I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

GUMBOHATCH liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavoSanai vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

_____

Aktiva viela:
Dzivs, novajinats infekciozas bursalas slimibas viruss (IBDV), celms 1052 10418 — 1028 pU”
* PU: potences vienibas.

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja $1 informacija ir
sastavs biutiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Nesaistitas IBDV specifiskas olu antivielas 17,07 — 21,32 NU' flakona

Liofilizats:

Glicins

L-histidins

Saharoze

Dinatrija fosfata dodekahidrats

Kalija dihidrogénfosfats

Kalija hlorids

Natrija hlorids

HIPRAHATCH S$kidinatajs, majputnu
vakcinam:

Dinatrija fosfata dodekahidrats

Kalija dihidrogénfosfats

Kalija hlorids

Natrija hlorids

Udens injekcijam

' NU: neitraliz&josas vienibas

I:ioﬁlizﬁts: briini sarkaniga krasa.

Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Vistas un embriongtas vistu olas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

1 dienu vecu calu un embrion&tu vistu olu aktivai imunizacijai, lai samazinatu klmiskas pazimes un
bojajumus Fabricija bursa, ko izraisa loti virulentais putnu infekciozas bursalas slimibas viruss.



Imunitates iestasanas ir atkariga no sakotngja no mates iegtito antivielu limena caliem, un pat tad tas
atseviskiem caliem var bt atSkirigs. Praks€ petijumi ar tirdzniecibai audz&tam vistam uzradija
imunitates iestasanos no 24 dienu Iidz 29 dienu vecuma.

Imunitates iestasanas:

Broileriem: no 24 dienu vecuma.

Nakamajam dgj&jvistam: no 29 dienu vecuma.

Imunitates ilgums:

Broileriem: lidz 45 dienu vecumam.

Nakamajam dgjgjvistam: lidz 71 dienu vecumam.

Vakcinas iedarbigums ir pieradits caliem, kuriem vidgjais no mates iegiito antivielu Iimenis ir no 4 500
lidz 5 100 ELISA vienibam izskil$anas laika.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot ganampulkos, kuros nav no mates iegiitas antivielas pret IBDV.
3.4. Ipasi bridinajumi

Vakcingt tikai kliniski veselus dzivniekus.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Sis veterinaras zales drikst lietot tikai tad, ja ir konstatéts, ka attiecigaja vakcinacijas apgabala
virulentie IBDV (infekciozas bursalas slimibas virusa) celmi ir epidemiologiski nozimigi.

Vakcingtie putni var izdalit vakctnas celmu 11dz 3 ned€lam p&c vakcingSanas. Saja laika imiinsupresé&ti
un nevakcingti putni nedrikst but saskare ar vakcingtajiem caliem.

Piemérot atbilstosus veterinaros un labturibas pasakumus, lai nepielautu vakcinas celma izplatisanos
uz slimibas uzn€migiem savvalas putniem vai majputniem.

Ieteicams vienlaikus vakcingt visus novietné esosos calus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c rikosanas ar veterinarajam zalém mazgat un dezinfic€t rokas un inventaru.

Mazgat un dezinficet rokas péc saskares ar vakcinétajiem putniem vai to pakaiSiem, jo vakcin&tie putni
izdala virusu [idz 3 ned€lam ilgi.

Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana un tas rezultata rodas blakusparadibas, nekavejoties mekl&t
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Vistas un embrionétas vistu olas:



Loti biezi Limfocitu skaita samazinasanas, kam seko

’ limfocttu savairoSanas un Fabricija bursas
regeneracija.

Si samazinaanas nerada imiinsupresiju caliem.

(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nayv pieradits So veterinaro zalu droSums désanas laika.

Nelietot putniem d&Sanas perioda vai vaislas putniem, vai 4 ned€las pirms deSanas perioda sakuma.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma petljumi pierada, ka So vakcmu drikst lietot maisjjuma ar
EVANOVO un ievadit vienlaicigi in ovo. Pirms vakcinu maistjuma ievadiSanas izlasit EVANOVO

lietoSanas instrukciju.

GUMBOHATCH un EVANOVO vakcmu maistjumu drikst ievadit, tikai vakcingjot 18 dienas vecas
embriongtas olas.

Lietojot maisijuma, pieradits, ka GUMBOHATCH vakcina ieklauta IBS virusa imunitates sakums un
ilgums ir l[idzvertigs imunitatei, kas noteikta, lietojot tikai GUMBOHATCH.

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém.

Lémumu par §1s vakcnas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot
katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas

IevadiSanai in ovo un subkutanai lietoSanai.

Ir svarigi nemt véra, ka skidinataja apjoms, kas jaizmanto vakcinas izskidinasanai, atSkiras atkariba no
ta, vai vakcina tiek ievadita embrionéta ola vai subkutanas injekcijas veida 1 dienu veciem caliem.

Tapec atskirsies ar1 vakcinu gala koncentracija.

Devas:

.....

calim.

LietoSanas veids:

IevadiSanai in ovo:

Var izmantot automatisko ievadiSanai in ovo paredzetu aprikojumu. Lai nodrosinatu atbilstosu devu,
stingri jaievero ickartas kalibréSanas un lietoSanas noradijumi.



V1= 1=

lidzeklu paliekas.
Aprekinat un sagatavot vakcinas nepiecieSamo daudzumu atbilstosi zemak esoSajai tabulai:

Iz8kidinasana ievadiSanai in ovo (deva 0,05 ml):

Vakcinas flakonu skaits un Izmantojamais HIPRAHATCH
saturs: skidinataja apjoms:
4 x 1000 devas 200 ml
8 x 1000 devas 400 ml
2 x 2000 devas 200 ml
4 x 2000 devas 400 ml
8 x 2000 devas 800 ml
8 x 2500 devas 1000 ml
1 x 4000 devas 200 ml
2 x 4000 devas 400 ml
4 x 4000 devas 800 ml
5 x 4000 devas 1000 ml
2 x 5000 devas 500 ml
4 x 5000 devas 1000 ml
1 x 8000 devas 400 ml
2 x 8000 devas 800 ml
1 x 10 000 devas 500 ml
2 x 10 000 devas 1000 ml

c vl =1t =W

1. Tevilkt slirce 2 ml HIPRAHATCH skidinataja un iepildit to liofilizata flakona.
suspensiju un injicét $kidinataja maisina.
2. lIzskalot flakonu ar vél 2 ml HIPRAHATCH skidinataja/liofilizata suspensijas, kas iegtita
1. darbiba, un injicet to atpakal skidinataja maisina.
Atkartot 2. darbibu, lai nodrosinatu, ka viss liofilizats ir parnests $kidinataja maisina.
4. Izskidinata vakcina ir nedaudz sarkaniga, viendabiga suspensija, kas ir jaizlieto 2 stundu laika

C v1— 1 =W

98]

Vakcmmu (0,05 ml deva) injicét vistas olas dzeltenuma maisa 18. embriongSanas diena.
Subkutanai ievadiSanai:

Var izmantot automatisko §lirci. Lai nodroSinatu atbilstosu devu, stingri jaievero iekartas kalibréSanas
un lietoSanas noradijumi.

vvvvvv

lidzeklu paliekas.
Aprekinat un sagatavot vakcinas nepiecieSamo daudzumu atbilstosi zemak esosajai tabulai.

Iz8kidinaSana subkutanai ievadiSanai (deva 0,2 ml):

Vakeinas flakonu skaits un Izmantojamais HIPRAHATCH
saturs: Skidinataja apjoms:
1 x 1000 devas 200 ml
2 x 1000 devas 400 ml




1.

98]

4 x 1000 devas 800 ml
5 x 1000 devas 1000 ml
1 x 2000 devas 400 ml
2 x 2000 devas 800 ml
1 x 2500 devas 500 ml
2 x 2500 devas 1000 ml
1 x 4000 devas 800 ml
1 x 5000 devas 1000 ml

------

suspensiju un injicét Skidinataja maisina.

Izskalot flakonu ar vél 2 ml HIPRAHATCH skidinataja/liofilizata suspensijas, kas iegtita
1. darbiba, un injicet to atpakal $kidinataja maisina.

Atkartot 2. darbibu, lai nodrosinatu, ka viss liofilizats ir parnests $kidinataja maisina.
Izskidinata vakcina ir nedaudz sarkaniga, viendabiga suspensija, kas ir jaizlieto 2 stundu laika

C v1— 1 =W

Vakcinu (0,2 ml deva) injicét subuktani kakla apvidii 1 dienu veciem caliem.

Vienlaicigi lietojot ar EVANOVO, GUMBOHATCH un EVANOVO vakcimu maistjumu ievadit iz ovo,
tikai vakcingjot 18 dienas vecas embrion&tas olas.

Izmantot talak sniegtos noradijumus:

1.

2.

W

Nemot vera HIPRAHATCH skidinataja maisina tilpumu, sagatavot EVANOVO vakcinu saskana
ar noradijumiem EVANOVO zalu informacija.

Kad EVANOVO vakcina ir sagatavota, nemt véra maisina tilpumu, lai sagatavotu pietiekami
daudz GUMBOHATCH devu atbilstosi maisina tilpumam.

Katra GUMBOHATCH flakona, kas tiks lietots, ievadit 4 ml EVANOVO atskaiditas vakcinas
suspensijas, kas sagatavota saskana ar 1. darbibu.

Kad liofilizeta tablete ir atbilstosi atkartoti suspendéta, ievadit GUMBOHATCH daZado tilpumu
flakonu saturu vakcinas maisina.

Homogenizet, kustinot maisinu rokas, 11idz tiek iegiits vienmerigi homogenizets Skidums.
Vakcingt, izmantojot vakcinas maisinu ar sajaukto vakcinu, 2 stundu laika in ovo. Vakcinacijas
laika sajaukt maisina saturu, viegli saskalinot ik p&c 30 minttém.

Sagatavot nepiecieSamo katras vakcinas tilpumu atbilstoSi zemak redzamaja tabula sniegtajiem
piemériem, kuros noraditas dazadas jaukSanas iespgjas saskana ar dazadiem iepakojumu lielumiem
ievadiSanai in ovo (0,05 ml deva).

GUMBOHATCH Lietojamais
(Vakcinas flakonu EV_ANOVO HIPRAHATCH
; (Vakcinas flakonu | .. _ .
skaits un saturs) . skidinataja
skaits un saturs) R
tilpums
4 x 1000 devas 4 x 1000 devas 200 ml
2 x 2000 devas 2 x 2000 devas 200 ml
4 x 2000 devas 4 x 2000 devas 400 ml
1 x 4000 devas 1 x 4000 devas 200 ml
2 x 4000 devas 4 x 2000 devas 400 ml
2 x 4000 devas 2 x 4000 devas 400 ml
4 x 4000 devas 4 x 4000 devas 800 ml
2 x 5000 devas 2 x 5000 devas 500 ml
8 x 2500 devas 4 x 5000 devas 1000 ml
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2 x 4000 devas 1 x 8000 devas 400 ml
1 x 8000 devas 1 x 8000 devas 400 ml
4 x 4000 devas 2 x 8000 devas 800 ml
2 x 8000 devas 2 x 8000 devas 800 ml
4 x 2500 devas 1 x 10 000 devas 500 ml
1 x 10 000 devas 1 x 10 000 devas 500 ml
5 x 4000 devas 2 x 10 000 devas 1000 ml
4 x 5000 devas 2 x 10 000 devas 1000 ml
2 x 10 000 devas 2 x 10 000 devas 1000 ml

Vakcinu nedrikst lietot, ja tas izskats nav balta, dulkaina suspensija.
3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&éc desmit reizes lielakas devas ievadiSanas loti biezi novéroja Fabricija bursas vieglu eksudatu un
nelielu tas nosprostojumu.

3.11. IpasilietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI01AD09.

Vakcina paredzeta aktivas imunitates stimul€$anai pret loti virulento bursalas slimibas virusu (Gumboro
slimibu) vistam.

Vakcina satur “intermediate-plus ” IBDV celmu, kas piesaistas konkrétiem IBDV imtinglobuliniem, kas
veido imiino kompleksu, ko ievada ar vakcinu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar STm
veterinarajam zalém un iznemot tam, kas min&tas 3.8. apakSpunkta.

5.2. Deriguma termin$

Liofilizata deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.

HIPRAHATCH skidinataja deriguma termins izplatiSanai paredz€taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins$ péc izSkidinaSanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas.

Deriguma termin$ péc samaisiSanas ar EVANOVO: 2 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Liofilizats:



Uzglabat un transportgt atdzes&tu (2°C - §°C).
Nesasaldgt.
Sargat no gaismas.

HIPRAHATCH skidinatajs, majputnu vakcinam:
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

Liofilizats:

I tipa stikla flakoni, kas noslégti ar I tipa brombutila aizbazniem un parklati ar aluminija vaciniem, kas
satur 1000 devas, 2000 devas, 2500 devas, 4000 devas, 5000 devas, 8000 devas vai 10 000 devas
liofilizetas vakcinas.

HIPRAHATCH 8$kidinatajs, majputnu vakcinam:
Polipropiléna maisini, kas satur 200 ml, 400 ml, 500 ml, 800 ml vai 1000 ml.

Iepakojuma lielumi:

IevadiSanai in ovo un subkutanai lietoSanai.

Kartona kaste ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 1000 devas.
Kartona kaste ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 2000 devas.
Kartona kaste ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 2500 devas.
Kartona kaste ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 4000 devas.
Kartona kaste ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 5000 devas.

IevadiSanai tikai in ovo:

Kartona kaste ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 8000 devas.

Kartona kaste ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 10 000 devas.

Kartona kaste ar 10 maisiniem, kas satur 200 ml HIPRAHATCH skidinataja.

Kartona kaste ar 10 maisiniem, kas satur 400 ml HIPRAHATCH skidinataja.

Kartona kaste ar 10 maisiniem, kas satur 500 ml HIPRAHATCH skidinataja.

Kartona kaste ar 10 maisiniem, kas satur 800 ml HIPRAHATCH S$kidinataja.

Kartona kaste ar 10 maisiniem, kas satur 1000 ml HIPRAHATCH s$kidinataja.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shé€mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/19/245/001-007



8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 12/11/2019

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

IT PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE (liofilizata flakoni)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

GUMBOHATCH liofilizats suspensijas injekcijam pagatavoSanai vistam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

PR T R

Dzivs, novajinats IBDV, celms 1052 10418 — 108 pU”
* PU: potences vienibas

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 x 1000 devas
10 x 2000 devas
10 x 2500 devas
10 x 4000 devas
10 x 5000 devas

4. MERKSUGAS

Vistas un embrionétas vistu olas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

IevadiSanai in ovo vai subkutani.
Sajauksanai ar HIPRAHATCH skidinataju.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

------

| 9.  1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
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Nesasaldéet.
Sargat no gaismas.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/19/245/001 (10 x 1000 devas)
EU/2/19/245/002 (10 x 2000 devas)
EU/2/19/245/003 (10 x 2500 devas)
EU/2/19/245/004 (10 x 4000 devas)
EU/2/19/245/005 (10 x 5000 devas)

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE (liofilizata flakoni)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

GUMBOHATCH liofilizats suspensijas injekcijam pagatavoSanai vistam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

PR T R

Dzivs, novajinats IBDV, celms 1052 10418 — 108 pU”
* PU: potences vienibas

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 x 8000 devas
10 x 10 000 devas

4. MERKSUGAS

Vistas un embrionétas vistu olas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Ievadisanai in ovo.
Sajauksanai ar HIPRAHATCH skidinataju.

(7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

------

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzes&tu.
Nesasaldget.
Sargat no gaismas.
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/19/245/006 (10 x 8000 devas)
EU/2/19/245/007 (10 x 10 000 devas)

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Liofilizata flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

GUMBOHATCH liofilizats suspensijas injekcijam pagatavoSanai vistam

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katra deva (0,05 ml ievadiSanai in ovo vai 0,2 ml s.c.) satur:

Dzivs, novajinats IBDV, celms 1052 10518 —10%8° pU*
* PU: potences vienibas.

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

------

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1000 devas
2000 devas
2500 devas
4000 devas
5000 devas
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Liofilizata flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

GUMBOHATCH liofilizats suspensijas injekcijam pagatavoSanai vistam

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katra deva (0,05 ml ievadiSanai in ovo) satur:

Dzivs, novajinats IBDV, celms 1052 10518 —10%8° pU*
* PU: potences vienibas.

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

------

‘ S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

8000 devas
10 000 devas
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE (§kidinataja maisini)

1. SKIDINATAJS NOSAUKUMS

HIPRAHATCH s$kidinatajs, majputnu vakcinam

2. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lictos$anas izlasiet vakcinas flakonam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 3. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

| 4. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

Uzglabat temperatiira [1dz 25 °C.

5. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 7. IEPAKOJUMA IZMERS

10 x 200 ml
10 x 400 ml
10 x 500 ml
10 x 800 ml
10 x 1000 ml
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Skidinataja maisin$

1. SKIDINATAJS NOSAUKUMS

HIPRAHATCH s$kidinatajs, majputnu vakctnam

2.  LIETOSANAS VEIDI

Pirms lieto$anas izlasiet vakcinas flakonam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 3.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

| 4. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

5. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 7. IEPAKOJUMA IZMERS

200 ml
400 ml
500 ml
800 ml
1000 ml
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

GUMBOHATCH liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai vistam

2. Sastavs

PR T Eae

Aktiva viela:

Dzivs, novajinats infekciozas bursalas slimibas viruss (IBDV), celms 1052 10-18-10%% pU”
* PU: potences vienibas.

Paligvielas:

Nesaistitas IBDV specifiskas olu antivielas 17,07 — 21,32 NU** flakona
**NU: neitraliz&josas vienibas

Liofilizats: briini sarkaniga krasa.

Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains skidums.

3. Merksugas

Vistas un embrionétas vistu olas.

4. LietoSanas indikacijas

1 dienu vecu calu un embrioné&tu vistu olu aktivai imunizacijai, lai samazinatu kliniskas pazimes un
bojajumus Fabricija bursa, ko izraisa loti virulentais putnu infekciozas bursalas slimibas viruss.

Imunitates iestasanas ir atkariga no sakotngja no mates iegtito antivielu limena caliem, un pat tad tas
atseviskiem caliem var bt atSkirigs. Praks€ petijumi ar tirdzniecibai audz&tam vistam uzradija
imunitates iestaSanos no 24 dienu Iidz 29 dienu vecuma.

Imunitates iestasanas:

Broileriem: no 24 dienu vecuma.

Nakamajam dgj&jvistam: no 29 dienu vecuma.

Imunitates ilgums:

Broileriem: 11dz 45 dienu vecumam.

Nakamajam dgj&jvistam: lidz 71 dienu vecumam.

Vakcinas iedarbigums ir pieradits caliem, kuriem vidgjais no mates iegtito antivielu [imenis ir no
4 500 Iidz 5 100 ELISA vienibam iz8kilSanas laika.

5. Kontrindikacijas

Nelietot ganampulkos, kuros nav no mates iegiitas antivielas pret IBDV.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:
Sis veterinaras zales drikst lietot tikai tad, ja ir konstatéts, ka attiecigaja vakcinacijas apgabala
virulentie IBDV (infekciozas bursalas slimibas virusa) celmi ir epidemiologiski nozimigi.

Vakcinétie putni var izdalit vakcinas celmu 1idz 3 nedélam péc vakcing$anas. Saja laika imiinsupres&ti
un nevakcingti putni nedrikst but saskare ar vakcingtajiem caliem.

Piemérot atbilstosus veterinaros un labturibas pasakumus, lai nepielautu vakcinas celma izplatisanos
uz slimibas uzn€migiem savvalas putniem vai majputniem.

Ieteicams vienlaikus vakcingt visus novietné esoSos calus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
P&c rikoSanas ar veterinarajam zalém mazgat un dezinficét rokas un inventaru.

Mazgat un dezinficet rokas péc saskares ar vakcinétajiem putniem vai to pakaiSiem, jo vakcinétie
putni izdala virusu lidz 3 nedélam ilgi.

Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana un tas rezultata rodas blakusparadibas, nekavgjoties mekl&t
medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma markejumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Dgjgjputni:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums déSanas laika.
Nelietot putniem déSanas perioda vai vaislas putniem, vai 4 ned€las pirms dé$anas perioda sakuma.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétfjumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisijuma ar
EVANOVO un ievadit vienlaicigi in ovo. Pirms vakcinu maisijuma ievadiSanas izlasit EVANOVO
lietoSanas instrukciju.

GUMBOHATCH un EVANOVO vakcmu maistjumu drikst ievadit, tikai vakcingjot 18 dienas vecas
embrionétas olas.

Lietojot maisijuma, pieradits, ka GUMBOHATCH vakcina ieklauta IBD virusa imunitates sakums un
ilgums ir lidzvertigs imunitatei, kas noteikta, lietojot tikai GUMBOHATCH.

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém.

Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas pienem, izvertgjot katru
gadijumu atseviski.

Pardozgsana:
P&c desmit reizes lielakas devas ievadiSanas loti biezi noveroja Fabricija bursas vieglu eksudatu un
nelielu tas nosprostojumu.

Ipasi lieto$anas ierobeZojumi un Tpasi lieto§anas nosacijumi:
Nav piemérojami.
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Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém iznemot $kidinataju, kas piegadats lietosanai ar STm
veterinarajam zalém vai EVANOVO.

7. Blakusparadibas

Vistas un embrionétas vistu olas:

Loti biezi LimfocTtu skaita samazinasanas, kam seko

’ limfocttu savairoSanas un Fabricija bursas
regeneracija.

Si samazinaanas nerada imiinsupresiju caliem.

(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, art tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informéjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sist€mu:

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

IevadiSanai in ovo un subkutanai lietoSanai.

Devas:

IevadiSanai in ovo: ievadit vienu injekciju ar 0,05 ml iz8kidinatas vakcinas katra vistas ola 18.
embrionéSanas diena.

Subkutanai ievadisanai: ievadit vienu injekciju ar 0,2 ml iz8kidinatas vakcinas katram 1 dienu vecam
calim.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Ir svarigi nemt vera, ka skidinataja apjoms, kas jaizmanto vakcinas izSkidinaSanai, atSkiras atkariba no
ta, vai vakcina tiek ievadita embrionéta ola vai subkutanas injekcijas veida 1 dienu veciem caliem.

Tapec atskirsies arT vakcinu gala koncentracija.

LietoSanas veids:

IevadiSanai in ovo:

Var izmantot automatisko ievadiSanai in ovo paredzetu aprikojumu. Lai nodrosinatu atbilstosu devu,
stingri jaievero iekartas kalibréSanas un lietoSanas noradijumi.

Vakcinas iz§kidinasanai un ievadiSanai izmantot sterilu aprikojumu, kas nesatur kimisko dezinfekcijas
lidzeklu paliekas.
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Aprekinat un sagatavot vakcinas nepiecieSamo daudzumu atbilstosi zemak esosajai tabulai:

Iz8kidinaSana ievadiSanai in ovo (deva 0,05 ml):

Vakeinas flakonu skaits un Izmantojamais HIPRAHATCH
saturs: Skidinataja apjoms:
4 x 1000 devas 200 ml
8 x 1000 devas 400 ml
2 x 2000 devas 200 ml
4 x 2000 devas 400 ml
8 x 2000 devas 800 ml
8 x 2500 devas 1000 ml
1 x 4000 devas 200 ml
2 x 4000 devas 400 ml
4 x 4000 devas 800 ml
5 x 4000 devas 1000 ml
2 x 5000 devas 500 ml
4 x 5000 devas 1000 ml
1 x 8000 devas 400 ml
2 x 8000 devas 800 ml
1 x 10000 devas 500 ml
2 x 10000 devas 1000 ml

c vl =1t =W

suspensiju un injicét $kidinataja maisina.

2. Izskalot flakonu ar vél 2 ml HIPRAHATCH skidinataja/liofilizata suspensijas, kas iegiita
1. darbiba, un injicét to atpakal skidinataja maisina.

3. Atkartot 2. darbibu, lai nodro$inatu, ka viss liofilizats ir parnests $kidinataja maisina.

4. Izskidinata vakcina ir nedaudz sarkaniga, viendabiga suspensija, kas ir jaizlieto 2 stundu

PR T Rt

Vakcinu (0,05 ml deva) injic@t vistas olas dzeltenuma maisa 18. embriong$anas diena.
Subkutanai ievadiSanai:

Var izmantot automatisko $lirci. Lai nodro$inatu atbilstoSo devu, stingri jaievero iekartas kalibréSanas
un lietoSanas noradijumi.

------

lidzeklu paliekas.
Aprekinat un sagatavot vakcinas nepiecieSamo daudzumu atbilstosi zemak esosajai tabulai.

Iz8kidinaSana subkutanai ievadiSanai (deva 0,2 ml):

Vakcinas flakonu skaits un
saturs:

Izmantojamais HIPRAHATCH

1 x 1000 devas 200 ml
2 x 1000 devas 400 ml
4 x 1000 devas 800 ml
5 x 1000 devas 1000 ml
1 x 2000 devas 400 ml
2 x 2000 devas 800 ml
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1 x 2500 devas 500 ml
2 x 2500 devas 1000 ml
1 x 4000 devas 800 ml
1 x 5000 devas 1000 ml

------

5. [levilkt §lircé 2 ml HIPRAHATCH skidinataja un injicét liofilizata flakona.
Viegli saskalinat flakona saturu, Iidz tas ir pilniba izskidis, p&c tam ievilkt Slirc€ iegiito
suspensiju un injicét Skidinataja maisina.

6. lIzskalot flakonu ar veél 2 ml HIPRAHATCH skidinataja/liofilizata suspensijas, kas iegiita
1. darbiba, un injicet to atpakal $kidinataja maisina.

7. Atkartot 2. darbibu, lai nodros$inatu, ka viss liofilizats ir parnests $kidinataja maisina.

8. Iz8kidinata vakcina ir nedaudz sarkaniga, viendabiga suspensija, kas ir jaizlieto 2 stundu laika

C v1— 1 =W

Vakcinu (0,2 ml deva) injicét subuktani kakla apvidii 1 dienu veciem caliem.

Vienlaicigi lietojot ar EVANOVO, GUMBOHATCH un EVANOVO vakciu maistjumu ievadit iz ovo,
tikai vakcingjot 18 dienas vecas embrion&tas olas.

Izmantot talak sniegtos noradijumus:

1. Nemot vera HIPRAHATCH skidinataja maisina tilpumu, sagatavot EVANOVO vakcimu
saskana ar noradijumiem EVANOVO zalu informacija.

2. Kad EVANOVO vakcina ir sagatavota, nemt véra maisina tilpumu, lai sagatavotu pietiekami
daudz GUMBOHATCH devu atbilstosi maisina tilpumam.

3. Katra GUMBOHATCH flakona, kas tiks lietots, ievadit 4 ml EVANOVO atskaiditas vakcinas
suspensijas, kas sagatavota saskana ar 1. darbibu.

4. Kad liofilizeta tablete ir atbilstoSi atkartoti suspend@ta, ievadit GUMBOHATCH dazado
tilpumu flakonu saturu vakcinas maisina.

5. Homogenizgt, kustinot maisinu rokas, Iidz tiek iegiits vienmerigi homogenizets skidums.

6. Vakcingt, izmantojot vakcinas maisinu ar sajaukto vakcinu, 2 stundu laika in ovo. Vakcinacijas
laika sajaukt maisina saturu, viegli saskalinot ik p&c 30 mintitem.

Sagatavot nepiecieSamo katras vakcinas tilpumu atbilstoSi zemak redzamaja tabula sniegtajiem
piemeriem, kuros noraditas dazadas jaukSanas iesp&jas saskana ar dazadiem iepakojumu lielumiem
ievadiSanai in ovo (0,05 ml deva).

GUMBOHATCH Lietojamais
(Vakeinas flakonu ENOND HIPRAHATCH
; (Vakcinas flakonu | .. .
skaits un saturs) . skidinataja
skaits un saturs) )
tilpums
4 x 1000 devas 4 x 1000 devas 200 ml
2 x 2000 devas 2 x 2000 devas 200 ml
4 x 2000 devas 4 x 2000 devas 400 ml
1 x 4000 devas 1 x 4000 devas 200 ml
2 x 4000 devas 4 x 2000 devas 400 ml
2 x 4000 devas 2 x 4000 devas 400 ml
4 x 4000 devas 4 x 4000 devas 800 ml
2 x 5000 devas 2 x 5000 devas 500 ml
8 x 2500 devas 4 x 5000 devas 1000 ml
2 x 4000 devas 1 x 8000 devas 400 ml
1 x 8000 devas 1 x 8000 devas 400 ml
4 x 4000 devas 2 x 8000 devas 800 ml
2 x 8000 devas 2 x 8000 devas 800 ml
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4 x 2500 devas 1 x 10000 devas 500 ml
1 x 10000 devas 1 x 10000 devas 500 ml
5 x 4000 devas 2 x 10000 devas 1000 ml
4 x 5000 devas 2 x 10000 devas 1000 ml
2 x 10000 devas 2 x 10000 devas 1000 ml

Vakcinu nedrikst lietot, ja tas izskats nav balta, dulkaina suspensija.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Liofilizats

Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C - 8°C).
Nesasaldget.

Sargat no gaismas.

HIPRAHATCH $kidinatajs, majputnu vakcinam.
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

------

Deriguma termins p&c samaisisanas ar EVANOVO: 2 stundas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma un uz kastites pec
EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecibas atlaujas numuri:
EU/2/19/245/001-007
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Iepakojuma lielumi:

IevadiSanai in ovo un subkutanai lietoSanai.

Kartona kaste ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 1000 devas.
Kartona kaste ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 2000 devas.
Kartona kaste ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 2500 devas.
Kartona kaste ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 4000 devas.
Kartona kaste ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 5000 devas.

IevadiSanai tikai in ovo:
Kartona kaste ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 8000 devas.
Kartona kaste ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 10000 devas.

Kartona kaste ar 10 maisiniem, kas satur 200 ml HIPRAHATCH skidinataja.
Kartona kaste ar 10 maisiniem, kas satur 400 ml HIPRAHATCH skidinataja.
Kartona kaste ar 10 maisiniem, kas satur 500 ml HIPRAHATCH skidinataja.
Kartona kaste ar 10 maisiniem, kas satur 800 ml HIPRAHATCH skidinataja.
Kartona kaste ar 10 maisiniem, kas satur 1000 ml HIPRAHATCH skidinataja.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

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

17170 Amer (Girona)

Spanija

Tel: +34 972 43 06 60

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalem, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja viet&jo parstavi.

Viet€jie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

9000 Gent 17170 Amer (Girona)
BELGIUM ISPANIJA

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

Tem: +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 335223

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)

SPANITA

TIf: +34 972 43 06 60

EArada

HIPRA EAAAX ALE.

Aewo. ABnvov 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Kolwvdc - AOGHNA - 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
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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

Hrvatska

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

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Romania

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)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Island

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

17170 Amer (Girona)

SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

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

Kvmpog

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

17170 Amer (Girona)

IZTTANTA

TnA: +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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