ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERYSENG PARVO suspensie injectabila pentru porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 2 ml contine:

Substante active:
Parvovirus porcin inactivat, tulpina NADL-2 >1,15PR *
Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat, tulpina R32E11 > 3,34 logy [Esg o **
*PR, potenta relativa (ELISA)
**]Eso sinhibare ELISA — 50 %

Adjuvant(adjuvanti):

Hidroxid de aluminiu 5,29 mg (aluminiu)
DEAE-dextran

Ginseng

Excipient(excipienti):

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Fosfat disodic dodecahidrat

Clorura de potasiu

Fosfat dihidrogen potasic

Simeticona

Clorura de sodiu

Hidroxid de sodiu

Apa pentru injectii

Suspensie de culoare albicioasa

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Poreci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a porcilor femele, in scopul protectiei progenilor impotriva infectiei
transplacentare cauzate de parvovirusul porcin.

Pentru imunizarea activa a porcilor masculi si femele, in scopul reducerii semnelor clinice (leziuni
cutanate si febra) ale erizipelului porcin cauzat de Erysipelothrix rhusiopathiae, serotipurile 1 si 2.
Instalarea imunitatii:

Parvovirusul porcin: de la debutul perioadei de gestatie.
E. rhusiopathiae: la trei saptamani de la incheierea schemei de vaccinare de baza.



Durata imunizarii:

Parvovirusul porcin: vaccinarea asigurd protectia fatului pe durata gestatiei. Revaccinarea trebuie
efectuata Tnainte de fiecare gestatie, vezi sectiunea 3.9.

E. rhusiopathiae: vaccinarea asigura protectie impotriva erizipelului porcin pana in momentul in care
este recomandata revaccinarea (la aproximativ sase luni de la schema de vaccinare de bazd), vezi
sectiunea 3.9.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active, la adjuvanti sau la oricare dintre
excipienti.

3.4 Atentiondri speciale
Vaccinati doar animalele sandtoase.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu exista.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci

Foarte frecvente Inflamatie la locul de aplicare!

(> 1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Temperatura ridicata?

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Foarte rare Reactie de tip anafilactic?

(< 1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

!inflamatie la locul de injectare usoara pana la moderatd care dispare de obicei in patru zile, dar in
unele cazuri poate persista pana la 12 zile post-vaccinare.

? cresterea temperaturii corpului tranzitorie in primele 6 ore dupa vaccinare, care dispare spontan in 24
de ore.

3Se recomanda un tratament simptomatic adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii



nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat In perioada de gestatie sau lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Informatiile privind siguranta si eficacitatea demonstreaza faptul cd acest vaccin poate fi combinat cu

UNISTRAIN PRRS (acolo unde acest vaccin este autorizat) si administrat prin injectie Intr-un singur

loc. Informatiile privind produsul UNISTRAIN PRRS ar trebui sa se citeascd inainte de administrarea
produselor combinate.

Administrarea combinata a UNISTRAIN PRRS si ERYSENG PARVO trebuie sa fie utilizata numai
daca se vaccineaza animalele inainte de monta.

In cazul folosirii produselor combinate s-a demonstrat faptul ci instalarea si durata imunititii pentru
componenta Parvovirus si instalarea imunitatii pentru componenta Erysipelas sunt echivalente cu cele
prevazute pentru ERYSENG PARVO. Totusi, durata imunitatii pentru componenta Erysipelas in urma
utilizarii produselor combinate, nu a fost studiata.

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin Tnainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Caide administrare si doze

Inainte de administrare, lasati vaccinul si ajunga temperatura camerei (15 °C-25 °C).
Agitati bine inainte de utilizare.

Administrati o doza de 2 ml prin injectie intramusculard in muschii gatului, conform urmatorului
program:

Vaccinare de baza:

In cazul porcilor cu varsta incepand de la 6 luni care nu au fost vaccinati anterior cu produsul, vor fi
administrate doua injectii la un interval de 3 - 4 saptamani. A doua injectie trebuie administrata cu
3 - 4 saptamani inainte de monta.

Revaccinare:
Cu 2 - 3 saptamani inainte de fiecare monta ulterioara (la intervale de aproximativ 6 luni), trebuie
administrata o singura injectie.

Pentru utilizareai simultana cu UNISTRAIN PRRS la scroafe pentru reproductie incepand cu varsta de
6luni, produsele combinate ERYSENG PARVO si UNISTRAIN PRRS trebuie sd se administreze
numai daca se vaccineaza animalele Tnainte de monta.

Trebuie utilizate urmatoarele instructiuni: continutul unui singur flacon de UNISTRAIN PRRS
trebuie combinat cu continutul unui singur flacon de ERYSENG PARVO. O singura doza (2 ml) de

vaccin combinat trebuie sa se injecteze intr-o perioada de 2 ore, pe cale intramusculara,.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO

10 dose + 10 dose (20 ml)
25 dose + 25 dose (50 ml)
50 dose + 50 dose (100 ml)



3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In urma administrarii unei doze duble de vaccin, nu au fost observate alte reactii adverse decit cele
mentionate in sectiunea 3.6.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI09ALO01

Pentru a stimula dezvoltarea imunitatii active la porci Impotriva

e. thusiopathiae si a parvovirozei porcine.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar, cu exceptia UNISTRAIN PRRS
5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: A se utiliza imediat
Termen de expirare dupd combinarea cu UNISTRAIN PRRS: 2 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla incolora de tip I de 20, 50 si 100 ml. Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc
si capsule din aluminiu.

Flacoane din polietilena (PET) de 20, 50, 100 si 250 ml.

Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon din sticld cu 10 doze (20 ml).

Cutie de carton cu 1 flacon din sticla cu 25 doze (50 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din sticla cu 50 doze (100 ml).

Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 10 doze (20 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 25 doze (50 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 50 doze (100 ml).
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Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 125 doze (250 ml).
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/14/167/001-007

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 08/07/2014

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(ZZ/LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/

ANEXA II

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON, (20 ml, 50 ml, 100 ml si 250 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERYSENG PARVO suspensie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 2 ml contine:

Parvovirus porcin inactivat, tulpina NADL-2
Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat, tulpina R32E11
*PR, potenta relativa (ELISA)

** [Esq v inhibare ELISA — 50 %

>1,I5SPR *
>334 logzlEso o Xk

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 doze (20 ml)
25 doze (50 ml)
50 doze (100 ml)
125 doze (250 ml)

| 4. SPECII TINTA

Porci.

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare pe cale intramusculara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza imediat.
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9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/14/167/001 10 doze
EU/2/14/167/002 25 doze
EU/2/14/167/003 50 doze
EU/2/14/167/004 10 doze
EU/2/14/167/005 25 doze
EU/2/14/167/006 50 doze
EU/2/14/167/007 125 doze

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Sticle (100 ml, 250 ml), si flacoane (100 ml)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERYSENG PARVO suspensie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 2 ml contine:

Parvovirus porcin inactivat, tulpina NADL-2
Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat, tulpina R32E11
*PR, potenta relativa (ELISA)

** [Esq 9 inhibare ELISA — 50 %

>1,15PR *
> 3,34 10gzIE50 o, ¥

3.  SPECIITINTA

Porci.

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero Zile

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschiderea se utiliza imediat.

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se feri de lumina.
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8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

‘ 10. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 doze (100 ml)
125 doze (250 ml)
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACONULUI DIN PET (20 ml, 50 ml), FLACONULUI DIN STICLA (20 ml, 50 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ERYSENG PARVO

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Parvovirus porcin inactivat, tulpina NADL-2 >1,I5PR*
Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat, tulpina R32E11 > 3,34 logalEsg o, **
*PR, potenta relativa (ELISA)

** [Esq 9 inhibare ELISA — 50 %

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa deschiderea se utiliza imediat.

‘ 5. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 doze (20 ml)
25 doze (50 ml)
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

ERYSENG PARVO suspensie injectabild pentru porcine

2. Compozitie
Fiecare doza de 2 ml contine:

Substante active:
Parvovirus porcin inactivat, tulpina NADL-2 >1,I5PR*
Erysipelothrix rhusiopathiae inactivat, tulpina R32E11 > 3,34 logylEsg o **
*PR, potenta relativa (ELISA)
**]Eso oinhibare ELISA — 50 %

Adjuvant(adjuvanti):
Hidroxid de aluminiu 5,29 mg (aluminiu)

Suspensie injectabila de culoare albicioasa

3. Specii tinta

Porci.

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a porcilor femele in scopul protectiei progenilor impotriva infectiei
transplacentare cauzate de parvovirusul porcin.

Pentru imunizarea activa a porcilor masculi si femele, in scopul reducerii semnelor clinice (leziuni
cutanate si febrd) ale erizipelului porcin cauzat de Erysipelothrix rhusiopathiae, serotipurile 1 si 2.

Instalarea imunitatii:
Parvovirusul porcin: de la debutul perioadei de gestatie.
E. rhusiopathiae: la trei saptamani de la incheierea schemei de vaccinare de baza.

Durata imunizarii:

Parvovirusul porcin: vaccinarea asigurd protectia fatului pe durata gestatiei. Revaccinarea trebuie
efectuata Tnainte de fiecare gestatie, vezi sectiunea "

Posologie pentru fiecare specie, cale (cdi) de administrare si mod de administrare".

E. rhusiopathiae: vaccinarea asigura protectie impotriva erizipelului porcin pana in momentul in care
este recomandata revaccinarea (la aproximativ sase luni de la schema de vaccinare de bazd), vezi
sectiunea "Posologie pentru fiecare specie, cale (cai) de administrare si mod de administrare".

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la substantele active, la adjuvanti sau la oricare dintre
excipienti.
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6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:
Vaccinati numai animalele sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Nu exista.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

In cazul reactiilor adverse aparute in urma autoinjectarii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat In perioada de gestatie sau lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Informatiile privind siguranta si eficacitatea demonstreaza faptul cd acest vaccin poate fi combinat cu

UNISTRAIN PRRS (acolo unde acest vaccin este autorizat) si administrat prin injectie Intr-un singur

loc. Informatiile privind produsul UNISTRAIN PRRS ar trebui sa se citeascd inainte de administrarea
produselor combinate.

Administrarea combinata a UNISTRAIN PRRS si ERYSENG PARVO trebuie sa sfie utilizata numai
daca se vaccineaza animalele inainte de monta.

In cazul folosirii produselor combinate, s-a demonstrat faptul ci instalarea si durata imunititii pentru
componenta Parvovirus si instalarea imunitatii pentru componenta Erysipelas sunt echivalente cu cele
prevazute pentru ERYSENG PARVO. Totusi, durata imunitatii pentru componenta Erysipelas in urma
utilizarii produselor combinate, nu a fost studiata.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului atunci cand este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia produsului mentionat mai sus. Decizia utilizarii
acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare:
In urma administrarii unei doze duble de vaccin, nu au fost observate alte reactii adverse decat cele

mentionate in sectiunea ,,Reactii adverse”.

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia UNISTRAIN PRRS.

7. Evenimente adverse

Porci

Foarte frecvente (> 1 animal / 10 animale tratate):

Inflamatie la locul de aplicare!

Frecvente (1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):

Temperatura ridicata?

Foarte rare (< 1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Reactie de tip anafilactic (reactie alergica severa)®
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!inflamatie la locul de injectare usoara pana la moderatd care dispare de obicei in patru zile, dar in
unele cazuri poate persista pana la 12 zile post-vaccinare.

? cresterea temperaturii corpului tranzitorie in primele 6 ore dupa vaccinare, care dispare spontan in 24
de ore.

3Se recomanda un tratament simptomatic adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national }

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrati o doza de 2 ml prin injectie intramusculard in muschii gatului, conform urmatorului
program:

Vaccinare de bazi:

In cazul porcilor cu varsta incepand de la 6 luni care nu au fost vaccinati anterior cu produsul, vor fi
administrate doua injectii la un interval de 3 - 4 sdptamani. A doua injectie trebuie administrata cu
3 - 4 saptamani inainte de monta.

Revaccinare:
Cu 2 - 3 saptamani inainte de fiecare monta ulterioara (la intervale de aproximativ 6 luni), trebuie
administrata o singura injectie.

Pentru utilizarea simultana cu UNISTRAIN PRRS la scroafe pentru reproductie incepand cu varsta de
6 luni, produsele combinae ERYSENG PARVO si UNISTRAIN PRRS trebuie sa se administreze
numai daca se vaccineaza animalele Tnainte de monta.

Trebuie utilizate urmatoarele instructiuni: continutul unui singur flacon de UNISTRAIN PRRS
trebuie combinat cu continutul unui singur flacon de ERYSENG PARVO. O singura doza (2 ml) de
vaccin combinat trebuie sa se injecteze intr-o perioada de 2 ore, pe cale intramusculara.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 dose + 10 dose (20 ml)

25 dose + 25 dose (50 ml)

50 dose + 50 dose (100 ml)

9. Recomandari privind administrarea corecta

Inainte de administrare, lasati vaccinul sa atinga temperatura camerei (15 °C-25 °C).
Agitati bine inainte de utilizare.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.
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11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta si cutia de carton
dupa Exp. Data expirarii se refera la ultima zi a lunii respective

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Valabilitate dupa combinarea cu UNISTRAIN PRRS: 2 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
Numerele autorizatiilor de comercializare: EU/2/14/167/001-007

Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton cu 1 flacon din sticla cu 10 doze (20 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din sticla cu 25 doze (50 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din sticla cu 50 doze (100 ml).

Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 10 doze (20 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 25 doze (50 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 50 doze (100 ml).
Cutie de carton cu 1 flacon din PET cu 125 doze (250 ml).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{ZZ/LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TEL:+34 972 43 06 60

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugadm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

9000 Gent 17170 Amer (Girona)

BELGIE 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

HUCITAHUA BELGIQUE

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
Danmark Malta

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

17170 Amer (Girona) 17170 Amer (Girona)

SPANIEN SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60 Tel: +34 972 43 06 60
Deutschland Nederland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH HIPRA BENELUX NV

Am Wehrhahn 28-30 Nieuwewandeling 62

40211 Diisseldorf 9000 Gent

DEUTSCHLAND BELGIE

Tel: +49 211 698236 -0 Tel: +32 09 2964464
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TEL:+34

Eesti

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

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

E\rada
HIPRA EAAAX AE.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpidvov 2-4,
104 41 Kolwvog - AGHNA - 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

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
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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 Farmacé&uticos ¢ 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

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



Kvbmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
IZITANIA

TnA: +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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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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