I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

RHINISENG szuszpenzios injekciosertéseknek

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy 2 ml-es adag tartalmaz:

Hatéanyagok:

Inaktivalt Bordetella bronchiseptica, 833CER torzs:
Pasteurella multocida rekombinans D-tipusu toxin (PMTr):

9.8 BbCC(*)
> 1 MEDg3(**)

(*) Bordetella bronchiseptica sejtszam logio-ban kifejezve.
(**) Ragcsalok 63%-aban hatékony adag: egerek szubkutan oltasa 0,2 ml 6tszordsen higitott
vakcinaval szerokonverziot indukal az allatok legalabb 63%-aban.

Adjuvansok:
Aluminium hidroxid gél
DEAE-dextran

Ginzeng

Segédanyag:

6.4 mg (aluminium)

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok mindségi
oOsszetétele

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az allatgyogyaszati
készitmény helyes alkalmazasahoz

Formaldehid

0.8 mg

Szimetikon

Dinatrium-hidrogén-foszfat dodekahidrat

Kalium-dihidrogén-foszfat

Natrium-klorid

Kalium-klorid

Injekcidhoz valé viz

Fehér, homogén szuszpenzio.

3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat faj(ok)
Sertés (koca és kocasiildo).

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Ujsziilott malacok anyatej itjan kialakitott passziv védelméhez a tenyészkocak és kocasiildék aktiv
immunizalasaval a progredialé és nem progredialo atrophias rhinitis klinikai jeleinek és 1ézidinak
csokkentése érdekében, valamint a hizlalasi idészakban fellép6 Bordetella bronchiseptica és
Pasteurella multocida fert6zéshez kapcsolhat6 stilyvesztés csokkentése érdekében.




Rafert6zéses vizsgalatokban a passziv immunitas malacokban 6 hetes korig volt kimutathato, mig
gyakorlati koriilmények kozott végzett vizsgalatokban az oltas védo hatasa (orr 1€zi6 érték és
sulyvesztés csokkenése) azok levagasaig megfigyelhetd volt.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato6 a hatdanyagokkal, adjuvansokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
talérzékenység esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz

Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

Az injekcio véletlen 6nadagolasa esetén a szlras helyén kis reakcio varhato.

A kornyezet védelmére irdnyuld kiilonleges dvintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

Sertés (koca és kocasiildd):

Gyakori Duzzanat a beadas helyén'

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, Hoéemelkedés?
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka Anafilaxiés tipusu reakci6 (stlyos allergias reakcio)?

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

! Egy adag vakcina beadésa utdn 2-3 cm-nél kisebb a4tméréjii duzzanat jelentkezhet az injekcid
beadasanak helyén, amely akar 6t napig, esetenként akar két hétig is eltarthat.

2 A testhémérséklet koriilbeliil 0,7 °C-kal emelkedhet az injekcié beadasat kovetd elsé 6 draban. A
végbél homérseklete akar 1,5 °C-ig emelkedhet. Ez a végbélhdmérséklet-emelkedés kezelés nélkiil 24
oran beliil spontan megsziinik.

3 A megfeleld tiineti kezelést haladéktalanul alkalmazni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetségeket l4sd a hasznalati utasitasban.




3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség:
A vembhesség ideje alatt alkalmazhato.

3.8 Gydégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény elotti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Intramuszkularis alkalmazas.

Beadas el6tt a vakcinanak szobahdmérsékletre (15 — 25 °C) kell melegednie.

Hasznalat el6tt alaposan felrazando.

Adjon be egy adagot (2 ml) mély intramuszkularis injekcioként a nyaki izomzatba a kovetkezd
iitemezés szerint:

Alapimmunizalas: a termékkel még nem oltott kocak és kocasiildok két injekciot kapnak 3-4 hetes
id6kozzel. Az elso injekcidt az ellés varhatd idopontja elott 6-8 héttel kell beadni.

Emlékeztetd oltdas: minden ezt kovetd vemhességnél egy injekcio adando 3-4 héttel az ellés varhato
idépontja elott.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)
A 3.6. pontban felsorolt mellékhatasokon kiviil mas nem kivanatos hatds nem varhato, kivéve a
rektalis hdmérséklet legfeljebb 2 °C-os emelkedését. A rektalis homérséklet-emelkedés kezelés nélkiil
24 6ran beliil spontan megszlnik.

Boncolaskor az allatok 10%-anal megfigyelhet6 az izomrostok elszinezddése az oltas helyén (0,5 cm

széles x 2 cm hosszt). Ezt az elszinez6dést az aluminium-hidroxid okozza, és akar hét héttel a vakcina

kétszeres adagja utan is eléfordulhat.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI09AB04

Aktiv immunitas kialakulasanak serkentése az utodok Bordetella bronchiseptica és Pasteurella
multocida fertdzésekhez kapcsolhato atrophias rhinitis elleni passziv immunizalasa érdekében.



5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.
5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhat6: Szobahén tarolva 10 ora.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Hiitve (2°C — 8 °C) tarolando és szallitando.
Fényt6l védve tartando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

20 ml-es I-es tipusu szintelen {ivegbdl késziilt injekcios iiveg
50 ml-es és 100 ml-es II-es tipusu szintelen iivegbdl késziilt injekcios liveg

Az livegek gumidugodval és aluminium kupakkal vannak lezarva.

20 ml, 50 ml, 100 ml és 250 ml polietilén (PET) flakon, gumidugoval és aluminium kupakkal lezarva.

Kiszerelések:

- Kartondoboz 1 vagy 10 db 10 adagos injekcids liveggel.

- Kartondoboz 1 db 25 adagos injekcids tiveggel.

- Kartondoboz 1 db 50 adagos injekcids tiveggel.

- Kartondoboz 1 vagy 10 db 10 adagos PET flakonnal.

- Kartondoboz 1 db 25 adagos PET flakonnal.

- Kartondoboz 1 db 50 adagos PET flakonnal.

- Kartondoboz 1 db 125 adagos PET flakonnal.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/109/001-009



8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 16/09/2010

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

RHINISENG szuszpenzios injekcio sertéseknek

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

2 ml-es adagonként:
Inaktivalt Bordetella bronchiseptica, 833CER torzs:
Pasteurella multocida rekombinans D-tipusu toxin (PMTr):

9.8 BbCC
> 1 MEDg;

3. KISZERELESI EGYSEG

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

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

1 x 50 adagos (100 ml)

4. CELALLAT FAJOK

Sertés (koca és kocasiildod).

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazas.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}

Felnyitas utan 15 °C - 25 °C-on tarolva 10 6ran beliil felhasznalando.
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9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fényt6l védve tartando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/109/001 (1 db 20 adagos injekcios tiveggel)
EU/2/10/109/002 (1 vagy 10 db 20 adagos injekcids iiveggel)
EU/2/10/109/003 (1 db 50 adagos injekcids iiveggel)
EU/2/10/109/004 (1 db 100 adagos injekcios tiveggel)
EU/2/10/109/005 (1 db 20 adagos PET flakonnal)
EU/2/10/109/006 (1 vagy 10 db 20 adagos PET flakonnal)
EU/2/10/109/007 (1 db 50 adagos PET flakonnal)
EU/2/10/109/008 (1 db 100 adagos PET flakonnal)
EU/2/10/109/009 (1 db 250 adagos PET flakonnal)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

FLAKON ES INJEKCIOS UVEG CIMKE

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

RHINISENG szuszpenzios injekcio sertéseknek

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

2 ml-es adagonként:
Inaktivalt Bordetella bronchiseptica, 833CER torzs: 9.8 BbCC
Pasteurella multocida rekombinans D-tipusu toxin (PMTr): > 1 MEDg3

3. CELALLAT FAJOK

Sertés (koca és kocasiildo).

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazas.

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

6.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}

Felnyitas utan 15 °C - 25 °C-on tarolva 10 6ran beliil felhasznalando.

7.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando
Fénytdl védve tartando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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10. KISZERELESI EGYSEG

50 adag (100 ml)
50 adag (100 ml)
125 adag (250 ml)
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

RHINISENG

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

2 ml-es adagonként:
Inaktivalt Bordetella bronchiseptica, 833CER torzs: 9.8 BbCC
Pasteurella multocida rekombinans D-tipusu toxin (PMTr): > 1 MEDg;3

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
Felnyitas utan 1 5°C - 25 °C-on tarolva 10 6ran beliil felhasznalando.

5.  KISZERELESI EGYSEG

10 adag (20 ml)
25 adag (50 ml)
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

RHINISENG szuszpenzios injekcid sertéseknek

2. Osszetétel

Egy 2 ml-es adag tartalmaz:

Hatéanyagok:
Inaktivalt Bordetella bronchiseptica, 833CER torzs: 9.8 BbCC(*)
Pasteurella multocida rekombinans D-tipusu toxin (PMTr): > 1 MEDg3(**)

(*) Bordetella bronchiseptica sejtszam logio-ban kifejezve.

(**) Ragcsalok 63%-aban hatékony adag: egerek szubkutan oltasa 0,2 ml 6tszordsen higitott
vakcinaval szerokonverziot indukal az allatok legalabb 63%-aban.

Adjuvansok:

Aluminium hidroxid gél 6.4 mg (aluminium)
DEAE-dextran

Ginzeng

Segédanyag:
Formaldehid 0.8 mg

Fehér, homogén szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Sertés (koca és kocasiildo).

4. Terapias javallatok

Ujsziilott malacok anyatej utjan kialakitott passziv védelméhez a tenyészkocak és kocasiildk aktiv
immunizalaséaval a progrediald és nem progredialo atrophias rhinitis klinikai jeleinek és 1ézidinak
csokkentése érdekében, valamint a hizlalasi idészakban fellép6 Bordetella bronchiseptica és
Pasteurella multocida fertézéshez kapcsolhato sulyvesztés csokkentése érdekében.

Réfertdzéses vizsgalatokban a passziv immunitas malacokban 6 hetes korig volt kimutathato, mig
gyakorlati koriilmények kozott végzett vizsgalatokban az oltas védo hatasa (orr 1€zi6 érték és
sulyvesztés csokkenése) azok levagasaig megfigyelhetd volt.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéoanyagokkal, adjuvansokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni
talérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
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Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Véletlen 6ninjekciozas esetén minddssze az injekcidzas helyén fellépd kisebb reakcio varhato.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezheto.

Vembhesség:
Vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel térténd egyideji
alkalmazasanak artalmatlansagara hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina
hasznalata el6tt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol
fliggben sziikséges eldonteni.

Tuladagolas:
A “Mellékhatasok” pontban emlitetteken kiviil nem varhaté mas mellékhatas, kivéve a végbélben mért

testhOmérséklet 2 °C-os novekedését. A végbélben mért testhémérséklet ezen emelkedése kezelés
nélkiil 24 6ran beliil magatol elmulik.

Az éllatok 10%-aban el6fordulhat az izomrostok elszinezddése az oltasi helyen (0,5 cm széles x 2 cm
hosszl részen). Ez az elszinezddés az aluminium-hidroxid hatasa, ami a vakcina kétszeres adagjanak
beadésa utan akar 7 hétig is megfigyelheto.

FAbb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Sertés (koca és kocasiildo):

Gyakori Duzzanat a beadas helyén!

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10- Hoéemelkedés?

nél jelentkezik):

Nagyon ritka Anafilaxidas tipusu reakcio (sulyos

la ust
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, allergids reakcio)

beleértve az izolalt eseteket is):

! Egy adag vakcina beadésa utdn 2-3 cm-nél kisebb a4tméréjii duzzanat jelentkezhet az injekcid
beadasanak helyén, amely akar 6t napig, esetenként akar két hétig is eltarthat.

2 A testhémérséklet koriilbeliil 0,7 °C-kal emelkedhet az injekcié beadasat kovetd elsé 6 draban. A
végbél homérseklete akar 1,5 °C-ig emelkedhet. Ez a végbélhdmérséklet-emelkedés kezelés nélkiil 24
oran beliil spontan megsziinik.

3 A megfeleld tiineti kezelést haladéktalanul alkalmazni kell.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
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jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei} keresztiil
8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Intramuszkularis alkalmazas.

Adjon be egy adagot (2 ml) mély intramuszkularis injekcidként a nyaki izomzatba a kovetkezo
litemezéEs szerint:

Alapimmunizalds: az ezzel a termékkel még nem oltott kocédk és kocasiildok két injekciot kapnak 3-4
hetes idokozzel. Az els6 injekciot az ellés varhatd id6épontja eldtt 6-8 héttel kell beadni.

Emlékeztet6 oltdas: minden ezt kovetd vemhességnél egy injekcid adando 3-4 héttel az ellés varhatd
id6pontja el6tt.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Beadas el6tt a vakcinanak szobahomérsékletre (15 — 25 °C) kell melegednie.

Hasznalat el6tt alaposan felrazando.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitve (2 °C - 8 °C) tarolando és szallitando.

Fénytdl védve tartando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

A cimkén feltlintetett lejarati id6 utan ne hasznalja fel ezt az allatgyogyaszati készitményt. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 10 6ra 15 °C - 25 °C kozt tarolva.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.
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14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
A forgalombahozatali engedély szama(i): EU/2/10/109/001-009

Kiszerelések:

- Kartondoboz 1 vagy 10 db 10 adagos injekcids tiveggel.
- Kartondoboz 1 db 25 adagos injekcids tiveggel.

- Kartondoboz 1 db 50 adagos injekcids tiveggel.

- Kartondoboz 1 vagy 10 db 10 adagos PET flakonnal.
- Kartondoboz 1 db 25 adagos PET flakonnal.

- Kartondoboz 1 db 50 adagos PET flakonnal.

- Kartondoboz 1 db 125 adagos PET flakonnal.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH/NN}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) SPANYOLORSZAG
TEL.: +34 972 43 06 60

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

9000 Gent 17170 Amer (Girona)
BELGIUM ISPANIJA

Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Peny6auka bunarapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV
Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62
17170 Amer (Girona) 9000 Gent

HUCTIAHUA BELGIUM

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

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Danmark

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0

Eesti

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

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

E\rada
HIPRA EAAAY AE.

Aewo. ABnvaov 80 & Mnpiovov 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
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Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

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

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Norge

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

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

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Romania

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60



Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

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

Tel: +39 030 7241821

Kvnpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
IZITANIA

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60
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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 335223

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

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

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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