 

Να κελ θαηαςύρεηαη. 

 

 

12. ΔΗΓΗΚΔ΢ ΠΡΟΔΗΓΟΠΟΗΖ΢ΔΗ΢ 

 

Να εκβνιηάδνληαη κόλνλ πγηή δώα. 

Γελ ππάξρνπλ πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ηελ αζθάιεηα θαη ηελ απνηειεζκαηηθόηεηα απηνύ ηνπ 

εκβνιίνπ όηαλ ρξεζηκνπνηείηαη κε άιια θηεληαηξηθά θαξκαθεπηηθά πξντόληα. Σπλεπώο, ε 

απόθαζε γηα ηε ρξήζε απηνύ ηνπ εκβνιίνπ ζε ζπλδπαζκό κε νπνηνδήπνηε άιιν θηεληαηξηθό 

θαξκαθεπηηθό πξντόλ πξέπεη λα ιακβάλεηαη θάζε θνξά θαηά πεξίπησζε. 



Η ρξήζε ηνπ Equip WNV κεηώλεη ηνλ αξηζκό ησλ δώσλ πνπ εθδειώλνπλ ηαηκία κεηά από 

θπζηθή ινίκσμε, αιιά κπνξεί λα κελ ηελ πξνιάβεη πιήξσο. 

 

Ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο θαηά ηε ρξήζε ζε δώα 

 

Ο εκβνιηαζκόο κπνξεί λα επεξεάζεη ηα απνηειέζκαηα νξν-επηδεκηνινγηθώλ 

κειεηώλ.Πάλησο θαζώο ε αύμεζε ησλ IgM κεηά ηνλ εκβνιηαζκό είλαη ζπάληα, ε εύξεζε IgM 

κε ρξήζε δνθηκήο ELISA απνηειεί ηζρπξή έλδεημε θπζηθήο ινίκσμεο κε ηό Γπηηθνύ Νείινπ. 

Δάλ ππάξρεη ππόλνηα ινίκσμεο σο απνηέιεζκα αλίρλεπζεο αληίδξαζεο IgM, πξέπεη λα 

πξαγκαηνπνηεζνύλ πεξαηηέξσ εμεηάζεηο, γηα λα πξνζδηνξηζηεί θαηά πόζνλ ην δών είρε 

θπζηθή ινίκσμε ή ήηαλ εκβνιηαζκέλν. 

Γελ ππάξρνπλ εηδηθέο κειέηεο πνπ λα απνδεηθλύνπλ ηελ έιιεηςε παξέκβαζεο από κεηξηθά 

αληηζώκαηα, ζην απνηέιεζκα ηνπ εκβνιηαζκνύ. Σπλεπώο, ζπληζηάηαη λα κελ εκβνιηάδνληαη 

πνπιάξηα ειηθίαο κηθξόηεξεο ησλ έμη κελώλ. 

Μπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζεί ζε έγθπα ή γαινπρνύληα δώα. Γελ έρνπλ πξαγκαηνπνηεζεί εηδηθέο 

κειέηεο απνηειεζκαηηθόηεηαο ζε έγθπεο θνξάδεο. Σπλαθόινπζα, δελ κπνξεί λα απνθιεηζηεί 

ην ελδερόκελν θάπνηα παξνδηθή αλνζνθαηαζηνιή θαηά ηελ εγθπκνζύλε, λα επεξεάζεη  ηελ 

απνηειεζκαηηθόηεηα ηνπ εκβνιίνπ. 

 

Ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο πνπ πξέπεη λα ιακβάλνληαη από ην άηνκν πνπ ρνξεγεί ην 

θαξκαθεπηηθό πξντόλ ζε δώα 

 

Σε πεξίπησζε ηπραίαο απηνέλεζεο ή θαηάπνζεο ή δηαζπνξάο ζην δέξκα, λα δεηηέηαη ακέζσο 

ηαηξηθή βνήζεηα θαη λα επηδεηθλύεηαη ζηνλ ηαηξό ην θύιιν νδεγηώλ ρξήζεο ή ε επηζήκαλζε. 

 

 

13. ΔΗΓΗΚΔ΢ ΠΡΟΦΤΛΑΞΔΗ΢ ΑΠΟΡΡΗΦΖ΢ ΔΝΟ΢ ΥΡΖ΢ΗΜΟΠΟΗΖΘΔΝΣΟ΢ 

ΚΣΖΝΗΑΣΡΗΚΟΤ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢ Ζ ΑΛΛΧΝ ΤΛΗΚΧΝ 

ΠΟΤ ΠΡΟΔΡΥΟΝΣΑΗ ΑΠΟ ΣΖ ΥΡΖ΢Ζ ΣΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ΢ 
 

Σπκβνπιεπζείηε ηνλ θηελίαηξό ζαο γηα ηνλ ηξόπν απόξξηςεο ησλ ρξεζηκνπνηεζέλησλ 

θαξκάθσλ. Τα κέηξα απηά απνζθνπνύλ ζηελ πξνζηαζία ηνπ πεξηβάιινληνο  

 

14. ΖΜΔΡΟΜΖΝΗΑ ΣΖ΢ ΣΔΛΔΤΣΑΗΑ΢ ΑΝΑΘΔΧΡΖ΢Ζ΢ ΣΟΤ ΦΤΛΛΟΤ 

ΟΓΖΓΗΧΝ ΥΡΖ΢ΔΧ΢ 
 

 

Λεπηνκεξείο πιεξνθνξίεο γηα ηνλ παξόλ πξντόλ δηαηίζεληαη ζηνλ δηθηπαθό ηόπν ηνπ 

Δπξσπατθνύ Οξγαληζκνύ Φαξκάθσλ ζηε δηεύζπλζε: http://www.ema.europa.eu. 

 

15. ΑΛΛΔ΢ ΠΛΖΡΟΦΟΡΗΔ΢ 

 

Απνθιεηζηηθά γηα θηεληαηξηθή ρξήζε. 

Γηάζεζε κε θηεληαηξηθή ζπληαγή. 

 

Γηαζέζηκεο ζπζθεπαζίεο 

Κνπηί κε 5 ζύξηγγεο κίαο δόζεο, από πνιππξνππιέλην. 

Κνπηί κε 10 ζύξηγγεο κίαο δόζεο, από πνιππξνππιέλην. 

Κνπηί κε 25 ζύξηγγεο κίαο δόζεο, από πνιππξνππιέλην. 

Σηελ αγνξά δε δηαηίζεληαη θαη' αλάγθελ όιεο νη κνξθέο ζπζθεπαζίαο. 

 

Η εηζαγσγή, ε πώιεζε, ν εθνδηαζκόο θαη/ή ρξήζε ηνπ Equip WNV απαγνξεύεηαη ή κπνξεί 

λα απαγνξεπζεί ζε νξηζκέλα θξάηε κέιε ζην ζύλνιν ή ζε κέξνο ηεο επηθξάηεηάο ηνπο βάζεη 

ηεο εζληθήο πνιηηηθήο πγείαο γηα ηα δώα. Οηνδήπνηε άηνκν πξνηίζεηαη λα εηζάγεη, πσιήζεη, 

εθνδηάζεη θαη/ή ρξεζηκνπνηήζεη ην Equip WNV έρεη ηελ ππνρξέσζε λα έιζεη ζε επαθή κε 

http://www.ema.europa.eu/


ηελ αξκόδηα ππεξεζία ηνπ Υπ Αγξνηηθήο Αλάπηπμεο θαη Τξνθίκσλ θαη ηνλ ΔΟΦ όζνλ 

αθνξά ηηο θείκελεο πνιηηηθέο εκβνιηαζκνύ πξηλ από ηελ εηζαγσγή, πώιεζε, εθνδηαζκό θαη/ή 

ρξήζε ηνπ ελ ιόγσ πξντόληνο. 

 

Γηα νπνηαδήπνηε πιεξνθνξία ζρεηηθά κε απηό ην θηεληαηξηθό αλνζνινγηθό πξντόλ, λα 

επηθνηλσλείηε κε ηνλ ηνπηθό αληηπξόζσπν ηνπ θαηόρνπ ηεο άδεηα θπθινθνξίαο. 

 



België/Belgique/Belgien  

Pfizer Animal Health s.a., 

Tél/Tel.: +32 (0)2 554 62 11 

 

Luxembourg  

Pfizer Animal Health s.a., 

Tél/ Tel.: + 32 (0)2 554 62 11 

 

Република България 

Pfizer Luxembourg SARL 

Teл: + 359 2 970 41 71 

 

 Magyarország 

 Pfizer Kft. 

 Tel: +361 488 3695 

Česká republika 

Pfizer Animal Health 

Tel: +420 283 004 111 

Malta 

Agrimed Limited 

Tel: +356 21 465 797 

 

Danmark 

Pfizer Oy Animal Health, 

Tlf: +358 (0)9 4300 40 

 

Nederland 

Pfizer Animal Health B.V., 

Tel: +31 (0)10 4064 600 

 

Deutschland 

Pfizer GmbH 

Tel: +49 30-5500 5501 

 

Norge 

Pfizer Oy Animal Health, 

Tlf: +358 (0)9 4300 40 

 

Eesti 

Pfizer Animal Health 

Tel: +370 525 14000 

 

Österreich 

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H. 

Tel: +43 (0)1 52 11 57 20 

Διιάδα 

Pfizer Hellas A.E. 

Τει.: +30 210 6785800 

 

Polska 

Pfizer Trading Polska Sp. z.o.o. 

Tel: +48 22 335 6100 

 

España 

Pfizer S.L. 

Tel: +34 91 4909900 

Portugal 

Laboratórios Pfizer, Lda. 

Tel: +351 21 423 55 00 

 

France 

Pfizer 

Tél: +33 (0)1 58 07 46 00 

 

Romania 

Pfizer Romania SRL 

Tel: + 0040 21 207 28 00 

 

Ireland 

Pfizer Healthcare Ireland, Trading As: 

Pfizer Animal Health 

Tel: +353 (0) 1 467 6500 

 

Slovenija 

Pfizer Luxembourg SARL 

Tel: +386 (0) 1 52 11 670 

 

Ìsland 

Pfizer Oy Animal Health, 

Sími: +358 (0)9 4300 40 

 

Slovenská republika 

Pfizer Luxembourg SARL o.z. 

Tel: + 421 2 3355 5500 

 

Italia 

Pfizer Italia S.r.l., 

Tel: +39 06 3318 2933 

 

Suomi/Finland 

Pfizer Oy Animal Health, 

Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40 

 

Kύπξνο 

Pfizer Hellas A.E. 

Τει.: +30 210 6785800 

 

Sverige 

Pfizer Oy Animal Health, 

Tel: +358 (0)9 4300 40 

 



Latvija 

Pfizer Animal Health 

Tel: +370 525 14000 

 

United Kingdom 

Pfizer Ltd 

Tel: +44 (0) 1304 616161 

Lietuva 

Pfizer Animal Health 

Tel: +370 525 14000 
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