VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

GUMBOHATCH frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa fyrir kjuklinga

2. INNIHALDSLYSING

Hver skammtur af blondudu boéluefni (0,05 ml til notkunar i egg eda 0,2 ml til notkunar undir hud)

inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Lifandi veikladur smitandi gumboroveiki-virus (IBDV), stofn 1052 10418 — 1028 pU*

* Styrkleiki (PU): Styrkleiki

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Obundin IBDV-sértek eggmotefni

17,07 — 21,32 NU'! { hverju glasi

Frostpurrkao lyf:

Glysin

L-histidine

Sukrosi

Tvinatriumfosfatdodekahydrat

Kaliumtvivetnisfosfat

Kaliumklo6rio

Natriumklorio

HIPRAHATCH leysir, a vio um béluefni
fyrir fugla:

Tvinatriumfosfatdodekahydrat

Kaliumtvivetnisfosfat

Kaliumklo6rio

Natriumklorio

Vatn fyrir stungulyf

!'NU: hlutleysandi einingar

Frostpurrkad stungulyf: branraudur litur.
Leysir: gleer litlaus lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir

Kjuklingar og frjovgud hanuegg.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Fyrir virka 6namingu a4 1 dags gdmlum kjuklingum og frjévgudum eggjum til pess ad draga ar
kliniskum einkennum og meinsemdum i bursa (bursa of Fabricius) sem orsakast af mjog meinvirkri

gumboroveiki (infectious bursal disease).




Upphaf énemis er had upphaflegu métefnamagni fra modur (MDA) i kjuklingahopi og jafnvel pa mun
pad vera mismunandi fyrir einstaka kjuklinga. [ reynd hafa rannsoknir 4 kjuklingum synt fram 4
onzmi fra 24 daga til 29 daga aldurs.

Onzmi myndast

Holdakjuklingum: fra 24 daga aldri.
Verdandi varphansn: fra 29 daga aldri.
Onaemi varir

Holdakjuklingum: allt ad 45 daga aldri.
Verdandi varphansn: allt ad 71 daga aldri.

Synt hefur verid fram 4 virkni boluefnisins hja kjuklingum med MDA -stig a0 medaltali fra 4 500 til 5
100 ELISA-einingar vid utungun.

3.3 Frabendingar

Ekki nota i hopum an motefna fra modur (MDA) gegn IBDV.
3.4  Sérstok varnadaroro

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

3.5 Sérstakar variadarreglur vié notkun

Sérstakar vartdarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

betta lyf etti adeins a0 nota eftir ad synt hefur verid fram a ad mjog skeedir stofnar IBDV séu
faraldsfraedilega vidvarandi 4 svadi bolusetningar.

Bolusettir fuglar geta utskilid boluefnisstofninn med saur 1 allt ad 3 vikur eftir toku boluefnisins.
Koma skal i veg fyrir a0 bolusettir kjuklingar komist i snertingu vid dnamisbealda eda dbodlusetta fugla
a pessum tima. Gera skal videigandi dyraheilbrigdis- og bufjarradstafanir til ad koma i veg fyrir ad
boluefnisstofninn dreifist til neemra villtra fugla og alifugla.

Melt er me0 pvi ad bolusetja alla kjiklinga a stadnum & sama tima.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

bvoid og sotthreinsid hendur og bunad eftir notkun.

bvoid og sotthreinsid hendur eftir medhondlun bolusettra fugla eda pad sem fra peim kemur vegna
pess ad virusinn skilst it med saur fra bolusettum fuglum i allt ad 3 vikur.

Ef aukaverkanir koma upp pegar lyfinu er sprautad fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vi0.

3.6 Aukaverkanir

Mjég algengar Eyding eitilfrumna, fylgt eftir med eitilfrumnafjélgun og
endurnyjun bursa (bursa of Fabricius).

(>1 dyr/10 dyrum sem fa medferd): bessi eyding veldur ekki dnemisbzalingu hja kjiklingum.




Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Sja fylgisedil pakka fyrir videigandi tengilidsupplysingar.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins vid varp.

Dyralyfid ma ekki nota handa fuglum i varpi eda eldisfuglum, eda innan 4 vikna fyrir upphaf
varptimabils.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram 4 ad blanda ma pessu boluefni saman vio
EVANOVO fyrir notkun og gefa samtimis i egg. Skoda skal lyfjaupplysingar fyrir EVANOVO adur

en lyfjunum er blandad saman og pau gefin.

Eingdngu ma gefa GUMBOHATCH og EVANOVO saman pegar verid er ad bolusetja 18 daga gomul
frjovgud egg.

Synt hefur verid fram 4 ad pegar lyfid er gefid 1 blondu eru upphaf og lengd 6nemis gegn IBD virus
sem er i GUMBOHATCH béluefninu jafngild og pegar GUMBOHATCH er notad eitt og sér.

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs.

Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i
hverju tilviki fyrir sig.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Notkun i egg og undir htd.

bad er mikilvaegt ad hafa i huga ad rammal leysiefnis sem parf ad nota til ad blanda boluefnid er
mismunandi eftir pvi hvort boluefnid er notad i frjévgud egg, eda gefid med inndaelingu undir had hja
1 dags gomlum kjuklingum. Lokastyrkur béluefnanna verdur pess vegna mismunandi.

Skammtar:

Til notkunar 1 egg: gefio stakan 0,05 ml skammt af blondudu boluefni med inndeelingu i hvert 18 daga
gamalt frjovgad haenuegg.

Til notkunar undir hud: gefid stakan 0,2 ml skammt af blondudu béluefni med inndeelingu i hvern
1 dags gamlan kjukling.

Adferd vid gjof:
Fyrir notkun i egg:

Nota ma sjalfvirkt eggjainndelingarteki. Fylgio nakvemlega leidbeiningunum um kvoérdun og notkun
bunadarins til pess ad gefa videigandi skammit.

Notid daudhreinsadan bunad sem er laus vid allar leifar af efnafraedilegum sotthreinsiefnum til ad blanda
og gefa boluefnio.

Reiknid ut og undirbtiid videigandi magn af boluefninu samkvaemt toflunni ad nedan:



Pynningar fyrir inngjof i egg (0.05 ml fyrir hvern skammt):

Fjoldi og innihald
bélusetningarglasa:

Magn HIPRAHATCH leysis sem
skal nota:

4 x 1 000 skommtum 200 ml
8 x 1 000 skommtum 400 ml
2 x 2 000 ské6mmtum 200 ml
4 x 2 000 skommtum 400 ml
8 x 2 000 skdmmtum 800 ml
8 x 2 500 skommtum 1 000 ml
1 x 4 000 skommtum 200 ml
2 x 4 000 sko6mmtum 400 ml
4 x 4 000 skommtum 800 ml
5 x 4 000 skdbmmtum 1 000 ml
2 x 5 000 sk6mmtum 500 ml
4 x 5 000 sk6mmtum 1 000 ml
1 x 8 000 skdmmtum 400 ml
2 x 8 000 skommtum 800 ml
1 x 10 000 skdmmtum 500 ml
2 x 10 000 skommtum 1 000 ml

Bl6ndun bdluefnisins:

1. Dragid 2 ml af HIPRAHATCH leysinum og sprautid i hettuglasid sem inniheldur frostpurrkada

lyfid.

Blandid innihaldi hettuglassins med pvi ad hrista pad geaetilega par til innihaldid er alveg
blandad, dragid sidan upp dreifuna sem myndast og sprautid henni i pokann me0 leysinum.
2. Skolid hettuglasid med 2 ml til vidbotar af HIPRAHATCH leysinum/frostpurrkudu dreifunni,

sem myndadist 1 skrefi 1, og sprautid pvi aftur 1 pokann med leysinum.

3. Endurtakid skref 2 til pess ad ganga r skugga um ad allt frostpurrkada lyfid hafi verid flutt yfir
i pokann me0 leysinum.
4. Blandada boluefnid er 6rlitio raudleit einsleit dreifa sem aetti ad nota innan 2 klukkustunda eftir

blondun.

Boéluefninu (0,05 ml skammt) skal sprauta inn i liknarbelg (amniotic sac) i 18 daga gamalt frjovgad
egg.

Fyrir inndzelingu undir huo:

Heegt er a0 nota sjalfvirka sprautu. Fylgid ndkvemlega leidbeiningunum um kvordun og notkun
bunadarins til pess ad gefa réttan skammt.

Notid daudhreinsadan binad sem er laus vid allar leifar af efnafraedilegum sétthreinsiefnum til ad

blanda og gefa boluefnid.

Reiknid Ut og undirbuid videigandi magn af boluefninu samkvemt t6flunni ad nedan:

Pynningar fyrir inngjof undir hué (0,2 ml fyrir hvern skammt):

Fjoldi og innihald
bélusetningarglasa:

Magn HIPRAHATCH leysis sem
skal nota:

1 x 1 000 skommtum 200 ml
2 x 1 000 skommtum 400 ml
4 x 1 000 skommtum 800 ml
5 x 1 000 skdmmtum 1 000 ml
1 x 2 000 skobmmtum 400 ml




2 x 2 000 skommtum 800 ml
1 x 2 500 skommtum 500 ml
2 x 2 500 skOmmtum 1 000 ml
1 x 4 000 skdbmmtum 800 ml
1 x 5 000 skdbmmtum 1 000 ml

Bl6ndun bdluefnisins:

1.

2.

3.

4.

Dragio 2 ml af HIPRAHATCH leysinum og sprautid i hettuglasid sem inniheldur
frostpurrkada lyfio.

Blandid innihaldi hettuglassins med pvi ad hrista pad geetilega par til innihaldid er alveg
blandad, dragid sidan upp dreifuna sem myndast og sprautid henni i pokann me0 leysinum.
Skolid hettuglasid med 2 ml til viobotar af HIPRAHATCH leysinum/frostpurrkudu dreifunni,
sem myndadist i skrefi 1, og sprautid pvi aftur 1 pokann med leysinum.

Endurtakid skref 2 til pess ad ganga ur skugga um ad allt frostpurrkada lyfid hafi verid flutt
yfir 1 Ipokann med leysinum.

Blandada boluefnid er orlitid raudleit einsleit dreifa sem @tti ad nota innan 2 klukkustunda
eftir blondun.

Boluetninu (0,2 ml skammt) skal sprauta undir hidina 4 halsinum a 1 dags gomlum kjuklingum.

Vid notkun samtimis EVANOVO tti adeins ad nota blonduna af GUMBOHATCH og EVANOVO
til notkunar i egg, pegar 18 daga gémul frjovgud egg eru bolusett.

Fylgja skal eftirfarandi leidbeiningum:

1.

2.

A9 teknu tilliti til rtaimmals HIPRAHATCH poka med leysi, skal undirbia EVANOVO
boluefnid eins og lyst er i notkunarupplysingum med EVANOVO.

begar EVANOVO boéluefnid hefur verid utbuid skal taka tillit til rammals pokans til ad utbua
nega GUMBOHATCH skammta fyrir pokarimmalid.

{ hvert GUMBOHATCH hettuglas sem & ad nota skal setja 4 ml af EVANOVO pynntri
boluefnisdreifu sem tbuin var i skrefi 1.

begar frostpurrkada taflan hefur fyllilega blandast boluefnisdreifunni skal setja rtimmalid 1
GUMBOHATCH hettugdsunum i bolusetningarpokann.

Geri0 lausnina einsleita med pvi ad hreyfa lausnina i pokanum med héndunum par til hin er
ordineinsleit.

Bolusetja skal med pvi ad gefa blandada boluefnid ur bolusetningarpokanum 1 egg innan

2 klukkustunda. Blandid innihald pokans me0 pvi a0 hrista hann geetilega a 30 minttna fresti
medan a bolusetningu stendur.

Utbuid tilskilid rammal hvors béluefnis samkvaemt demunum i téflunum hér ad nedan, sem synir
mismunandi blondunarmdéguleika, i samraemi vid mismunandi samsetningar fyrir gjof i egg (0,05 ml i
hverjum skammti):

GUMBOHATCH EVANOVO Rummal
(Fjoldi og innihald (Fjoldi og innihald HIPRAHATCH
hettuglasa meo hettuglasa med leysis sem 4 a0
bdéluefni) boéluefni) nota

4 x 1 000 skammtar 4 x 1 000 skammtar 200 ml

2 x 2 000 skammtar 2 x 2 000 skammtar 200 ml

4 x 2 000 skammtar 4 x 2 000 skammtar 400 ml

1 x 4 000 skammtar 1 x 4 000 skammtar 200 ml

2 x 4 000 skammtar 4 x 2 000 skammtar 400 ml

2 x 4 000 skammtar 2 x 4 000 skammtar 400 ml

4 x 4 000 skammtar 4 x 4 000 skammtar 800 ml




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

Ekki skal nota boluetnid ef utlit pess er 60ruvisi en hvit gruggug dreifa.
3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pao a vio )

Eftir 10-falda ofskommtun var mjog algengt a0 litilshattar vilsa og aukin blodsokn 1 bursa (bursa
Fabricius) keemi fram.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur heaettu a
6nzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

4.  ONAMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kodi: QI01ADO09

Til ad 6rva virkt dnaemi gegn mjog meinlegri gumboroveiki (Gumboro disease) 1 kjuklingum.
Boluefnid inniheldur millistigs-plis IBDV-stofn sem bindst sérstokum IBDV-6namisglobulinum og
myndar énamissamstaeedu sem er gefin med bolusetningu.

5. LYFJAGERPARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vi0 neitt annad en leysi sem fylgir til notkunar med pvi eda pau
dyralyf sem nefnd eru i kafla 3.8.

5.2 Geymslupol

Geymslupol frostpurrkada efnisins 1 s6luumbudum: 2 ar.
Geymslupol HIPRAHATCH leysisins i soluumbtadum: 3 ar.
Geymslupol eftir blondun samkveaemt leiobeiningum: 2 klst.
Geymslupol eftir blondun med GUMBOHATCH: 2 klst.



5.3 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Frostpurrkad lyf:

Geymid og flytjio 1 keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

HIPRAHATCH leysir, 4 vi0 um bdéluefni fyrir fugla:
Geymid vid legri hita en 25°C

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Frostpurrkad lyf:

Glerhettuglos af gerd I, lokud med tappa af gerd I af bromobutyli og innsiglad med alhettum sem
innihalda 1 000 skammta, 2 000 skammta, 2 500 skammta, 4 000 skammta, 5 000 skammta, 8 000
skammta eda 10 000 skammta af frostpurrkada béluefninu.

HIPRAHATCH leysir 4 vid um béluefni fyrir fugla:
Polypropylenpokar sem innihalda 200 ml, 400 ml, 500 ml, 800 ml eda 1 000 ml.

Pakkningastaerd:

Notkun 1 egg og undir huo.

Pappaaskja med 10 hettuglosum med 1 000 skdmmtum.
Pappaaskja med 10 hettuglésum med 2 000 skommtum.
Pappaaskja med 10 hettuglosum med 2 500 skommtum.
Pappaaskja med 10 hettuglosum med 4 000 skdmmtum.
Pappaaskja med 10 hettuglosum med 5 000 skdmmtum.

Eingdngu til notkunar in ovo:
Pappaaskja med 10 hettuglosum med 8 000 skommtum.
Pappaaskja med 10 hettuglosum med 10 000 skdmmtum.

Pappaaskja med 10 pokum sem innihalda 200 ml af HIPRAHATCH leysi.
Pappaaskja med 10 pokum sem innihalda 400 ml af HIPRAHATCH leysi.
Pappaaskja med 10 pokum sem innihalda 500 ml af HIPRAHATCH leysi.
Pappaaskja med 10 pokum sem innihalda 800 ml af HIPRAHATCH leysi.
Pappaaskja med 10 pokum sem innihalda 1 000 ml af HIPRAHATCH leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

LABORATORIOS HIPRA, S.A.



7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/19/245/001-007

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 12/11/2019.

9.  DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{(MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaoskjur (hettuglos med frostpurrkudu lyfi)

1. HEITI DYRALYFS

GUMBOHATCH frostpurrkad stungulyf, dreifa fyrir kjuklinga

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver skammtur af blondudu boluefni (0,05 ml til notkunar i egg eda 0,2 ml til notkunar undir hti9)
inniheldur:

Lifandi veikladur smitandi gumboroveiki-virus (IBDV), stofn 1052 10418 — 1028 pU”
* Styrkleiki (PU): Styrkleiki

3. PAKKNINGASTARD

10 x 1 000 skdmmtum.
10 x 2 000 skommtum.
10 x 2 500 skOmmtum.
10 x 4 000 skOmmtum.
10 x 5 000 skommtum.

4. MARKDYRATEGUNDIR

Kjuklingar og frjovgud hanuegg.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til notkunar i egg eda undir hao.
Til ad blanda saman vio HIPRAHATCH leysi.

7.  BIDPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Notid innan 2 klst. eftir blondun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjid 1 keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjid gegn ljosi.

10. VARNADARORDIN ,,LESIP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.

12.  VARNAPARORDPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

‘ 14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/19/245/001 (10 x 1 000 doses)
EU/2/19/245/002 (10 x 2 000 doses)
EU/2/19/245/003 (10 x 2 500 doses)
EU/2/19/245/004 (10 x 4 000 doses)
EU/2/19/245/005 (10 x 5 000 doses)

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaoskjur (hettuglos med frostpurrkudu lyfi)

1. HEITI DYRALYFS

GUMBOHATCH frostpurrkad stungulyf, dreifa fyrir kjuklinga

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver skammtur af blondudu boluefni (0,05 ml til notkunar i egg) inniheldur:

Lifandi veikladur smitandi gumboroveiki-virus (IBDV), stofn 1052 10418 — 108 pU”
* Styrkleiki (PU): Styrkleiki

3. PAKKNINGASTZARD

10 x 8 000 skdommtum.
10 x 10 000 skommtum.

4. MARKDYRATEGUNDIR

Kjuklingar og frjovgud hanuegg.

| 5. ABENDINGAR

6. IKOMULEIPIR

Til notkunar i egg.
Til ad blanda saman vio HIPRAHATCH leysi.

7.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Notid innan 2 klst. eftir blondun.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjid 1 keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/19/245/006 (10 x 8 000 skommtum)
EU/2/19/245/007 (10 x 10 000 skdmmtum)

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Hettuglas med frostpurrkuou lyfi

1. HEITI DYRALYFS

GUMBOHATCH frostpurrkad stungulyf, dreifa fyrir kjuklinga

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Hver skammtur (0,05 ml til notkuar i egg eda 0,2 ml til notkunar undir hud) inniheldur:

Lifandi veikladur IBDV, stofn 1052 10518 — 1023 pU”
* Styrkleiki (PU): Styrkleiki

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Notid innan 2 klst. eftir blondun.

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

1 000 skommtum
2 000 skommtum
2 500 skommtum
4 000 skommtum
5 000 skommtum
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Hettuglas med frostpurrkuou lyfi

1. HEITI DYRALYFS

GUMBOHATCH frostpurrkad stungulyf, dreifa fyrir kjuklinga

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Hver skammtur (0,05 ml til notkuar i egg) inniheldur:

Lifandi veikladur IBDV, stofn 1052 10518 — 1023 pU”
* Styrkleiki (PU): Styrkleiki

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Notid innan 2 klst. eftir blondun.

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

8 000 skommtum
10 000 skommtum
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaoskjur (leysipokar)

1. HEITI LEYSISINS

HIPRAHATCH leysir, 4 vid um boluefni fyrir fugla.

2. IKOMULEIPIR

Lesio fylgisedilinn sem fylgir hettuglasinu med boluefninu fyrir notkun.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 4. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid legri hita en 25°C.

5. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 6.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 7. PAKKNINGASTZARD

10 x 200 ml.
10 x 400 ml.
10 x 500 ml.
10 x 800 ml.
10 x 1 000 ml.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pokar med leysi

1. HEITI LEYSISINS

HIPRAHATCH leysir, 4 vid um boluefni fyrir fugla.

2. IKOMULEIPIR

Lesio fylgisedilinn sem fylgir hettuglasinu med boluefninu fyrir notkun.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 4. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid legri hita en 25°C.

5. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 6.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 7. PAKKNINGASTARD

200 ml
400 ml
500 ml
800 ml
1 000 ml
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

GUMBOHATCH frostpurrkad stungulyf og leysir, dreifa, fyrir kjiklinga

2. Innihaldslysing

Hver skammtur af blondudu boluefni (0,05 ml til notkunar 1 egg eda 0,2 ml til notkunar undir htid)
inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Lifandi veikladur smitandi gumboroveiki-virus (IBDV), stofn 1052 10518 - 108 pU”
* Styrkleiki (PU): Styrkleiki

Hjalparefni:

Obundin IBDV-sértaek eggmotefni 17,07 — 21,32 NU** { hverju glasi

**NU: hlutleysandi einingar
Frostpurrkad stungulyf: branraudur litur.
Leysir: gleer litlaus lausn.

3. Markdyrategundir

Kjuklingar og frjovgud hanuegg.

4. Abendingar fyrir notkun

Fyrir virka 6nazmingu a 1 dags gdmlum kjuklingum og frjévgudum eggjum til pess a0 draga ar
kliniskum einkennum og meinsemdum i bursa (bursa of Fabricius) sem orsakast af mjog meinvirkri
gumboroveiki (infectious bursal disease).

Upphaf 6nemis er had upphaflegu moétefthamagni fra modur (MDA) 1 kjuklingahopi og jafnvel pa mun
pad vera mismunandi fyrir einstaka kjuklinga. [ reynd hafa rannsoknir 4 kjuklingum synt fram &

onzemi fra 24 daga til 29 daga aldurs.

Onaemi myndast

Holdakjuklingum: fra 24 daga aldri.
Verdandi varphaensn: fra 29 daga aldri.
Onami varir

Holdakjuklingum: allt ad 45 daga aldri.
Verdandi varphaensn: allt ad 71 daga aldri.

Synt hefur verid fram 4 virkni béluefnisins hja kjaklingum med MDA -stig a0 medaltali fra 4 500 til 5
100 ELISA-einingar vid utungun.

5. Frabendingar

Ekki nota 1 hopum an moétetna fra modur (MDA) gegn IBDV.
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6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundum:
betta lyf tti adeins a0 nota eftir ad synt hefur verid fram a ad mjog skeedir stofnar IBDV séu
faraldsfraedilega vidvarandi 4 svadi bolusetningar.

Bolusettir fuglar geta utskilid boluefnisstofninn med saur 1 allt ad 3 vikur eftir toku boluefnisins.
Koma skal i veg fyrir a0 bolusettir kjuklingar komist i snertingu vid dnamisbealda eda dbodlusetta fugla
4 pessum tima.

Gera skal videigandi dyraheilbrigdis- og bufjarradstafanir til ad koma i veg fyrir ad boluefnisstofninn
dreifist til nemra villtra fugla og alifugla.

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
bvoid og sotthreinsid hendur og bunad eftir notkun.

bvoid og sotthreinsid hendur eftir medhondlun bolusettra fugla eda pad sem fra peim kemur vegna
pess ad virusinn skilst ut med saur fra bolusettum fuglum 1 allt ad 3 vikur.

Ef aukaverkanir koma upp pegar lyfinu er sprautad fyrir slysni, skal tafarlaust leita til laeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vi0.

Varpfuglar:
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins vid varp. Dyralyfid ma ekki nota handa fuglum i varpi

eda eldisfuglum, eda innan 4 vikna fyrir upphaf varptimabils.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars

dyralyfs.

Akvordun um notkun pessa boluefnis eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i hverju
tilviki fyrir sig.

Fyrir liggja upplysingar um 6ryggi og verkun sem syna fram 4 ad blanda ma pessu boluefni saman viod
EVANOVO fyrir notkun og gefa samtimis i egg. Skooa skal lyfjaupplysingar fyrir EVANOVO adur
en lyfjunum er blandad saman og pau gefin.

Eingdngu mé gefa GUMBOHATCH og EVANOVO saman pegar verid er ad bolusetja 18 daga gémul
frjovgud egg.

Synt hefur verid fram 4 ad pegar lyfid er gefid 1 blondu eru upphaf og lengd 6nemis gegn IBD virus
sem er {f GUMBOHATCH boluefninu jafngild og pegar GUMBOHATCH er notad eitt og sér.

Ofskémmtun:
Eftir 10-falda ofskdmmtunar var mjog algengt ad litilshattar vilsa og aukin bl6dsokn 1 bursa (bursa

Fabricius) keemi fram.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:
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A ekki vid.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6énnur dyralyf, nema leysinn sem fylgir til notkunar med
pvi og EVANOVO.

7. Aukaverkanir

Kjuklingar og frjovgud hanuegg.

Mijbg algengar Eyding eitilfrumna, fylgt eftir med eitilfrumnafjélgun og
endurnyjun bursa (bursa of Fabricius).

(>1 dyr /10 dyrum sem fa medferd): bessi eyding veldur ekki dnemisbzalingu hja kjiklingum.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. Pad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Notkun 1 egg og undir hto.

Skammtar:

Til notkunar 1 egg: gefio stakan 0,05 ml skammt af blondudu boluefni med inndeelingu 1 hvert 18 daga
gamalt frjovgad henuegg.

Til notkunar undir hud: gefid stakan 0,2 ml skammt af bléndudu boéluefni med inndelingu 1 hvern

1 dags gamlan kjukling.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

bad er mikilvaegt a0 hafa i huga ad rimmal leysiefnis sem parf ad nota til ad blanda bdluefnid er

mismunandi eftir pvi hvort boluefnid er notad i frjovgud egg, eda gefid med inndeelingu undir hud hja
1 dags gémlum kjuklingum. Lokastyrkur boluefnanna verdur pess vegna mismunandi.

Adferd vid gjof:
Fyrir notkun i egg:

Nota ma sjalfvirkt eggjainndelingarteki. Fylgio nakvemlega leidbeiningunum um kvérdun og notkun
bunadarins til pess ad gefa vioeigandi skammt.

Notid daudhreinsadan bunad sem er laus vid allar leifar af efnafraedilegum sotthreinsiefnum til ad blanda
og gefa boluefnio.

Reiknid 0t og undirbuid videigandi magn af boluetninu samkveemt t6flunni ad nedan:
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Pynningar fyrir inngjof i egg (0,05 ml fyrir hvern skammt):

Fjoldi og innihald
bélusetningarglasa:

Magn HIPRAHATCH leysis sem
skal nota:

4 x 1 000 skommtum 200 ml
8 x 1 000 skommtum 400 ml
2 x 2 000 sk6mmtum 200 ml
4 x 2 000 skommtum 400 ml
8 x 2 000 skdbmmtum 800 ml
8 x 2 500 skommtum 1 000 ml
1 x 4 000 skommtum 200 ml
2 x 4 000 sk6mmtum 400 ml
4 x 4 000 skommtum 800 ml
5 x 4 000 skdbmmtum 1 000 ml
2 x 5 000 sk6mmtum 500 ml
4 x 5 000 sko6mmtum 1 000 ml
1 x 8 000 skdmmtum 400 ml
2 x 8 000 skommtum 800 ml
1 x 10 000 skdmmtum 500 ml
2 x 10 000 skommtum 1 000 ml

Bl6ndun bdluefnisins:

Boéluetninu (0,05 ml skammt) skal sprauta inn i liknarbelg (amniotic sac) i 18 daga gamalt frjovgad
egg.

5. Dragid 2 ml af HIPRAHATCH leysinum og sprautid i hettuglasido sem inniheldur frostpurrkada

6.
7.

8.

lyfid.

Blandid innihaldi hettuglassins med pvi ad hrista pad geaetilega par til innihaldid er alveg
blandad, dragid sidan upp dreifuna sem myndast og sprautid henni i pokann me0 leysinum.
Skolid hettuglasio med 2 ml til viobotar af HIPRAHATCH leysinum/frostpurrkudu dreifunni,

sem myndadist i skrefi 1, og sprautid pvi aftur 1 pokann med leysinum.

Endurtakid skref 2 til pess ad ganga ar skugga um ad allt frostpurrkada lyfid hafi verid flutt yfir

i pokann me0 leysinum.

Blandada boluefnid er orlitid raudleit einsleit dreifa sem etti ad nota innan 2 klukkustunda eftir

blondun.

Fyrir inndzelingu undir huo:

Heegt er a0 nota sjalfvirka sprautu. Fylgid nakvemlega leidbeiningunum um kvordun og notkun

bunadarins til pess ad gefa réttan skammt.

Notid daudhreinsadan binad sem er laus vid allar leifar af efnafraedilegum sétthreinsiefnum til ad

blanda og gefa boluefnid.

Reiknid 1t og undirbuid videigandi magn af béluetninu samkvemt t6flunni ad nedan:

Pynningar fyrir inngjof undir hué (0,2 ml fyrir hvern skammt):

Fjoldi og innihald
bélusetningarglasa:

Magn HIPRAHATCH leysis sem
skal nota:

1 x 1 000 skommtum 200 ml
2 x 1 000 skommtum 400 ml
4 x 1 000 skommtum 800 ml
5 x 1 000 skdbmmtum 1 000 ml
1 x 2 000 skobmmtum 400 ml
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2 x 2 000 skommtum 800 ml
1 x 2 500 skobmmtum 500 ml
2 x 2 500 skOmmtum 1 000 ml
1 x 4 000 skdbmmtum 800 ml
1 x 5 000 skdbmmtum 1 000 ml

Blondun béluefnisins:

5. Dragid 2 ml af HIPRAHATCH leysinum og sprautid i hettuglasid sem inniheldur
frostpurrkaoa lyfid.
Blandid innihaldi hettuglassins med pvi ad hrista pad gaetilega par til innihaldid er alveg
blandad, dragid sidan upp dreifuna sem myndast og sprautid henni i pokann med leysinum.

6. Skolid hettuglasid med 2 ml til vidbotar af HIPRAHATCH leysinum/frostpurrkudu dreifunni,
sem myndadist i skrefi 1, og sprautid pvi aftur 1 pokann med leysinum.

7. Endurtakid skref 2 til pess ad ganga ur skugga um ad allt frostpurrkada lyfid hafi verio flutt
yfir 1 Ipokann med leysinum.

8. Blandada boluefnid er orlitid raudleit einsleit dreifa sem ztti ad nota innan 2 klukkustunda
eftir blondun.

Boéluefninu (0,2 ml skammt) skal sprauta undir hudina & halsinum 4 1 dags gdmlum kjuklingum.

Vid notkun samtimis EVANOVO tti adeins ad nota blonduna af GUMBOHATCH og EVANOVO
til notkunar i egg, pegar 18 daga gémul frjovgud egg eru bolusett.

Fylgja skal eftirfarandi leidbeiningum:

7. A9 teknu tilliti til rtaimmals HIPRAHATCH poka med leysi, skal undirbia EVANOVO
boluefnid eins og lyst er i notkunarupplysingum med EVANOVO.

8. begar EVANOVO boéluefnid hefur verid utbuid skal taka tillit til rammals pokans til ad utbua
naega GUMBOHATCH skammta fyrir pokarGmmalio.

9. [ hvert GUMBOHATCH hettuglas sem 4 ad nota skal setja 4 ml af EVANOVO pynntri
boluefnisdreifu sem tbuin var i skrefi 1.

10.  begar frostpurrkada taflan hefur fyllilega blandast boluefnisdreifunni skal setja rtimmalid i
GUMBOHATCH hettugdsunum i bolusetningarpokann.

11.  Gerid lausnina einsleita med pvi ad hreyfa lausnina i pokanum med hondunum par til hiin er
ordineinsleit.

12.  Bolusetja skal med pvi ad gefa blandada boluefnid tr bolusetningarpokanum 1 egg innan
2 klukkustunda. Blandid innihald pokans med pvi ad hrista hann getilega 4 30 mintitna fresti
medan a bolusetningu stendur.

Utbuid tilskilid rtimmal hvors boluefnis samkvaemt deemunum 1 téflunum hér ad nedan, sem synir
mismunandi blondunarmdéguleika, i samraemi vid mismunandi samsetningar fyrir gjof i egg (0,05 ml i
hverjum skammti):

GUMBOHATCH EVANOVO Rummal
(Fjoldi og innihald (Fjoldi og innihald HIPRAHATCH
hettuglasa med hettuglasa med leysis sem a ad
boluefni) bo6luefni) nota

4 x 1 000 skammtar 4 x 1 000 skammtar 200 ml

2 x 2 000 skammtar 2 x 2 000 skammtar 200 ml

4 x 2 000 skammtar 4 x 2 000 skammtar 400 ml

1 x 4 000 skammtar 1 x 4 000 skammtar 200 ml

2 x 4 000 skammtar 4 x 2 000 skammtar 400 ml

2 x 4 000 skammtar 2 x 4 000 skammtar 400 ml

4 x 4 000 skammtar 4 x 4 000 skammtar 800 ml

2 x 5 000 skammtar 2 x 5 000 skammtar 500 ml
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8 x 2 500 skammtar

4 x 5 000 skammtar

1 000 ml

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

Ekki skal nota boluefnid ef utlit pess er 60ruvisi en hvit gruggug dreifa.

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Frostpurrkad lyf:

Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

HIPRAHATCH leysir, 4 vid um boluefni fyrir fugla:
Geymid vid legri hita en 25°C.

Geymslupol eftir blondun samkvemt leidbeiningum: 2 klst.
Geymslupol eftir blondun med EVANOVO: 2 klst.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum Oskjunni 4 eftir

Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og tirgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um viokomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er a0 vernda umhverfid.

Leitio rada hja dyraleckni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.
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14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

Markadsleyfisnamer:
EU/2/19/245/001-007

Pakkningasteerd:

Notkun i egg og undir htd.

Pappaaskja me0 10 hettuglésum med 1 000 skommtum.
Pappaaskja med 10 hettuglosum med 2 000 skdmmtum.
Pappaaskja med 10 hettuglosum med 2 500 skommtum.
Pappaaskja me0 10 hettuglésum med 4 000 skommtum.
Pappaaskja med 10 hettuglosum med 5 000 skdmmtum.

Eingongu til notkunar in ovo:
Pappaaskja med 10 hettuglosum med 8 000 skdmmtum.
Pappaaskja med 10 hettuglosum med 10 000 skdmmtum.

Pappaaskja med 10 pokum sem innihalda 200 ml af HIPRAHATCH leysi.
Pappaaskja med 10 pokum sem innihalda 400 ml af HIPRAHATCH leysi.
Pappaaskja med 10 pokum sem innihalda 500 ml af HIPRAHATCH leysi.
Pappaaskja med 10 pokum sem innihalda 800 ml af HIPRAHATCH leysi.
Pappaaskja med 10 pokum sem innihalda 1 000 ml af HIPRAHATCH leysi.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins
(MM/AAAA!

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess
a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

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

17170 Amer (Girona) SPAIN
Tel: +34 972 43 06 60

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

9000 Gent 17170 Amer (Girona)
BELGIUM ISPANIJUA

Tél/Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
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Peny0smka buarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCITAHUA

Ten: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIUM

Tél/Tel: +32 09 2964464

Ceska republika

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

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

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

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Danmark

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

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

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf

Deutschland

Tel: +49 211 698236 - 0

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Eesti

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

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Norge

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

EA0LGoa

HIPRA EAAAZ ALE.

Aeswg. Abnvov 80 & Mnpidovov 2-4,
104 41 Kolwvog - AGHNA - EAAAX
TnA: +30 210 4978660

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf

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

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault - FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450
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Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Romaénia

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

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

Slovenija

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

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

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

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Italia

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

Tel: +39 030 7241821

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

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Kvnpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
[EZTTANIA

Tnh: +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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

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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