ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equip WNV — emulsja do wstrzykiwan dla koni

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Kazda dawka 1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowany wirus zachodniego Nilu, szczep VM-2 RP" 1,0-2,2

* wzgledna potencja oznaczona metoda in-vitro, w porownaniu do szczepionki referencyjnej
o wykazanej skutecznos$ci u koni.

Adiuwant:
MetaStim™ (SP Oil) 0,05 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Konie

4.2. Wskazania do stosowania z wyszczegdélnieniem docelowych gatunkéw zwierzat

Do czynnego uodporniania koni w wieku 6 miesigcy i starszych przeciwko wirusowi zachodniego

Nilu poprzez redukcjg liczby koni z wiremia.

Wytworzenie odpornosci: 3 tygodnie po zakofczeniu szczepien podstawowych.
Czas trwania odpornosci: 12 miesigcy po zakonczeniu szczepien podstawowych.

4.3. Przeciwwskazania

Brak

4.4. Specjalne ostrzezenia

Brak.

4.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat.

Tylko zdrowe konie powinny by¢ szczepione



Szczepienie moze zaktocaé pomiary sero-epidemiologiczne. Jednakze, poniewaz po szczepieniu
rzadko dochodzi do rozwinigcia si¢ odpowiedzi immunologicznej z udzialem IgM, dodatni wynik
testu IgM-ELISA zdecydowanie wskazuje na obecno$¢ naturalnego zakazenia wirusem zachodniego
Nilu. Jesli podejrzewa si¢ zakazenie na podstawie dodatniej odpowiedzi IgM, nalezy przeprowadzi¢
dodatkowe testy w celu jednoznacznego okreslenia, czy zwierzg byto zakazone czy szczepione.

Nie przeprowadzono swoistych badan w celu wykazania braku wplywu przeciwcial matczynych na
dzialanie szczepionki. Dlatego nie zaleca si¢ szczepienia Zrebiat mlodszych niz 6 miesigcy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom.

Po przypadkowej samoiniekcji, spozyciu lub rozlaniu na skore, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o
pomoc lekarskq oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Niewielka liczba zwierzat moze wykazywaé przemijajace reakcje miejscowe w postaci tagodnych,
miejscowych obrzekow w miejscu iniekcji po szczepieniu (o $rednicy maksymalnie 1 cm), ktore
ustepuja samoistnie w ciggu 1-2 dni. Czasami objawom tym moze towarzyszy¢ bolesno$¢ i tagodna
depresja. W niektorych przypadkach moze pojawi¢ si¢ podwyzszenie temperatury ciata przez okres do
2 dni.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany w czasie ciazy lub laktacji.

Nie przeprowadzono swoistych badan skutecznos$ci u cigzarnych klaczy. W konsekwencji, nie mozna
wykluczy¢, ze przemijajacy spadek odpornosci, ktéry moze by¢ obserwowany w czasie cigzy mogltby
zaktocaé dziatanie szczepionki.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki podczas
uzycia jej z innym produktami leczniczym weterynaryjnymi

Decyzja o uzyciu tej szczepionki przed Iub po jakimkolwiek innym produkcie leczniczym
weterynaryjnym musi by¢ zatem podj¢ta w zalezno$ci od indywidualnego przypadku.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania
Do podawania domig$niowego.

Podawac¢ jedna dawke (1 ml) w glgbokiej iniekcji domigsniowej w okolice szyi, zgodnie z
nast¢pujacym schematem:

o Cykl szczepien podstawowych: pierwsza iniekcja od 6 miesiaca zycia, druga iniekcja 3-5 tygodni
pozniej

e Szczepienia przypominajace: wystarczajacy stopien ochrony powinien zosta¢ osiagnicty poprzez
podanie jednej dawki raz w roku jednakze ten harmonogram nie zostat w petni zatwierdzony.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbe¢dne

Po podaniu podwojnej dawki szczepionki nie obserwowano dziatan niepozadanych innych niz te
opisane w punkcie 4.6.



4.11. Okres(-y) karencji

Zero dni.

5.  WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki dla koniowatych — inaktywowane wirusowe szczepionki —
szczepionka przeciwko wirusowi zachodniego Nilu.

Kod ATCvet: QI05SAA10

Szczepionka stymuluje odporno$é czynna przeciwko wirusowi zachodniego Nilu.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1. Sklad jakosSciowy substancji pomocniczych

Minimal Essential Medium (MEM)

6.2. Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi

6.3. Okres waznoSci

Okres trwato$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowaé w lodéwcee (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiatlem

6.5. Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktorych je wykonano
Jednodawkowa (1 ml) polipropylenowa strzykawka zamknigta bezlateksowa zatyczka z gumy typu I.
Pudetko zawierajace 5 jednodawkowych strzykawek polipropylenowych

Pudetko zawierajace 10 jednodawkowych strzykawek polipropylenowych

Pudetko zawierajace 25 jednodawkowych strzykawek polipropylenowych

Nie wszystkie wielko$ci opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Szczegdélne S$rodki ostrozno$ci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami



7. NAZWA1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT139NJ
Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/08/086/001

EU/2/08/086/002
EU/2/08/086/003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21/11/2008
10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.cu

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Obrot i/lub stosowanie Equip WNV jest lub moze by¢ zabronione w niektorych Panstwach
Cztonkowskich lub na cze$ci ich terytoriow objgtych krajowymi dziataniami w zakresie zdrowia
zwierzat. Kazda osoba zamierzajaca importowaé, sprzedawac, obraca¢ i/lub stosowaé¢ Equip WNV
musi zasiggnac opinii wlasciwych wiadz danego Kraju Czlonkowskiego odnos$nie aktualnych ustalen
na temat prowadzonych szczepien przed podjgciem obrotu lub przed stosowaniem.


http://www.ema.europa.eu/�

ANEKS IT

WYTW(:)RCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU



A. WYTW(:)RCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy substancji biologicznie czynnej:
Boehringer Ingelheim

Vetmedica, Inc.

141 East Riverside Drive

Fort Dodge, lowa 50501

USA

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii:
Elanco Animal Health Ireland Limited

Finisklin Industrial Estate

Sligo

Irlandia

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany na podstawie recepty

Zgodnie z art. 71 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, Panstwa Cztonkowskie
zabraniaja lub moga zakaza¢ przywozu, sprzedazy, dostawy i/lub stosowania produktu Equip WNV na
catym lub czg$ci swojego terytorium, jezeli stwierdzono, Ze:

a) podawanie produktu zwierzgtom ktoci sig¢ z wprowadzaniem narodowego programu diagnozy,
kontroli lub zwalczania chordb zwierzat, lub bedzie powodowaé trudnosci w stwierdzaniu
braku zarazenia zywych zwierzat lub skazenia Srodkow spozywczych lub innych produktow
uzyskanych od leczonych zwierzat.

b) choroba, dla ktérej produkt jest przeznaczony celem uzyskania odpornosci jest w duzym
stopniu nieobecna na rozpatrywanym terytorium

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna, bedaca czynnikami pochodzenia biologicznego, przeznaczona do
wytworzenia aktywnej odpornosci nie jest objgta zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr
470/2009.

Substancje pomocnicze (wlaczajac adiuwanty) wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego sa substancjami dozwolonymi dla ktérych, zgodnie z
tabela 1 zatacznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest
wymagane badz tez substancjami nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr
470/2009, jezeli sa stosowane jak w tym produkcie leczniczym weterynaryjnym.

D. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

System monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewni¢, by system monitorowania bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, opisany w czgsci I wniosku o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, istnial 1 prawidtlowo funkcjonowal przed



wprowadzeniem do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego i w czasie, kiedy znajduje
sie on w obrocie.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudetko zawierajace 5, 10, 25 jednodawkowych strzykawek polipropylenowych

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equip WNV emulsja do wstrzykiwan dla koni

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka 1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowany wirus zachodniego Nilu, szczep VM-2 RP* 1,0-2,2

* wzgledna potencja oznaczona metoda in-vitro, w poroOwnaniu do szczepionki referencyjnej o

wykazanej skutecznos$ci u koni

Adiuwant:
MetaStim™ (SP Oil) 0,05 ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 5 jednodawkowych strzykawek
1 x 10 jednodawkowych strzykawek
1 x 25 jednodawkowych strzykawek

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Do czynnego uodporniania koni w wieku 6 miesigcy i starszych przeciwko wirusowi zachodniego
Nilu w celu redukg;ji liczby koni z wiremia..

7. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Do podawania domig¢$niowego.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.



8. OKRES KARENCJI

Okres karencji: Zero dni

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE |

| 10. TERMIN WAZNOSCI SERII |

Termin waznos$ci {miesiac/rok}

| 11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWY WANIU |

Przechowywac i transportowaé w lodéwcee (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiatlem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami: Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotkg.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wyltacznie dla zwierzat - wydawany na podstawie recepty

Obrdt i/lub stosowanie niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego jest lub moze by¢
zabronione w niektorych Panstwach Cztonkowskich lub na czgéci ich terytoriow, w celu uzyskania
dalszych informacji nalezy zapozna¢ si¢ z ulotka dotaczona do opakowania

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT139NJ
Wielka Brytania

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU




EU/2/08/086/001
EU/2/08/086/002
EU/2/08/086/003

17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Jednodawkowa strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equip WNV emulsja do wstrzykiwan dla koni

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Inaktywowany wirus zachodniego Nilu, szczep VM-2 (RP = 1,0 - 2,2)

3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

1 ml

4. DROGA (-I) PODANIA

Do podawania domig¢$niowego.

5. OKRES KARENCJI

Okres karencji: Zero dni.

6. NUMER SERII

Nr serii:

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci {miesigc/rok}

[8.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Equip WNV
Emulsja do wstrzykiwan
dla koni

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Limited

Ramsgate Road
Sandwich, Kent

CT13 9NJ

Wielka Brytania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Elanco Animal Health Ireland Limited
Finisklin Industrial Estate

Sligo

Irlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equip WNV emulsja do wstrzykiwan dla koni.

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH
SUBSTANCJI

Kazda dawka 1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowany wirus zachodniego Nilu, szczep VM-2 RP"1,0-2,2

*wzgledna potencja oznaczona metoda in-vitro, w poréwnaniu do szczepionki referencyjne;j
o wykazanej skutecznosci u koni.

Adiuwant:

MetaStim™ (SP Oil) 0,05 ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do czynnego uodporniania koni w wieku 6 miesigcy i starszych przeciwko wirusowi zachodniego
Nilu w celu redukc;ji liczby koni z wiremia.

Wytworzenie odpornosci: 3 tygodnie po zakonczeniu szczepien podstawowych.
Czas trwania odpornosci: 12 miesigcy po zakonczeniu szczepien podstawowych.



S. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIAL.ANIA NIEPOZADANE

Niewielka liczba zwierzat moze wykazywac¢ przemijajace reakcje miejscowe w postaci tagodnych,
miejscowych obrzekow w miejscu iniekcji po szczepieniu (o $rednicy maksymalnie 1 cm), ktore
ustgpuja samoistnie w ciggu 1-2 dni. Czasami objawom tym moze towarzyszy¢ bolesnos¢ i tagodna
depresja. W niektorych przypadkach moze pojawi¢ si¢ podwyzszenie temperatury ciata przez okres do
2 dni.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawoéw nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Do podawania domig§niowego.

Podawac¢ jedna dawke (1 ml) w glgbokiej iniekcji domigsniowej w okolice szyi, zgodnie z
nastgpujacym schematem:

- Cykl szczepien podstawowych: pierwsza iniekcja od 6 miesiaca zycia, druga iniekcja 3-5 tygodni
pozniej

- Szczepienia przypominajace: wystarczajacy stopien ochrony powinien zosta¢ osiagnigty poprzez
podanie jednej dawki raz w roku jednakze ten harmonogram nie zostal w pelni zatwierdzony

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie dotyczy.

10. OKRES KARENCJI

Okres karencji: Zero dni

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac i transportowa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Tylko zdrowe konie moga by¢ szczepione

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i1 skuteczno$ci tej szczepionki podczas
uzycia jej z innym produktem leczniczym weterynaryjnym

Decyzja o uzyciu tej szczepionki przed lub po jakimkolwiek innym produkcie leczniczym
weterynaryjnym musi by¢ zatem podjeta w zaleznosci od indywidualnego przypadku.

Stosowanie szczepionki Equip WNV ogranicza liczbg koni z wiremia po naturalnym zakazeniu, ale
moze nie zapobiega¢ temu systematycznie.

Specjalne ostrzezenia dotyczgce stosowania u zwierzat

Szczepienie moze zaktocaé pomiary sero-epidemiologiczne. Jednakze, poniewaz po szczepieniu
rzadko dochodzi do rozwinigcia si¢ odpowiedzi immunologicznej z udziatem IgM, dodatni wynik
testu IgM-ELISA zdecydowanie wskazuje na obecno$¢ naturalnego zakazenia wirusem zachodniego
Nilu. Jesli podejrzewa si¢ zakazenie na podstawie dodatniej odpowiedzi IgM, nalezy przeprowadzi¢
dodatkowe testy w celu jednoznacznego okreslenia, czy zwierze bylo zakazone czy szczepione.

Nie przeprowadzono swoistych badan w celu wykazania braku wplywu przeciwcial matczynych na
dziatanie szczepionki. Dlatego nie zaleca sig szczepienia zrebiat mtodszych niz 6 miesigcy.

Moze by¢ stosowany w czasie cigzy lub laktacji. Nie przeprowadzono jednak swoistych badan
skutecznos$ci u cigzarnych klaczy. W konsekwencji, nie mozna wykluczy¢, ze przemijajacy spadek
odpornosci, ktory moze by¢ obserwowany w czasie ciazy mogtby zakldca¢ dziatanie szczepionki

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom.
Po przypadkowej samoiniekcji/spozyciu/rozlaniu na skore, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc

lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna Iub opakowanie.

13.SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE ZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposdb
zgodny z obowiazujacymi przepisami
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu

15. INNE INFORMACJE

Stosowac wylacznie u zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp..

Pudelko zawierajace 5 jednodawkowych strzykawek polipropylenowych
Pudetko zawierajace 10 jednodawkowych strzykawek polipropylenowych
Pudetko zawierajace 25 jednodawkowych strzykawek polipropylenowych


http://www.ema.europa.eu/�

Nie wszystkie wielkosci opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

Import, sprzedaz, obrét i/lub stosowanie Equip WNV jest lub moze by¢ zabronione w niektérych
Panstwach Czlonkowskich lub na czgsci ich terytoriow objetych krajowymi dziataniami w zakresie
zdrowia zwierzat. Kazda osoba zamierzajaca importowac, sprzedawac, obracaé i/lub stosowaé¢ Equip
WNV musi zasiggnac opinii wiasciwych wtadz danego Kraju Cztonkowskiego odno$nie aktualnych
ustalen na temat prowadzonych szczepien przed podjeciem importu, sprzedazy, obrotu i/ lub przed
stosowaniem.

W celu uzyskania informacji na temat tego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy kontaktowac
si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.



Belgié/Belgique/Belgien
Pfizer Animal Health s.a.,
Tél. /Tel: +32 (0)2 554 62 11

Penybauka bnarapust
Pfizer Luxembourg SARL
Ten: +359297041 71

Ceska republika
Pfizer Animal Health
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer Oy Animal Health,
TIf: +358 (0)9 4300 40

Deutschland
Pfizer GmbH
Tel: +49 30-5500 5501

Eesti
Pfizer Animal Health
Tel: +370 525 14000

E\M\Gda
Pfizer Hellas A.E.
TnA.: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer S.L.
Tel: +34 91 4909900

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 46 00

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland, Trading As:
Pfizer Animal Health

Tel: +353 (0) 1 467 6500

Island
Pfizer Oy Animal Health,
Simi: +358 (0)9 4300 40

Italia
Pfizer Italia S.r.l.,
Tel: +39 06 3318 2933

Kvnpog
Pfizer Hellas A.E.
TnA.: +30 210 6785800

Luxembourg
Pfizer Animal Health s.a.,
Tel. /Tel: +32 (0)2 554 62 11

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +361 488 3695

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Pfizer Animal Health B.V.,
Tel: +31 (0)10 4064 600

Norge
Pfizer Oy Animal Health,
TIf: +358 (0)9 4300 40

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 52 11 57 20

Polska
Pfizer Trading Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 335 6100

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 55 00

Romania
Pfizer Romania SRL
Tel: + 0040 21 207 28 00

Slovenija
Pfizer Luxembourg SARL
Tel: +386 (0) 1 52 11 670

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL o.z.
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy Animal Health,
Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40

Sverige
Pfizer Oy Animal Health,
Tel: +358 (0)9 4300 40



Latvija
Pfizer Animal Health
Tel: +370 525 14000

Lietuva
Pfizer Animal Health
Tel: +370 525 14000

United Kingdom
Pfizer Ltd
Tel: +44 (0) 1304 616161
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