ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE liofilizado e solvente para suspensdo injectavel para bovinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substéncia activa:

Estirpe CEDDEL do Herpesvirus Bovino tipo 1 (BoHV-1) ,vivo, gE tk” duplamente deletado: 105 —
1073 DICCso

Abreviaturas:
gE-: glicoproteina E deletada tk-: timidina quinase deletada DICC: dose infecciosa de cultura celular

Excipientes:

Composicio quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Liofilizado:

Fosfato dissodico dodecahidratado
Dihidrogenofosfato de potassio
Gelatina

Glutamato de so6dio

Cloreto de sodio

Cloreto de potassio

Sacarose

Agua para injectaveis

Solvente:

Fosfato dissodico dodecahidratado
Dihidrogenofosfato de potassio
Cloreto de sodio

Cloreto de potassio

Agua para injectéveis

Liofilizado: p6 branco-amarelado

Solvente: liquido transparente homogéneo.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vitelos e vacas adultas).

3.2 Indicagdes de utilizacio para cada espécie-alvo

Imunizag@o activa de bovinos a partir dos 3 meses de idade contra o Herpesvirus Bovino tipo 1
(BoHV-1) para reduzir os sinais clinicos da rinotraqueite Infecciosa bovina (IBR) e a excregdo do

virus de campo.

Inicio da imunidade: 21 dias apds completar o esquema basico de vacinagao.
Duragéo da imunidade: 6 meses ap6s completar o esquema basico de vacinagéo.



3.3 Contraindicacoes
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa, ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Nao aplicavel.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos (vitelos e vacas adultas).

Frequentes Temperatura elevada ', inflamagéo no local da injegdo 2

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

Raros Reagdo de hipersensibilidade®

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

! Ligeiro aumento da temperatura corporal até 1 °C nos 4 dias seguintes a vacinagio. Pode ser
observado um aumento da temperatura rectal até 1,63 °C em vacas adultas e até 2,18 °C em vitelos.
Este aumento transitorio da temperatura resolve-se espontaneamente em 48 horas sem tratamento e
ndo esta relacionado com um processo febril.

2 Uma inflamagdo transitoria no local de inoculagdo é comum em bovinos dentro de 72 horas apos a
vacinagdo. Este ligeiro inchaco dura menos de 24 horas na maioria dos casos.

3, incluindo anafilaxia (por vezes fatal). Nestes casos, deve ser administrado um tratamento
sintomatico adequado.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducido no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacodes de contacto, consulte também a seccao do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacao e lactagdo:
Pode ser administrado durante a gestagdo ¢ lactagdo.




3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao existe informacao disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administrag¢do desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso-a caso e tendo em
consideragao a especificidade da situagao.

3.9 Posologia e via de administraciao
Bovinos: a partir dos 3 meses de idade.
Administrar uma dose de 2 ml por injec¢@o intramuscular nos musculos do pescoco.

Reconstituir o liofilizado com todo o conteudo do solvente fornecido de modo a obter uma suspensao
injectavel. Apos reconstitui¢do, obtém-se um liquido transparente de cor rosada.

Programa vacinal recomendado:

A dose inicial recomendada ¢ de 1 injec¢ao de 2 ml da vacina reconstituida, por animal. O animal deve
ser revacinado 3 semanas mais tarde com a mesma dose.
Dai em diante, deve ser administrada uma dose de refor¢o de 2 ml, de 6 em 6 meses.

A via de administracdo ¢ intramuscular, nos misculos do pescoco. As injecgdes devem ser
administradas em lados alternados do pescogo.

Antes da reconstitui¢do do liofilizado, permitir que o solvente atinja uma temperatura entre 15 °C e 20
°C. Agitar bem antes da administragao.

Evitar a introdugdo de contaminagdo durante a reconstituigdo e utilizagdo. Utilizar apenas agulhas e
seringas estéreis para administragao.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Ap6s a administragdo de uma dose 10 vezes superior a preconizada, ndo foram observadas outras
reaccOes adversas para além das mencionadas na secc¢do 3.6.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizagao, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, possuir, vender, fornecer e utilizar este medicamento
veterinario deve consultar previamente a autoridade competente do Estado-Membro em causa sobre as
actuais politicas de vacinagdo, uma vez que estas actividades podem ser proibidas num Estado-

Membro, na totalidade ou em parte do seu territorio, nos termos da legislacdo nacional.

E necesséria a libertag@o de lotes pela autoridade de controlo oficial para este medicamento
veterinario.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.



4.  PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QI02ADO1.

Estimulag@o activa da imunidade contra o herpesvirus tipo 1 (boHV-1) em bovinos. A vacina contém
uma estirpe de BoHV-1 (estirpe CEDDEL) que ¢ duplamente deletada nos genes que codificam a
proteina de superficie gE e a enzima tk. Esta delecco da tk esta relacionada com o neurotropismo
viral e estabelecimento da laténcia reduzidos. A auséncia do gene que codifica a proteina de superficie
gE implica que a vacina ndo estimula a produc@o de anticorpos contra a glicoproteina E do BoHV-1
(vacina marcada). Isto permite a disting@o entre os bovinos vacinados com esta vacina e os bovinos
infectados com o virus de campo BoHV-1 ou vacinados com vacinas BoHV-1 convencionais ndo
marcadas. Os meios de diagnostico destinadas a detectar anticorpos contra a gE devem ser adequados
a este objectivo. Os animais expostos a proteina de superficie gE serdo positivos ao teste (i.e, bovinos
infectados com virus de campo BoHV-1 ou imunizados com vacinas convencionais BoHV-1ndo
marcadas) enquanto os animais ndao expostos, serdo negativos ao teste (i.e, animais ndo infectados,
incluindo os vacinados com Hiprabovis IBR viva marcada). Os animais vacinados com Hiprabovis
IBR viva marcada serdo positivos ao teste (bem como os bovinos infectados com virus de campo
BoHV-1 ou imunizados com vacinas convencionais BoHV-1 ndo marcadas) quando as amostras forem
analisadas por métodos baseados na identificacdo de anticorpos contra quaisquer outros antigénios
BoHV-1.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario excepto com o solvente fornecido.
5.2 Prazo de validade

Prazo de validade da pastilha liofilizada tal como embalada para venda: 2 anos.
Prazo de validade do solvente tal como embalado para venda: 5 anos.
Prazo de validade apds reconstitui¢ao de acordo com as instrugdes: 6 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservaciao

Liofilizado: Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C)

Solvente de 5 e 25 doses: Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C)
Solvente de 30 doses: Nao conservar e nem transportar acima de 25°C.
Nao congelar

Manter os frascos na caixa de modo a proteger da luz.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Liofilizado: Frasco de vidro incolor Tipo I fechado com rolha de borracha de bromobutil e capsula de
aluminio

Solvente: Frasco de vidro incolor Tipo I (10 ml) ou Tipo II (50 ml ou 100 ml contendo 60 ml de
solvente) ou frascos PET (10, 50 ou 100 ml contendo 60 ml de solvente) fechado com rolha de
borracha de bromobutil e capsula de aluminio

Embalagens:

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 5 doses de liofilizado e 1 frasco de 10 ml de solvente.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 25 doses de liofilizado e 1 frasco de 50 ml de solvente.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 30 doses de liofilizado
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Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 60 ml de solvente.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes

5.5 Precaugdes especiais para a elimina¢do de medicamentos veterindrios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/10/114/001

EU/2/10/114/002

EU/2/10/114/003

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira authorizacdo: 27/01/2011

9.  DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

{DD/MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N3do existentes.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO: 5 E 25 DOSES

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE liofilizado e solvente para suspensdo injectavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml: Estirpe CEDDEL do Herpesvirus Bovino tipo 1 (BoHV-1) ,vivo, gE" tk’
duplamente deletado: 10%* — 107 DICCso

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5 doses
25 doses

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos e vacas adultas).

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: zero dias

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Val. apos reconstituigdo: 6 h.

|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado
Nao congelar
Proteger da luz.
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/10/114/001 5 doses
EU/2/10/114/002 25 doses

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

11



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO: DE 30 DOSES

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE liofilizado para suspenséo injectavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml: Estirpe CEDDEL do Herpesvirus Bovino tipo 1 (BoHV-1) ,vivo, gE" tk’
duplamente deletado: 10%* — 107 DICCso

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

30 doses

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos e vacas adultas).

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Val. apos reconstituigdo: 6 h.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado
Nao congelar
Proteger da luz.
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/10/114/003

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO: SOLVENTE E DE 30 DOSES

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE

|2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Solugdo tampao fosfato.

3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

60 ml

4. ESPECIES-ALVO

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

|7. INTERVALOS DE SEGURANCA

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Nao congelar.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

[14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

15



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO PARA O LIOFILIZADO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml: Estirpe CEDDEL do Herpesvirus Bovino tipo 1 (BoHV-1) ,vivo, gE tk
duplamente deletado: 10%° — 107 DICCs,

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

| 5.  CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

5 doses
25 doses
30 doses
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO PARA O SOLVENTE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

| 5.  CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml.
50 ml
60 ml
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE liofilizado e solvente para suspensao injectavel para bovinos.

2% Composicao

Liofilizado:

Cada dose de 2 ml contém Estirpe CEDDEL do Herpesvirus Bovino tipo 1 (BoHV-1), vivo, gE" tk’
duplamente deletado: 10%° — 107* DICCso

Abreviaturas:
gE-: glicoproteina E deletada tk-: timidina quinase deletada DICC: dose infecciosa de cultura celular

Liofilizado: p6 branco-amarelado
Solvente: liquido transparente homogéneo.
3. Espécies-alvo

Bovinos (vitelos e vacas adultas).

4. Indicacoes de utilizacio

Imunizagdo activa de bovinos a partir dos 3 meses de idade contra o Herpesvirus Bovino tipo 1
(BoHV-1) para reduzir os sinais clinicos da rinotraqueite Infecciosa bovina (IBR) e a excre¢ao do
virus de campo.

Os animais vacinados podem ser diferenciados dos animais infectados com virus de campo devido a
deleccdo (gE") através de kits de diagnostico comerciais, a ndo ser que os animais tenham sido
previamente vacinados com uma vacina convencional ou infectados por virus de campo.

Inicio da imunidade: 21 dias apds completar o esquema basico de vacinagao.
Duracdo da imunidade: 6 meses apos completar o esquema basico de vacinagao.
5. Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa, ou a algum dos excipientes.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, possuir, vender, fornecer e utilizar este medicamento
veterinario deve consultar previamente a autoridade competente do Estado-Membro em causa sobre as
actuais politicas de vacinagdo, uma vez que estas actividades podem ser proibidas num Estado-
Membro, na totalidade ou em parte do seu territorio, nos termos da legislagdo nacional.

E necessaria a libertacao de lotes pela autoridade de controlo oficial para este medicamento
veterinario.
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Nao aplicavel

Gestacgao e lactacao:
durante a gestagdo e lactagdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administra¢do desta vacina antes ou apos a
administra¢do de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso-a caso e tendo em
consideragdo a especificidade da situagdo.

Sobredosagem:
Apos a administragdo de uma dose 10 vezes superior a preconizada, ndo foram observadas outras

reaccdes adversas para além das mencionadas nesta secgao.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario excepto com o solvente fornecido.

7. Eventos adversos

Bovinos (vitelos e vacas adultas).

Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados):

Temperatura elevada !

inflamagdo no local da injegdo >

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Reacdo de hipersensibilidade *

! Ligeiro aumento da temperatura corporal até 1 °C nos 4 dias seguintes & vacinagdo. Normalmente,
pode ser observado um aumento da temperatura rectal até 1,63 °C em vacas adultas e até 2,18 °C em
vitelos. Este aumento transitorio da temperatura resolve-se espontaneamente em 48 horas sem
tratamento e ndo esta relacionado com um processo febril.

2 Uma inflamagio transitoria no local de inoculagdo é comum em bovinos dentro de 72 horas ap6s a
vacinacao. Este ligeiro inchago dura menos de 24 horas na maioria dos casos.

3, incluindo anafilaxia (por vezes fatal). Nestes casos, deve ser administrado um tratamento
sintomatico adequado.

A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional }

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao
Bovinos a partir dos 3 meses de idade.

Administrar uma dose de 2 ml por injec¢@o intramuscular nos masculos do pescogo
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9. Instrucdes com vista a uma administracao correta

Reconstituir o liofilizado com a totalidade do solvente fornecido de modo a obter uma suspensao
injectavel. Apods reconstitui¢do, obtém-se um liquido transparente de cor rosada.

Programa vacinal recomendado:

A dose inicial recomendada ¢ de 1 injec¢do de 2 ml da vacina reconstituida, por animal. O animal
deve ser revacinado 3 semanas mais tarde com a mesma dose. Dai em diante, deve ser administrada
uma dose de reforgo de 2 ml, de 6 em 6 meses.

A via de administracdo ¢ intramuscular, nos musculos do pescogo. As injec¢des devem ser
administradas em lados alternados do pescogo.

Antes da reconstitui¢do do liofilizado, permitir que o solvente atinja uma temperatura entre 15°C e
20°C. Agitar bem antes da administragéo.

Evitar a introdugdo de contaminagdo durante a reconstitui¢do e utilizagdo. Utilizar apenas agulhas e
seringas estéreis para administracao.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Liofilizado: Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C)

Solvente de 5 e 25 doses: Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C)

Solvente de 30 doses: Nao conservar e nem transportar acima de 25°C.

Nao congelar.

Manter os frascos na caixa de modo a proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario apos o prazo de validade (VAL) indicado na caixa de
cartdo e no rotulo apos Exp. O prazo de validade refere-se ao ultimo dia do més em causa.

Val. ap6s reconstituicdo: 6 h.

12. Precaucgoes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacao de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

Numeros de autorizagdo de introdugdo no mercado:
EU/2/10/114/001
EU/2/10/114/002
EU/2/10/114/003

Tamanhos de embalagem

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 5 doses de liofilizado e 1 frasco de 10 ml de solvente.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 25 doses de liofilizado e 1 frasco de 50 ml de solvente.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 30 doses de liofilizado.

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 60 ml de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
{DD/MM/AAAA}

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (Girona) SPAIN

TEL: +34 972 43 06 60

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizagdo de Introducao no Mercado.

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

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
Penybauka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV
Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62
17170 Amer (Girona) 9000 Gent

NCITAHUA BELGIUM

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

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

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Danmark

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Eesti

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

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Elrada
HIPRA EAAAY AE.

Ag@. Anqvav 80 & Mnpiévov 2-4,
104 41 Korovog - AOGHNA - EAAAY

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)

SPANITA

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 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.

Aeopopoc Aa XZéAPa 135, Auep
Tlpdva 17170

Ioravia

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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Slovenija

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

17170 Amer (Girona)

SPANDJA

Tel: +34 972 43 06 60

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

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

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

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

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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