BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

BLUEVACS-3 injektionsvitska, suspension for far och notkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

AKktiv substans:

Blatungevirus (BTV), serotyp 3, stam BTV-3/NET2023, inaktiverat .........c.cccceverurenennee.

*  CCIDso: 50 % infektios dos i cellodling ekvivalent med titer fore inaktivering.

Adjuvans:

ATuminiumBYdIOXId ....ccvecieiiieiieiie ettt et steesteestbeetbeeabeebeebeesraessseseseesseeseessaans
Renad saponin (QUIL A) ...oveiiiiiiicie ettt ettt te et staestbeeaveesbeesve e baessbessbeesseesseesres

Hjilpamne(n):

10%5 CCIDso*

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av liikemedlet

Tiomersal

0,1 mg

Natriumklorid

Dinatriumfosfat

Kaliumfosfat

Vatten for injektionsvétskor

Vit eller rosavit suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Fér och notkreatur.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Far

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

blatungevirus serotyp 3.

Immunitetens insattande: 3 veckor efter slutférande av det priméira vaccinationsschemat.

Immunitetens varaktighet: har inte faststéllts.

Notkreatur

For aktiv immunisering av ndtkreatur for att minska viremi mot blatungevirus serotyp 3.

Immunitetens insattande: 3 veckor efter slutférande av det priméira vaccinationsschemat.




Immunitetens varaktighet: har inte faststallts.
3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

Information saknas om anvandning av detta vaccin pa seropositiva far och notkreatur, inklusive djur
med maternella antikroppar.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsétgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Far:
Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstillet'
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur): Knél vid injektionsstéllet?
Vanliga

Forhojd kroppstemperatur®
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Aptitforlust
Overkinslighetsreaktion

Mycket sdllsynta

(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

'Smiirtfri, diameter upp till 4 cm, i upp till 9 dagar, omvandlas till en knol.
*Smirtfri, diameter upp till 4 cm, gér tillbaka inom 14 dagar.
3Upp till 1 °C, i upp till 72 timmar.

Notkreatur:
Mycket vanliga Svullnad vid injektionsstéllet!
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur): Knél vid injektionsstéllet?
Sallsynta

. . 3
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): Forhdjd kroppstemperatur

Aptitforlust
Overkinslighetsreaktion
Minskad mjolkproduktion
Abort

Mycket sillsynta
(férre @n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade héandelser inkluderade):

'Smiirtfri, diameter upp till 9 cm, i upp till 6 dagar, omvandlas till en knél.
2Smiirtfri, diameter 0,5 till 9 cm, gér tillbaka hos 25 % av djuren inom 21 dagar.



3Upp till 1 °C, i upp till 24 timmar.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:
Kan anvéndas under dréktighet och laktation.

Fertilitet:

Vaccinernas sékerhet har inte faststillts hos avelshanar. Hos dessa djur ska vaccinet enbart anvidndas
efter nytta-riskbedomning av ansvarig veterinir och/eller nationell behdrig myndighet for gillande
vaccinationsprogram mot blatungevirus (BTV).

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

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

3.9 Administreringsvigar och dosering

Skakas vél fore anvindning. Undvik att punktera flaskan flera gdnger. Undvik kontamination.

For subkutan anvéndning.

Primar vaccination

Far fran 2 manaders alder:

Administrera tva doser pa 2 ml subkutant med 3 veckors mellanrum.

Notkreatur frdn 2 manaders alder:

Administrera tvéa doser pa 4 ml subkutant med 3 veckors mellanrum.

Revaccination

Ej faststillt.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Efter administrering av en dubbel dos observerades inga andra biverkningar d4n de som beskrivs i
avsnitt 3.6.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahéalla och anvénda detta lakemedel
ska samradda med den berdrda medlemsstatens behdriga myndighet om géillande
vaccinationsbestdmmelser, 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 for far och notkreatur mot blatungevirus serotyp 3.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 18 ménader.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

5.3  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Fér ej frysas.
Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flaska av polyeten med hog densitet (HDPE) pa 52 ml, 100 ml eller 252 ml f6rsedd med
brombutylproppar och aluminiumférseglingar.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 flaska innehéllande 52 ml
Kartong med 1 flaska innehallande 100 ml
Kartong med 1 flaska innehéllande 252 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter

anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i

enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CZ Vaccines S.A.U.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING



EU/2/24/331/001-003

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 20/02/2025

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
(MM/AAAA}

UNDANTAGSFALL:

Godkédnnande for forsaljning i undantagsfall har beviljats och bedémningen grundar sig darfor pa
anpassade dokumentationskrav. Endast en begridnsad bedomning av kvalitet, sidkerhet eller effekt har
utforts pa grund av brist pd omfattande uppgifter om kvalitet, sdkerhet eller effekt.

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

BILAGA 11

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 I UNDANTAGSFALL

Da detta lakemedel har godkants i enlighet med reglerna om ’godkénnande” i artikel 14.8 i forordning

(EG) nr 726/2004, ska innehavaren av godkénnandet for forsiljning, inom den faststéllda tidsfristen,

genomfora foljande atgarder:

ska tillhandahéllas sa snart som mojligt.

Beskrivning Forfallodag
Resultaten av hallbarhetsstudier i realtid for vaccinet, upp till 27 méanader, ska April 2027
tillhandahéllas for att bekréfta utfastelsen om hallbarhet i 2 ar. Resultat utanfor

specifikation ska omedelbart kommuniceras till Europeiska likemedelsverket.

Resultaten av hallbarhetsstudier for den aktiva substansen (BTV-3-antigen), upp | November
till 24 méanader, ska tillhandahéllas for att bekréfta utfastelsen om héllbarhet. 2026
Resultat utanfor specifikation ska omedelbart kommuniceras till Europeiska

lakemedelsverket.

En studie av immunitetens varaktighet for far och noétkreatur ska utforas och data | Januari 2027




BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong (52 ml, 100 ml och 252 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

BLUEVACS-3 injektionsvitska, suspension

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

Varje ml innehaller:
Bléatungevirus (BTV), serotyp 3, stam BTV-3/NET2023, inaktiverat ..............cccccevevevneven. 10%° CCIDso*

* CCIDso: 50 % infektios dos i cellodling ekvivalent med titer fore inaktivering

3. FORPACKNINGSSTORLEK

52 ml
100 ml
252 ml

4. DJURSLAG

Far och notkreatur.

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

For subkutan anviandning.

7. KARENSTIDER

Karenstid: noll dygn.

| 8.  UTGANGSDATUM

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

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ej frysas.
Skyddas mot ljus.
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.

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

CZ Vaccines S.A.U.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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Flaska pa 52 ml, 100 ml och 252 ml

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

BLUEVACS-3 injektionsvitska, suspension

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

Varje ml innehaller:

Blétungevirus (BTV), serotyp 3, stam BTV-3/NET2023, inaktiverat .........c..cc.cceceennee

*  CCIDso: 50 % infektios dos i cellodling ekvivalent med titer fore inaktivering

10%5 CCIDso*

3. DJURSLAG

Far och notkreatur.

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

s.C.
Lés bipacksedeln fore anviandning.

5. KARENSTIDER

Karenstid: noll dygn.

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
Bruten forpackning ska anvéndas inom 10 timmar.

‘ 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ej frysas.
Skyddas mot ljus.

| 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CZ Vaccines S.A.U.

9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER
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Lot {nummer}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

BLUEVACS-3 injektionsvitska, suspension for far och nétkreatur

2. Sammansittning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Blatungevirus (BTV), serotyp 3, stam BTV-3/NET2023, inaktiverat ............c.cceeevrerveennenn 10%% CCIDsp*

*  CCIDso: 50 % infektios dos i cellodling ekvivalent med titer fore inaktivering

Adjuvans:

ATUumIiniumBYATOXId ....cc.eevieiiiiieeiiecieeeeeere ettt see st esaestesabeebeesseesseesssesnsesnseenseensaens 6 mg
Renad saponin (QUIL A) ...cueiciiiiiicie ettt te e teestaestbeeaveesbe e ve e taessbessaessseesseenres 0,05 mg
Hjilpamne(n):

TIOMIETSAL ....vviiiiciie ettt et s e e st e e tbeeabeesbe e be e ba e bbessbeesbeesseesseesseessaesssessseans 0,1 mg

Vit eller rosavit suspension.

3. Djurslag

Far och notkreatur.

4. Anvindningsomraden

Far

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

Immunitetens insattande: 3 veckor efter slutférande av det priméira vaccinationsschemat.

Immunitetens varaktighet: har inte faststéllts.

Notkreatur
For aktiv immunisering av ndtkreatur for att minska viremi mot blatungevirus serotyp 3.

Immunitetens insattande: 3 veckor efter slutférande av det priméira vaccinationsschemat.

Immunitetens varaktighet: har inte faststéllts.

5. Kontraindikationer

Inga.
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6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Information saknas om anvindning av detta vaccin pa seropositiva far och ndtkreatur, inklusive djur
med maternella antikroppar.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for sidker anviandning hos det avsedda djurslaget:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsétgérder for personer som ger likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driktighet och laktation :
Kan anvéndas under dréktighet och laktation.

Fertilitet:

Vaccinernas sékerhet har inte faststillts hos avelshanar. Hos dessa djur ska vaccinet enbart anvidndas
efter nytta-riskbedomning av ansvarig veterinir och/eller nationell behdrig myndighet for gillande
vaccinationsprogram mot blatungevirus (BTV).

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvéinds tillsammans med
nagot annat ldkemedel. Ett beslut om att anvidnda detta vaccin fore eller efter ett annat ldkemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Efter administrering av en dubbel dos observerades inga andra biverkningar d4n de som beskrivs i

avsnittet ”Biverkningar”.

Sérskilda begransningar f6r anvandning och sérskilda anvédndningsvillkor:
Personer som avser att tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahalla och anvénda detta ldkemedel

ska samrada med den berérda medlemsstatens behdriga myndighet om géllande
vaccinationsbestimmelser, d& dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

7/ Biverkningar

Far:

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

Svullnad vid injektionsstillet'

Knol vid injektionsstillet?

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

Forhojd kroppstemperatur?

Mycket sdllsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héandelser
inkluderade):

Aptitforlust

17



Overkinslighetsreaktion

'Smiirtfri, diameter upp till 4 cm, i upp till 9 dagar, omvandlas till en knél.
?Smirtfri, diameter upp till 4 cm, gér tillbaka inom 14 dagar.
3Upp till 1 °C, i upp till 72 timmar.

Notkreatur:

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

Svullnad vid injektionsstillet'
Knél vid injektionsstéllet?

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

Forhojd kroppstemperatur?

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

Aptitforlust
Overkinslighetsreaktion
Minskad mjo6lkproduktion
Abort

'Smiirtfri, diameter upp till 9 cm, i upp till 6 dagar, omvandlas till en knol.
2Smirtfri, diameter 0,5 till 9 cm, gér tillbaka hos 25 % av djuren inom 21 dagar.
3Upp till 1 °C, i upp till 24 timmar.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkénnandet for forsiljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)

For subkutan anvindning.

Primér vaccination

Far fran 2 manaders alder:

Administrera tvéa doser pd 2 ml subkutant med 3 veckors mellanrum.

Notkreatur frén 2 manaders alder:

Administrera tvéa doser pd 4 ml subkutant med 3 veckors mellanrum.
Revaccination

Ej faststillt.

9. Réd om korrekt administrering
Skakas vil fore anviandning. Undvik att punktera flaskan flera ganger. Undvik kontamination.
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10. Karenstider

Noll dygn.

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Fér ¢j frysas.

Skyddas mot ljus.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten/kartongen efter Exp. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

EU/2/24/331/001-003

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 flaska innehallande 52 ml

Kartong med 1 flaska innehéllande 100 ml
Kartong med 1 flaska innehéllande 252 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum déa bipacksedeln senast indrades
{MM/AAAA}

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

16. Kontaktuppgifter

19


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

Innehavare av godkédnnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstidnkta biverkningar:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Spanien

Tel: +34 986 330 400

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstiankta biverkningar:

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
Kanzlerstraf3e 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 35 22 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

Espafia

Tel: +34 986 330 400

France

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

France

Tél : +33 6 18 1503 91
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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
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