LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

RHINISENG injektioneste, suspensio sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 2 ml:n annos sisaltai:

Vaikuttavat aineet:
Inaktivoitu Bordetella bronchiseptica, kanta 833CER: 9,8 BbCC(*)
Rekombinantti tyypin D Pasteurella multocidan toksiini (PMTr): > 1 MEDe3(**)

(*) Bordetella bronchiseptica -solumaérd, logjo.
(**) Hiiren tehoava annos 63: kun hiiret rokotetaan ihonalaisesti 0,2 ml:n annoksella kiyttden 5-
kertaisesti laimennettua rokotetta, saadaan aikaan serokonversio vahintdan 63 %:lla eldimista.

Adjuvantit:

Alumiinihydroksidigeeli 6,4 mg (alumiini)
DEAE-dekstraani

Ginseng

Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos timai tieto on
tarpeen eldinldfikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Formaldehydi 0,8 mg

Simetikoni

Dinatriumfosfaattidodekahydraatti

Kaliumdivetyfosfaatti
Natriumkloridi
Kaliumkloridi

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

Valkoinen, homogeeninen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Sika (emakot ja ensikot).

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Porsaiden passiivinen immunisointi suun kautta immunisoitujen emien ternimaidolla progressiivisen ja
ei-progressiivisen atrofisen riniitin kliinisten oireiden ja vaurioiden vihentdmiseksi.

Bordetella bronchiseptica- ja Pasteurella multocida -infektioihin liittyvén painon putoamisen

vahentdminen lihotuskauden aikana.

Altistustutkimukset ovat osoittaneet, ettd passiivinen immuniteetti séilyy siihen asti, kun porsaat ovat 6



viikon ikdisid, kun taas kliinisissd kenttatutkimuksissa rokotteen hyotyvaikutuksia
(nendontelovaurioiden méérdn ja painon putoamisen viheneminen) on havaittu teurastukseen saakka.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille, adjuvanteille tai
apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset
Rokota vain terveiti eldimia.
3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Vahingossa tapahtuvan itseen injisoinnin tapauksessa on odotettavissa vain viahdinen
injektointikohdan reaktio.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Sika (emakot ja ensikot):

Yleinen Injektointikohdan turpoaminen'
(1-10 eldintd 100 hoidetusta Ruumiinldmpétilan nousu?
eldimesti):

Hyvin harvinainen Anafylaktinen reaktio *

(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimesta, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! Yhden rokoteannoksen antamisen jélkeen pistoskohtaan voi ilmaantua halkaisijaltaan alle 2-3 cm:n
suuruinen turvotus, joka voi kestia jopa viisi paivad ja joskus jopa kaksi viikkoa.

2 Ruumiinldmpd voi nousta noin 0,7 °C:n verran ensimmdisen 6 tunnin aikana injektion jélkeen.
Perédsuolen ldmpotila voi nousta jopa 1,5 °C. Tdma perdsuolen ldmpdtilan nousu korjaantuu spontaanisti
24 tunnin kuluessa ilman hoitoa.

3 Asianmukainen oireenmukainen hoito on annettava viipymatti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinléddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen

paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta Katso pakkausselosteesta lisétietoja yhteystiedoista..

3.7 Kaiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Voidaan kdyttda tiineyden aikana.



3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tésti
syystd paitos rokotteen kdytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Lihakseen.

Anna rokotteen lammetd huoneenlampdéiseksi (15 — 25 °C) ennen kdyttoa.

Ravista huolellisesti ennen kayttoa.

Anna yksi annos (2 ml) lihaksensisdisend injektiona kaulalihakseen seuraavan rokotusohjelman
mukaisesti:

Perusrokotus: emakoille ja ensikoille, joita ei ole aiemmin rokotettu valmisteella, annetaan kaksi
injektiota 3—4 viikon vélein. Ensimmaéinen injektio annetaan 6—8 viikkoa ennen odotettua
porsimispaivamadréa.

Uusintarokotus: yksi injektio annetaan 3—4 viikkoa ennen jokaista porsimista.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Odotettavissa ei ole muita haitallisia reaktioita kuin jo kohdassa 3.6 mainitut, paitsi lampdtilan nousu

perésuolessa 2 °C asti. Tama ldmpdotilan nousu perdsuolessa parantuu itsestdén ilman hoitoa 24

tunnissa.

10 %:lla eldimistd saatetaan ruumiinavauksessa havaita rokotuskohdan lihassédikeiden varinmuutoksia

(0,5 cm leveys x 2 cm pituus). Tamén vérinmuutoksen syyné on alumiinihydroksidi, ja sitd saatetaan

havaita seitseméén viikkoon asti kaksinkertaisen rokoteannoksen antamisesta.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI09AB04.

Aktiivisen immuniteetin stimulointi, niin etté jalkeldisille vélittyy passiivinen immuniteetti atrofista
riniittid vastaan, joka liittyyBordetella bronchiseptica- ja Pasteurella multocida -infektioihin.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet



Ei saa sekoittaa muiden eldinldadkkeiden kanssa.
5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmdaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 10 tuntia huoneenldmmdssé séilytettyna.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Sdilyta ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C)

Sdilyta valolta suojassa.

Ei saa jaatya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin I lasista valmistettu variton 20 ml:n injektiopullo
Tyypin II lasista valmistettu vériton 50 ml:n ja 100 ml:n injektiopullo

Injektiopullot on suljettu kumitulpalla ja alumiinikorkilla.

20 ml:n, 50 ml:n, 100 ml:n ja 250 ml:n polyeteenipullot (PET), jotka on suljettu kumitulpalla ja
alumiinikorkilla.

Pakkauskoot:

- Pahvikotelo, jossa yksi tai kymmenen 10 annosta sisdltdvaa lasista injektiopulloa.
- Pahvikotelo, jossa on yksi 25 annosta siséltdvé lasinen injektiopullo.

- Pahvikotelo, jossa on yksi 50 annosta siséltdvé lasinen injektiopullo.

- Pahvikotelo, jossa yksi tai kymmenen 10 annosta siséltivaa PET-pulloa.

- Pahvikotelo, jossa on yksi 25 annosta sisdltdvd PET-pullo.

- Pahvikotelo, jossa on yksi 50 annosta sisaltivd PET-pullo.

- Pahvikotelo, jossa on yksi 125 annosta siséltdvd PET-pullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinléifikkeiden tai niistd periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemariin eikd havittia talousjétteiden mukana.

Elédinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdimisessd kéytetddn 1d4kkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/10/109/001-009

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA



Ensimmadisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 16/09/2010

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Eiole



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

RHINISENG injektioneste, suspensio sialle

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 annos (2 ml):
Inaktivoitu Bordetella bronchiseptica, kanta 833CER:
Rekombinantti tyypin D Pasteurella multocidan toksiini (PMTr):

9,8 BbCC
> 1 MEDg;

3. PAKKAUSKOKO

1 x 10 annosta (20 ml)
10 x 10 annosta (20 ml)
1 x 25 annosta (50 ml)

1 x 50 annosta (100 ml)
1 x 125 annosta (250 ml)
1 x 10 annosta (20 ml)
10 x 10 annosta (20 ml)
1 x 25 annosta (50 ml)

1 x 50 annosta (100 ml)

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (emakot ja ensikot).

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Lihaksensisdinen kaytto.

7. VAROAJAT

Varoaika: 0 vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéytd avattu pakkaus 10 tunnin kuluessa, sdilytettynd 15 °C - 25 °C:ssa.
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9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilyta ja kuljeta kylméassa.
Sdilyta valolta suojassa.
Ei saa jaitya.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/10/109/001(1 lasinen injektiopullo 20 ml)
EU/2/10/109/002 (10 lasista injektiopulloa 20 ml)
EU/2/10/109/003 (1 lasinen injektiopullo 50 ml)
EU/2/10/109/004 (1 lasinen injektiopullo 100 ml)
EU/2/10/109/005 (1 PET-pullo 20 ml)
EU/2/10/109/006 (10 PET-pulloa 20 ml)
EU/2/10/109/007 (1 PET-pullo 50 ml)
EU/2/10/109/008 (1 PET-pullo 100 ml)
EU/2/10/109/009 (1 PET-pullo 250 ml)

15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

PULLON JA INJEKTIOPULLON ETIKETTI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

RHINISENG injektioneste, suspensio sialle

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 annos (2 ml):
Inaktivoitu Bordetella bronchiseptica, kanta 833CER:
Rekombinantti tyypin D Pasteurella multocidan toksiini (PMTr):

9,8 BbCC
> 1 MEDg;

| 3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika (emakot ja ensikot).

| 4. ANTOREITIT

Lihaksensisdinen kéytto.

/5.  VAROAJAT

Varoaika: 0 vrk.

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéyté avattu pakkaus 10 tunnin kuluessa, sdilytettynd 15 °C - 25 °C:ssa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd ja kuljeta kylmaéssa.
Sdilytd valolta suojassa.
Ei saa jaétya.

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 9. ERANUMERO

Lot {numero}
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10. PAKKAUSKOKO

50 annosta (100 ml)
50 annosta (100 ml)
125 annosta (250 ml)
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

RHINISENG

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

1 annos (2 ml):
Inaktivoitu Bordetella bronchiseptica, kanta 833CER: 9,8 BbCC
Rekombinantti tyypin D Pasteurella multocidan toksiini (PMTr): > 1 MEDg3

3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayté avattu pakkaus 10 tunnin kuluessa, séilytettynd 15 °C - 25 °C:ssa.

| 5. PAKKAUSKOKO

10 annosta (20 ml)
25 annosta (50 ml)
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

RHINISENG injektioneste, suspensio sialle

2. Koostumus
Yksi 2 ml:n annos sisdltda:

Vaikuttavat aineet:
Inaktivoitu Bordetella bronchiseptica, kanta 833CER: 9,8 BbCC(*)
Rekombinantti tyypin D Pasteurella multocidan toksiini (PMTr): > 1 MEDe3(**)

(*) Bordetella bronchiseptica -solumaérd, logjo.
(**) Hiiren tehoava annos 63: kun hiiret rokotetaan ihonalaisesti 0,2 ml:n annoksella kiyttden 5-
kertaisesti laimennettua rokotetta, saadaan aikaan serokonversio vahintdan 63 %:lla eldimista.

Adjuvantit:

Alumiinihydroksidigeeli 6,4 mg (alumiini)
Apuaine:

Formaldehydi 0,8 mg

Valkoinen, homogeeninen suspensio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Sika (emakot ja ensikot).

4. Kayttoaiheet

Porsaiden passiivinen immunisointi suun kautta immunisoitujen emien ternimaidolla progressiivisen ja
ei-progressiivisen atrofisen riniitin (aivastustauti) kliinisten oireiden ja vaurioiden vahentdmiseksi.
Bordetella bronchiseptica- ja Pasteurella multocida -infektioihin liittyvén painon putoamisen
vahentaminen lihotuskauden aikana.

Altistustutkimukset ovat osoittaneet, ettd passiivinen immuniteetti sdilyy sithen asti, kun porsaat ovat 6
viikon ik&isid, kun taas kliinisissd kenttdtutkimuksissa rokotteen hyotyvaikutuksia
(nendontelovaurioiden mééirén ja painon putoamisen viheneminen) on havaittu teurastukseen saakka.
5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille, adjuvanteille tai
apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd elaimia.
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Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Vahingossa tapahtuvan itseen injisoinnin tapauksessa on odotettavissa vain vihdinen
injektointikohdan reaktio.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympariston suojeluun:
Ei oleellinen.

Tiineys:
Voidaan kdyttaa tiineyden aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Téstd
syystd paitos rokotteen kdytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:

Lukuun ottamatta korkeintaan 2 °C:n rektaalisesti mitattua lammonnousua, muita haittavaikutuksia
kuin kohdassa ”Haittavaikutukset” mainitut ei ole odotettavissa. Tima rektaalisesti mitattu
lammonnousu havida itsestddn 24 tunnin kuluessa ilman hoitoa.

Rokotusalueen (0,5 cm leved x 2 cm pitkd) lihassdikeiden véirinmuutosta saatetaan havaita
ruumiinavauksessa 10 %:1la eldimistd. Taméa varinmuutos johtuu alumiinihydroksidista ja sitd voidaan
havaita seitsemén viikon ajan rokotteen kaksinkertaisen annoksen injektion jalkeen.

Merkittivit yvhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinldadkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Sika (emakot ja ensikot):

Yleinen Injektointikohdan turpoaminen!
(1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd): Ruumiinldmpétilan nousu?
Hyvin harvinainen Anafylaktinen reaktio *

(< 1 elédin 10 000 hoidetusta eldimesta, yksittiiset
ilmoitukset mukaan luettuina):

' Yhden rokoteannoksen antamisen jélkeen pistoskohtaan voi ilmaantua halkaisijaltaan alle 2-3 cm:n
suuruinen turvotus, joka voi kestdi jopa viisi pdivéd ja joskus jopa kaksi viikkoa.

2 Ruumiinldmpé voi nousta noin 0,7 °C:n verran ensimmaisen 6 tunnin aikana injektion jélkeen.
Perdsuolen lampétila voi nousta jopa 1,5 °C. Tamaé perdsuolen lampdtilan nousu korjaantuu spontaanisti
24 tunnin kuluessa ilman hoitoa.

3 Asianmukainen oireenmukainen hoito on annettava viipymitti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttdmalla timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta: {kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}.
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8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Lihakseen.

Yksi annos (2 ml) lihaksensisdisend injektiona kaulalihakseen seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

Perusrokotus: emakoille ja ensikoille, joita ei ole aiemmin rokotettu valmisteella, annetaan kaksi
injektiota 3—4 viikon vélein. Ensimmaéinen injektio annetaan 6—8 viikkoa ennen odotettua
porsimispaivamadraa.

Uusintarokotus: yksi injektio annetaan 3—4 viikkoa ennen jokaista porsimista.

9. Annostusohjeet
Anna rokotteen lammetd huoneenldmpdiseksi (15 — 25 °C) ennen kayttoa.

Ravista huolellisesti ennen kayttoa.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Sdilyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C)

Sdilyta valolta suojassa.

Ei saa jaitya.

Al kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopiivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi.
Viimeisellad kayttopaivamadaralla tarkoitetaan kuukauden viimeisté péivéa.Sisdpakkauksen
ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 10 tuntia sdilytettynd 15 °C - 25 °C:ssa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien héavittimisessd kéytetddn paikallisia

palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
Myyntilupien numerot: EU/2/10/109/001-009

Pakkauskoot:
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- Pahvikotelo, jossa yksi tai kymmenen 10 annosta sisdltdvaa lasista injektiopulloa.
- Pahvikotelo, jossa on yksi 25 annosta siséltdvé lasinen injektiopullo.
- Pahvikotelo, jossa on yksi 50 annosta siséltdvé lasinen injektiopullo.

- Pahvikotelo, jossa yksi tai kymmenen 10 annosta siséltivaa PET-pulloa.
- Pahvikotelo, jossa on yksi 25 annosta sisdltdavd PET-pullo.

- Pahvikotelo, jossa on yksi 50 annosta sisaltivd PET-pullo.

- Pahvikotelo, jossa on yksi 125 annosta siséltdvd PET-pullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{PP.KK.VVVV}

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epaillyista
haittatapahtumista ilmoittamista varten:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 AMER (Girona) ESPANJA
PUH: +34 972 43 06 60

Lisétietoja tistd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Nieuwewandeling 62 Avda. La Selva 135

9000 Gent 17170 Amer (Girona)
BELGIUM ISPANIJA

Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62

17170 Amer (Girona) 9000 Gent

NCITAHUWA BELGIUM

Ten: +34 972 43 06 60 Tel: +32 09 2964464

Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Zochova 5, Avda. La Selva 135

811 03 Bratislava, 17170 Amer (Girona)
SLOVENSKO SPANYOLORSZAG

Tel: +421 02 32 335 223 Tel: +34 972 43 06 60
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Danmark

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Eesti

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

E)ALGoa
HIPRA EAAAY A.E.

Aeoe. ABnvov 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Korwvog - AOGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60
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Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.o.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA

Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel: +351 219 663 450

Roméinia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60



Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvnpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
IZITANIA

IomaviaTnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60
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Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANIJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60
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