LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

EVANOVO suspensio ja liuotin injektionestetté varten, suspensio kanalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi laimentamaton rokoteannos (0,006 ml) siséltaa:

Vaikuttavat aineet:

Eimeria acervulina, kanta 044, elava 598 — 809*
Eimeria maxima, kanta 013, eldvi 352 — 476%*
Eimeria praecox, kanta 007, elava 235 -317*
Eimeria tenella, kanta 004, eldva 221 —299*

* Varhaiskypsisté, heikennetyistd kokkidikannoista saatujen sporuloituneiden ookystojen méaara
sekoittamishetkelld valmistajan in vitro -mééaritysten mukaan.

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

EVANOVO-suspensio:
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Polysorbaatti 80

Kaliumkloridi
Kaliumdivetyfosfaatti

Puhdistettu vesi

Natriumkloridi
HIPRAHATCH-liuotin, siipikarjarokotteille:
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Kaliumkloridi
Kaliumdivetyfosfaatti
Natriumkloridi

Injektionesteisiin kéytettivé vesi

Suspensio: valkoinen, samea suspensio.

Liuotin: kirkas, variton liuos.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kananmunat, (hedelmditetty muna).

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kanojen aktiivinen immunisaatio Eimeria acervulina-, Eimeria maxima- ja, Eimeria praecox -loisten
aiheuttamasta kokkidioosista johtuvien kliinisten oireiden (ripuli), suolistoleesioiden ja ookystojen
muodostumisen viahentdmiseen sekéd Eimeria tenella -loisen aiheuttamasta kokkidioosista johtuvien

kliinisten oireiden, suolistoleesioiden ja ookystojen muodostumisen vahentdminen.

Immuniteetin kehittyminen: 21 péivén iésté alkaen.



Immuniteetin kesto: 63 pédivan ikdédn asti ymparistossd, jossa ookystojen kierto on mahdollista.
3.3 Vasta-aiheet

Eiole

3.4 Erityisvaroitukset

Rokote ei suojaa kokkidioosilta muita eldinlajeja kuin kananpoikia.

Rokota vain terveitd alkioita.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Kananpojat on pidettiva lattiakasvattamossa ensimmaéisten kolmen viikon ajan rokotuksen jélkeen.
Luonnonkantojen aiheuttamien infektioiden védhentdmiseksi on suositeltavaa, ettd kaikki pehkut

poistetaan ja rokotettujen kananpoikien kanssa kontaktissa olleet tilat seké vélineet puhdistetaan
tuotantosyklien valilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Pese ja desinfioi kédet ja laitteistot kdyton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat
Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmotukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei oleellinen.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Saatavilla on turvallisuutta ja tehoa koskevia tietoja, jotka osoittavat, etté titd rokotetta voidaan
kayttad yhdessi GUMBOHATCH-rokotteen kanssa ja antaa samanaikaisesti alkiolle.

GUMBOHATCH-rokotteen tuotetiedot on aina luettava ennen valmisteiden yhteiskayttoa.

GUMBOHATCH- ja EVANOVO-rokotteita saa kédyttda yhdessé vain, kun rokotetaan 18 pdivin
ikéisid alkioita.

Yhteiskdytossd EVANOVO-rokotteeseen sisiltyvien Eimeria-lajien immuniteetin alkamisen ja keston
on osoitettu vastaavan EVANOVO-rokotteelle mééritettyd immuniteetin kestoa, kun sitd kiytetién
yksin.



Tietoa timén immunologisen eldinlddkevalmisteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole lukuun ottamatta edelld mainittua valmistetta . Tastd syysté
paitds immunologisen eldinldékevalmisteen kaytostd ennen tai jdlkeen muiden eldinlddkevalmisteiden
antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

Mitdan antikokkidisia aineita tai muita aineita, joilla on antikokkidinen vaikutus rehun tai veden
kautta, ei tule kdyttdd vahintddn 3 viikon ajan siitd, kun tilla valmisteella rokotetuista munista
syntyvit kananpojat ovat kuoriutuneet. Muutoin rokotteen ookystien oikea replikaatio ja sen kautta
vahvan immuniteetin kehittyminen voi estya. Lisdksi immuniteetin kesto riippuu ymparistosti, joka
mahdollistaa ookystien kierron. Siksi pdétos antikokkidisten aineiden kdytostd 3 viikon idn
saavuttamisen jalkeen on tehtdva niin, ettd otetaan huomioon mahdolliset tdmén tuotteen antaman
immuniteetin keston negatiiviset vaikutukset.

3.9 Antoreitit ja annostus
Annostellaan munaan.
Rokotusaikataulu:

Anna yksi 0,05 ml:n tai 0,1 ml:n kerta-annos laimennettua rokotesuspensiota jokaiseen kananmunaan,
kun ne ovat 18 péivin ikéisid.

Antomenetelma:

Automatisoitua munan injektointikonetta voidaan kéyttad. Alkion rokottamislaitteet on kalibroitava
etukéteen, jotta niilld voidaan antaa 0,05 ml:n tai 0,1 ml:n annos. Laitteiden kalibrointi- ja
kayttoohjeita tulee noudattaa tarkasti, jotta sopiva méara rokotetta voidaan antaa kananmunan
sikidkalvon lipi.

Kaytad rokotteen laimentamiseen ja antamiseen steriileja laitteita, joissa ei ole jaamia
desinfiointiaineista.

Valmista tarvittava maéara rokotetta alla olevissa taulukoissa olevien esimerkkien mukaisesti. Ne
osoittavat erilaisia laimennusvaihtoehtoja eri pakkauskokojen mukaan:

Laimennussuhde alkion rokottamista varten (0,05 ml per annos):

Kiytettivi Ennen rokotteen
Rokotepullojen HIPRAHATCH- laimentamista
miiri ja sisilto liuottimen poistettavan
mairi liuottimen tilavuus
4 x 1 000 annosta 200 ml 24 ml
2 x 2 000 annosta 200 ml 24 ml
4 x 2 000 annosta 400 ml 48 ml
1 x 4 000 annosta 200 ml 24 ml
2 x 4 000 annosta 400 ml 48 ml
4 x 4 000 annosta 800 ml 96 ml
5 x 4 000 annosta 1 000 ml 120 ml
2 x 5 000 annosta 500 ml 60 ml
4 x 5 000 annosta 1 000 ml 120 ml
1 x 8 000 annosta 400 ml 48 ml
2 x 8 000 annosta 800 ml 96 ml
1 x 10 000 annosta 500 ml 60 ml
2 x 10 000 annosta 1 000 ml 120 ml




Laimennussuhde alkion rokottamista varten (0,1 ml per annos):

Kaytettiva Ennen rokotteen
Rokotepullojen HIPRAHATCH- laimentamista
miiri ja sisilto liuottimen poistettavan
mAaari liuottimen tilavuus

2 x 1 000 annosta 200 ml 12 ml

4 x 1 000 annosta 400 ml 24 ml

1 x 2 000 annosta 200 ml 12 ml

2 x 2 000 annosta 400 ml 24 ml

4 x 2 000 annosta 800 ml 48 ml

1 x 4 000 annosta 400 ml 24 ml

2 x 4 000 annosta 800 ml 48 ml

1 x 5 000 annosta 500 ml 30 ml

2 x 5000 annosta 1 000 ml 60 ml

1 x 8 000 annosta 800 ml 48 ml
1 x 10 000 annosta 1 000 ml 60 ml

Rokotteen laimentaminen:

1.

2.

3.

Ota ruiskulla HIPRAHATCH-liuotinpakkauksesta rokotteen (EVANOVO) maarad vastaava
millilitramééra ylld olevien esimerkkitaulukoiden mukaisesti.

Ravista rokotepulloja ja injektoi niiden sisdlté HIPRAHATCH-pakkaukseen.

Sekoita pakkauksen sisdltod varovaisilla liikkeilld, kunnes sisélto on tdysin sekoittunut.
Laimennettu rokote on valkoinen suspensio, joka tulee kdyttdd 10 tunnin kuluttua
laimentamisesta. Sekoita pakkausta varovaisilla liikkeilld 30 minuutin vélein rokotusten aikana.

Rokote on injisoitava 18 pdivdd vanhan alkion alkiopussiin.

Kun rokotetta kdytetddn yhdessi GUMBOHATCH-rokotteen kanssa, EVANOVO- ja
GUMBOHATCH-rokotteita saa kayttda yhdessd vain, kun rokotetaan 18 paivan ikaisia
hedelmditettyjd kanamunia.

Noudata seuraavia ohjeita:

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5
1.6

Valmistele EVANOVO-rokote ylléd kuvatulla tavalla ottaen huomioon HIPRAHATCH-
linotinpakkauksessa oleva maara.

Kun EVANOVO-rokote on valmisteltu, huomioi pakkauksessa oleva tilavuus, jotta voit
valmistella tarpeeksi GUMBOHATCH-annoksia pakkauksessa olevan mdérédn mukaisesti.
Ruiskuta jokaiseen kaytettavaidin GUMBOHATCH-injektiopulloon 4 ml kohdan 1.1 ohjeiden
mukaisesti valmistettua laimennettua EVANOVO-rokotesuspensiota.

Kun pakastekuivattu tabletti on suspensoitu kunnolla uudelleen, ruiskuta eri GUMBOHATCH-
injektiopullojen siséllot rokotepakkaukseen.

Homogenisoi liikuttelemalla pakkausta késin, kunnes liuos on tasaisen homogenoitu.

Rokota 2 tunnin kuluessa hedelmoitettyihin kanamuniin kayttdmalld rokoteseosta sisédltdvaa
rokotepakkausta. Sekoita pakkausta varovaisilla liikkeilld 30 minuutin vélein rokotusten aikana.

Valmista tarvittava mééra kutakin rokotetta alla olevissa taulukoissa olevien esimerkkien mukaisesti.
Ne osoittavat erilaisia sekoitusvaihtoehtoja hedelmoitettyjen kanamunien rokottamiseen (0,05 ml per
annos) eri pakkauskokojen mukaan:



GUMBOHATCH Kiytettiva
(Rokotepullojen EVANOV(.) HIPRXHATCH—
miiri ja sisalto) (R”(?-k(-).tfepu.l I?J on liuottimen

maira ja sisilto) e ae
mairi

4 x 1 000 annosta 4 x 1 000 annosta 200 ml
2 x 2 000 annosta 2 x 2 000 annosta 200 ml
4 x 2 000 annosta 4 x 2 000 annosta 400 ml
1 x 4 000 annosta 1 x 4 000 annosta 200 ml
2 x 4 000 annosta 4 x 2 000 annosta 400 ml
2 x 4 000 annosta 2 x 4 000 annosta 400 ml
4 x 4 000 annosta 4 x 4 000 annosta 800 ml
2 x 5 000 annosta 2 x 5 000 annosta 500 ml
8 x 2 500 annosta 4 x 5 000 annosta 1 000 ml
2 x 4 000 annosta 1 x 8 000 annosta 400 ml
1 x 8 000 annosta 1 x 8 000 annosta 400 ml
4 x 4 000 annosta 2 x 8 000 annosta 800 ml
2 x 8 000 annosta 2 x 8 000 annosta 800 ml
4 x 2 500 annosta 1 x 10 000 annosta 500 ml
1 x 10 000 annosta 1 x 10 000 annosta 500 ml
5 x 4 000 annosta 2 x 10 000 annosta 1 000 ml
4 x 5 000 annosta 2 x 10 000 annosta 1 000 ml
2 x 10 000 annosta 2 x 10 000 annosta 1 000 ml

Rokotetta ei saa kdyttda, jos sen ulkondko poikkeaa valkoisesta sameasta suspensiosta.

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

Haittatapahtumia ei havaittu kymmenkertaisen rokoteannoksen antamisen jalkeen.

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

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI01ANO1

Eimeria acervulina-, Eimeria maxima-, Eimeria praecox- ja Eimeria tenella -loisien aiheuttaman
kokkidioosin aktiivisen immuniteetin stimulointi.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinldadkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa toimitettua
livotinta ja lukuun ottamatta ylempéand kohdassa 3.8 mainittuja.



5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 1 vuosi

Avaamattoman HIPRAHATCH-liuotinpakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Ohjeiden mukaan laimennetun valmisteen kestoaika: 10 tuntia.

Kestoaika GUMBOHATCH-rokotteen kanssa sekoittamisen jdlkeen: 2 tuntia.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

EVANOVO-suspensio:

Séilyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C)
Ei saa jéatya.

Sdilytd valolta suojassa

HIPRAHATCH-liuotin, siipikarjarokotteille:
Al4 siilytd yli 25 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

EVANOVO-suspensio:

Tyypin I vérittomasta lasista valmistetut injektiopullot, joissa on 6 ml, 12 ml, 24 ml, 30 ml, 48 ml tai
60 ml suspensiota (1 000, 2 000, 4 000, 5 000, 8 000 tai 10 000 annosta) ja jotka on suljettu tyypin I
polymeerielastomeerista valmistetuilla tulpilla ja alumiinikorkeilla.

HIPRAHATCH-liuotin, siipikarjarokotteille:
Polypropeenipussit tai matalatiheyksisestd polyeteenistd (LDPE) valmistetut pullot, jotka sisaltavét
200 ml, 400 ml, 500 ml 800 ml tai 1 000 ml liuotinta.

Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, jossa on yksi 6 ml:n injektiopullo EVANOVO-suspensiota (1 000 annosta).
Pahvipakkaus, jossa on yksi 12 ml:n injektiopullo EVANOVO-suspensiota (2 000 annosta).
Pahvipakkaus, jossa on yksi 24 ml:n injektiopullo EVANOVO-suspensiota (4 000 annosta).
Pahvipakkaus, jossa on yksi 30 ml:n injektiopullo EVANOVO-suspensiota (5 000 annosta).
Pahvipakkaus, jossa on yksi 48 ml:n injektiopullo EVANOVO-suspensiota (8 000 annosta).
Pahvipakkaus, jossa on yksi 60 ml:n injektiopullo EVANOVO-suspensiota (10 000 annosta).

Pahvipakkaus, jossa on 10 pussia tai pulloa, jotka sisiltdvit 200 ml HIPRAHATCH-liuotinta.
Pahvipakkaus, jossa on 10 pussia tai pulloa, jotka siséltavat 400 ml HIPRAHATCH-liuotinta.
Pahvipakkaus, jossa on 10 pussia tai pulloa, jotka siséltavat 500 ml HIPRAHATCH-liuotinta.
Pahvipakkaus, jossa on 10 pussia tai pulloa, jotka sisiltdvit 800 ml HIPRAHATCH-liuotinta.
Pahvipakkaus, jossa on 10 pussia tai pulloa, jotka siséltdvat 1 000 ml HIPRAHATCH-liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole markkinoilla.

5.5 [Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eldinlidkkeiden tai niisti periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd hévittid talousjitteiden mukana.
Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kdytetddn ladkkeiden

paikallisia palauttamisjérjestelyji seké kyseessd olevaan elédinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/22/284/001-006

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispaivimaéra: 27/07/2022

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

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



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
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaukset

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

EVANOVO suspensio ja liuotin injektionestetté varten, suspensio kanalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi laimentamaton rokoteannos (0,006 ml) sisaltda:

Eimeria acervulina, kanta 044, elava 598 — 809
Eimeria maxima, kanta 013, eldvi 352 -476
Eimeria praecox, kanta 007, elava 235 -317
Eimeria tenella, kanta 004, eldva 221 -299

3. PAKKAUSKOKO

1 000 annosta (6 ml)

2 000 annosta (12 ml)
4 000 annosta (24 ml)
5 000 annosta (30 ml)
8 000 annosta (48 ml)
10 000 annosta (60 ml)

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kananmunat, (hedelmoitetty muna).

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Annostellaan munaan
Sekoitetaan HIPRAHATCH-liuottimeen.

7. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaytd laimennettu eldinlddke 10 tunnin kuluessa.

12



9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilyta ja kuljeta kylméssa
Ei saa jéatya.
Séilyta valolta suojassa

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/2/22/284/001 (1 000 annosta)
EU/2/22/284/002 (2 000 annosta)
EU/2/22/284/003 (4 000 annosta)
EU/2/22/284/004 (5 000 annosta)
EU/2/22/284/005 (10 000 annosta)
EU/2/22/284/006 (8 000 annosta)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

8 000 tai 10 000 annosta sisiltivi rokoteinjektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

EVANOVO suspensio ja liuotin injektionestettd varten, suspensio kanalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi laimentamaton rokoteannos (0,006 ml) sisaltaa:

Eimeria acervulina, kanta 044, elava 598 — 809
Eimeria maxima, kanta 013, eldvi 352 -476
Eimeria praecox, kanta 007, elava 235 -317
Eimeria tenella, kanta 004, eldva 221 -299

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kananmunat, joihin on kehittynyt alkio.

4. ANTOREITIT

Annostellaan munaan
Sekoitetaan HIPRAHATCH-liuottimeen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

5. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaytd laimennettu eldinlddke 10 tunnin kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta ja kuljeta kylméssa
Ei saa jaitya.
Sdilytd valolta suojassa

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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| 9. ERANUMERO

Lot {numero}

| 10.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

8 000 annosta (48 ml)
10 000 annosta (60 ml)
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

1 000, 2 000, 4 000 tai 5 000 annosta siséltiiva rokoteinjektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

EVANOVO suspensio ja liuotin injektionestettd varten, suspensio kanalle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Yksi laimentamaton rokoteannos (0,006 ml) siséltaa:

Eimeria acervulina, kanta 044, elava 598 — 809
Eimeria maxima, kanta 013, eldvi 352 -476
Eimeria praecox, kanta 007, elava 235 -317
Eimeria tenella, kanta 004, eldva 221 -299

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaytd laimennettu eldinlddke 10 tunnin kuluessa.

| 5. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1 000 annosta (6 ml)

2 000 annosta (12 ml)
4 000 annosta (24 ml)
5 000 annosta (30 ml)
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaukset (liuotinpussit tai -pullot)

1. LIUOTTIMEN NIMI

HIPRAHATCH liuotin, siipikarjarokotteille.

2. ANTOREITIT

Lue rokotepullon mukana toimitettu pakkausseloste ennen kayttoa.

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 4. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Al4 siilytd yli 25 °C.

5. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

| 7.  PAKKAUSKOKO

10 x 200 ml
10 x 400 ml
10 x 500 ml
10 x 800 ml
10x 1 000 ml
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Liuotinpussi tai -pullo

1. LIUOTTIMEN NIMI

HIPRAHATCH liuotin, siipikarjarokotteille.

2. ANTOREITIT

Lue rokotepullon mukana toimitettu pakkausseloste ennen kayttoa.

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 4. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Al4 siilytd yli 25 °C.

5. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

| 7.  PAKKAUSKOKO

200 ml
400 ml
500 ml
800 ml
1 000 ml

18



B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinladkkeen nimi

EVANOVO suspensio ja liuotin injektionestetté varten, suspensio kanalle

2. Koostumus
Vaikuttavat aineet:

Yksi laimentamaton rokoteannos (0,006 ml) siséltéa:

Eimeria acervulina, kanta 044, elava 598 — 809*
Eimeria maxima, kanta 013, eldvi 352 — 476*
Eimeria praecox, kanta 007, elava 235 -317*
Eimeria tenella, kanta 004, eldva 221 —299%*

* Varhaiskypsistd, heikennetyistd kokkidikannoista saatujen sporuloituneiden ookystojen maéra
sekoittamishetkelld valmistajan in vitro -méaaritysten mukaan.

Suspensio: valkoinen, samea suspensio.
Liuotin: kirkas, variton liuos.
3. Kohde-eldinlaji(t)

Kananmunat, (hedelmoitetty muna).

4. Kiiyttoaiheet

Kanojen aktiivinen immunisaatio Eimeria acervulina-, Eimeria maxima-, ja Eimeria praecox- -
loisten aiheuttamasta kokkidioosista johtuvien kliinisten oireiden (ripuli), suolistovaurioiden ja
ookystojen muodostumisen véhentimiseen sekd FEimeria tenella -loisen aiheuttamasta
kokkidioosista johtuvien kliinisten oireiden, suolistovaurioiden ja ookystojen muodostumisen
vahentdminen.

Immuniteetin kehittyminen: 21 péivén iésté ldhtien.

Immuniteetin kesto: 63 pédivan ikdéan asti ymparistossd, jossa ookystojen kierto on mahdollista.

5. Vasta-aiheet

Eiole

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokote ei suojaa kokkidioosilta muita eldinlajeja kuin kananpoikia.

20



Rokota vain terveita alkioita.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-elédinlajilla:
Kananpojat on pidettava lattiakasvattamossa ensimmadisten kolmen viikon ajan rokotuksen
jalkeen.

Luonnonkantojen aiheuttamien infektioiden vahentéimiseksi on suositeltavaa, ettd kaikki pehkut
poistetaan ja rokotettujen kananpoikien kanssa kontaktissa olleet tilat sekd liittyvat vélineet
puhdistetaan tuotantosyklien valilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkildén on noudatettava:
Pese ja desinfioi kédet ja laitteistot kdyton jilkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Saatavilla on turvallisuutta ja tehoa koskevia tietoja, jotka osoittavat, ettd tatd rokotetta voidaan
kayttdd yhdessi GUMBOHATCH-rokotteen kanssa ja antaa samanaikaisesti alkiolle.
GUMBOHATCH-rokotteen tuotetiedot on aina luettava ennen valmisteiden yhteiskayttoa.

GUMBOHATCH- ja EVANOVO-rokotteita saa kayttdd yhdessa vain, kun rokotetaan 18 pdivin
ikéisid alkioita.

Yhteiskdytossi EVANOVO-rokotteeseen sisdltyvien Eimeria-lajien immuniteetin alkamisen ja
keston on osoitettu vastaavan EVANOVO-rokotteelle mééritettyd immuniteetin kestoa, kun sité
kéytetdédn yksin.

Tietoa tdmdn immunologisen eldinlddkevalmisteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossa
muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole lukuun ottamatta edelld mainittua valmistetta. Tésté
syystd pddtdés immunologisen eldinlddkevalmisteen kaytostd ennen tai jidlkeen muiden
eldinlddkevalmisteiden antoa on tehtiva tapauskohtaisesti.

Mitdén antikokkidisia aineita tai muita aineita, joilla on antikokkidinen vaikutus rehun tai veden
kautta, ei tule kdyttdd vihintddn 3 viikon ajan siitd, kun télla valmisteella rokotetuista munista
syntyvit kananpojat ovat kuoriutuneet. Muutoin rokotteen ookystien oikea replikaatio ja sen
kautta vahvan immuniteetin kehittyminen voi estyd. Liséksi immuniteetin kesto riippuu
ympéristostd, joka mahdollistaa ookystien kierron. Siksi pdétds antikokkidisten aineiden kaytosté
3 viikon idn saavuttamisen jalkeen on tehtdvad niin, ettd otetaan huomioon mahdolliset tdmén
tuotteen antaman immuniteetin keston negatiiviset vaikutukset.

Yliannostus:
Haittatapahtumia ei havaittu kymmenkertaisen rokoteannoksen antamisen jalkeen.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta eldinladkevalmisteen
kanssa toimitettavaa liuotinta tai GUMBOHATCH-rokotetta.
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7. Haittatapahtumat
Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden
jatkuvan seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my0s myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle kdyttdmalla timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jérjestelmédn yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Annostellaan munaan.

Anna yksi 0,05ml:in tai 0,1 ml:n kerta-annos laimennettua rokotesuspensiota jokaiseen
kananmunaan, kun ne ovat 18 péivin ikdisia.

9. Annostusohjeet

Automatisoitua munan injektointikonetta voidaan kayttdd. Alkion rokottamislaitteet on
kalibroitava etukdteen, jotta niilldi voidaan antaa 0,05 ml:n tai 0,1 ml:n annos. Laitteiden
kalibrointi- ja kdyttoohjeita tulee noudattaa tarkasti, jotta sopiva méérd rokotetta voidaan antaa

kananmunan sikiokalvon lépi.

Kéytd rokotteen laimentamiseen ja antamiseen steriilejd laitteita, joissa ei ole jédmid
desinfiointiaineista.

Valmista tarvittava méaéré rokotetta alla olevissa taulukoissa olevien esimerkkien mukaisesti. Ne
osoittavat erilaisia laimennusvaihtoehtoja eri pakkauskokojen mukaan:

Laimennussuhde alkion rokottamista varten (0,05 ml per annos):

Kiytettivi Ennen rokotteen
Rokotepullojen HIPRAHATCH- laimentamista
méiri ja sisalto liuottimen poistettavan
mairi liuottimen maara
4 x 1 000 annosta 200 ml 24 ml
2 x 2 000 annosta 200 ml 24 ml
4 x 2 000 annosta 400 ml 48 ml
1 x 4 000 annosta 200 ml 24 ml
2 x 4 000 annosta 400 ml 48 ml
4 x 4 000 annosta 800 ml 96 ml
5 x 4 000 annosta 1 000 ml 120 ml
2 x 5 000 annosta 500 ml 60 ml
4 x 5 000 annosta 1 000 ml 120 ml
1 x 8 000 annosta 400 ml 48 ml
2 x 8 000 annosta 800 ml 96 ml
1 x 10 000 annosta 500 ml 60 ml
2 x 10 000 annosta 1 000 ml 120 ml
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Laimennussuhde alkion rokottamista varten (0,1 ml per annos):

Kaytettivi Ennen rokotteen
Rokotepullojen HIPRAHATCH- laimentamista
méiri ja sisalto liuottimen poistettavan
maara liuottimen tilavuus
2 x 1 000 annosta 200 ml 12 ml
4 x 1 000 annosta 400 ml 24 ml
1 x 2 000 annosta 200 ml 12 ml
2 x 2 000 annosta 400 ml 24 ml
4 x 2 000 annosta 800 ml 48 ml
1 x 4 000 annosta 400 ml 24 ml
2 x 4 000 annosta 800 ml 48 ml
1 x 5 000 annosta 500 ml 30 ml
2 x 5 000 annosta 1 000 ml 60 ml
1 x 8 000 annosta 800 ml 48 ml
1 x 10 000 annosta 1 000 ml 60 ml

Rokotteen laimentaminen:

1.

2.

3.

Ota ruiskulla HIPRAHATCH-liuotinpakkauksesta rokotteen (EVANOVO) maaraa
vastaava millilitramdédra ylla olevien esimerkkitaulukoiden mukaisesti.

Ravista rokotepulloja ja injektoi niiden sisdlto HIPRAHATCH-pakkaukseen.

Sekoita pakkauksen sisdltod varovaisilla liikkeilld, kunnes siséltd on téysin sekoittunut.
Laimennettu rokote on valkoinen suspensio, joka tulee kayttdd 10 tunnin kuluttua
laimentamisesta. Sekoita pakkausta varovaisilla liikkeilld 30 minuutin vilein rokotusten
aikana.

Rokote on injisoitava 18 pdivdd vanhan alkion alkiopussiin.

Kun rokotetta kaytetdéin yhdessi GUMBOHATCH-rokotteen kanssa, EVANOVO- ja
GUMBOHATCH-rokotteita saa kdyttdd yhdessd vain, kun rokotetaan 18 péivin ikaisid
hedelmoitettyjd kanamunia.

Noudata seuraavia ohjeita:

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5
1.6

Valmistele EVANOVO-rokote ylld kuvatulla tavalla ottaen huomioon HIPRAHATCH-
livotinpakkauksessa oleva mééra.

Kun EVANOVO-rokote on valmisteltu, huomioi pakkauksessa oleva tilavuus, jotta voit
valmistella tarpeeksi GUMBOHATCH-annoksia pakkauksessa olevan maaran mukaisesti.
Ruiskuta jokaiseen kéytettdviin GUMBOHATCH-injektiopulloon 4 ml kohdan 1.1
ohjeiden mukaisesti valmistettua laimennettua EVANOVO-rokotesuspensiota.

Kun pakastekuivattu tabletti on suspensoitu kunnolla uudelleen, ruiskuta eri
GUMBOHATCH-injektiopullojen sisallot rokotepakkaukseen.

Homogenisoi liikuttelemalla pakkausta kisin, kunnes liuos on tasaisen homogenoitu.
Rokota 2 tunnin kuluessa hedelmoitettyihin kanamuniin kayttimilld rokoteseosta
sisdltavaa rokotepakkausta. Sekoita pakkausta varovaisilla liikkeilld 30 minuutin vélein
rokotusten aikana.

Valmista tarvittava miérd kutakin rokotetta alla olevissa taulukoissa olevien esimerkkien
mukaisesti. Ne osoittavat erilaisia sekoitusvaihtoehtoja hedelmditettyjen kanamunien
rokottamiseen (0,05 ml per annos) eri pakkauskokojen mukaan:
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GUMBOHATCH Kiytettiva
(Rokotepullojen EVANOV(.) HIPRXHATCH—
miiri ja sisalto) (R”(?-k(-).tfepu.l lg] on liuottimen

maira ja sisilto) e ae
mairi

4 x 1 000 annosta 4 x 1 000 annosta 200 ml
2 x 2 000 annosta 2 x 2 000 annosta 200 ml
4 x 2 000 annosta 4 x 2 000 annosta 400 ml
1 x 4 000 annosta 1 x 4 000 annosta 200 ml
2 x 4 000 annosta 4 x 2 000 annosta 400 ml
2 x 4 000 annosta 2 x 4 000 annosta 400 ml
4 x 4 000 annosta 4 x 4 000 annosta 800 ml
2 x 5 000 annosta 2 x 5 000 annosta 500 ml
8 x 2 500 annosta 4 x 5 000 annosta 1 000 ml
2 x 4 000 annosta 1 x 8 000 annosta 400 ml
1 x 8 000 annosta 1 x 8 000 annosta 400 ml
4 x 4 000 annosta 2 x 8 000 annosta 800 ml
2 x 8 000 annosta 2 x 8 000 annosta 800 ml
4 x 2 500 annosta 1 x 10 000 annosta 500 ml
1 x 10 000 annosta 1 x 10 000 annosta 500 ml
5 x 4 000 annosta 2 x 10 000 annosta 1 000 ml
4 x 5 000 annosta 2 x 10 000 annosta 1 000 ml
2 x 10 000 annosta 2 x 10 000 annosta 1 000 ml

Rokotetta ei saa kdyttda, jos sen ulkondko poikkeaa valkoisesta sameasta suspensiosta.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

EVANOVO-suspensio:

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

Ei saa jaitya.

Séilyta valolta suojassa

HIPRAHATCH-liuotin, siipikarjarokotteille:

Ala siilytd yli 25 °C.

Ohjeiden mukaan laimennetun eldinlddkkeen kestoaika: 10 tuntia.
Kestoaika GUMBOHATCH-rokotteen kanssa sekoittamisen jilkeen: 2 tuntia.

Al4 kiyti titd eldinldakettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
ulkopakkauksessa merkinndn Exp. jalkeen. Viimeiselld kdyttopaivamadaralld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd pdivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.
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Elédinladkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jatemateriaalien hdvittdmisessa kédytetdédn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
Myyntilupien numerot: EU/2/22/284/001-006

Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, jossa on yksi 6 ml:n injektiopullo EVANOVO-suspensiota (1 000 annosta).
Pahvipakkaus, jossa on yksi 12 ml:n injektiopullo EVANOVO-suspensiota (2 000 annosta).
Pahvipakkaus, jossa on yksi 24 ml:n injektiopullo EVANOVO-suspensiota (4 000 annosta).
Pahvipakkaus, jossa on yksi 30 ml:n injektiopullo EVANOVO-suspensiota (5 000 annosta).
Pahvipakkaus, jossa on yksi 48 ml:n injektiopullo EVANOVO-suspensiota (8 000 annosta).
Pahvipakkaus, jossa on yksi 60 ml:n injektiopullo EVANOVO-suspensiota (10 000 annosta).

Pahvipakkaus, jossa on 10 pussia tai pulloa, jotka sisiltdvit 200 ml HIPRAHATCH-liuotinta.
Pahvipakkaus, jossa on 10 pussia tai pulloa, jotka siséltavat 400 ml HIPRAHATCH-liuotinta.
Pahvipakkaus, jossa on 10 pussia tai pulloa, jotka siséltavat 500 ml HIPRAHATCH-liuotinta.
Pahvipakkaus, jossa on 10 pussia tai pulloa, jotka sisiltdviat 800 ml HIPRAHATCH-liuotinta.
Pahvipakkaus, jossa on 10 pussia tai pulloa, jotka siséltdvit 1 000 ml HIPRAHATCH-liuotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole markkinoilla.

15. Piivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epéillyista
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.
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Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista_ilmoittamista varten:

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tél/Tel: +32 09 2964464

Peny0smmka bearapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCITAHUA

Ten: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

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

Elrada
HIPRA EAAAY A.E.

Aewg. ABnvov 80 & Mnpidvov 2-4,
104 41 KoAwvog - AGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660
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Lietuva

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

17170 Amer (Girona)
ISPANTJA

Tel: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIQUE

Tél/Tel: +32 09 2964464

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

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

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

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Norge

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

17170 Amer (Girona)

SPANITA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
Deutschland

Tel: +49 211 698236 -0



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

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

TnA: +34 972 43 06 60
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Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
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

Romania

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

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)
ESPANJA

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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

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

17170 Amer (Girona) 17170 Amer (Girona)

SPANIJA SPAIN

Tel. +34 972 43 06 60 Tel. +34 972 43 06 60
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