PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

GUMBOHATCH lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro kura domaciho

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka rekonstituované vakciny (0,05 ml in ovo nebo 0,2 ml subkutanné) obsahuje:
Léciva latka:

Virus infekéni burzitidy (IBDV), kmen 1052, Zivy atenuovany 10418 — 1028 pU*
* PU: Jednotky Gcinnosti

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro iadné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Nenavazané IBDV specifické vajeéné protilatky | 17,07 — 21,32 NU! na injekéni lahvicku

Lyofilizat

Glycin

L-histidin

Sacharosa

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Chlorid draselny

Chlorid sodny

Rozpoustédlo HIPRAHATCH, pro driibezi
vakeiny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Chlorid draselny

Chlorid sodny

Voda pro injekci

'NU: neutraliza¢éni jednotky

Lyofilizat: hnédocervena barva.

Rozpoustédlo: ¢iry bezbarvy roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Kur domaci a embryonovana vejce kura domaciho.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci jednodennich kufat a embryonovanych nasadovych vajec ke snizeni klinickych
ptiznakt a 1ézi bursa Fabricii zptisobenych infekei velmi virulentnim virem infekéni burzitidy
dribeze.

Nastup imunity zavisi na po¢ate¢ni hladiné matetskych protilatek (MDA) u stejného zastavu kurat a i

zde mezi jednotlivymi kufaty budou rozdily. V praxi studie komer¢nich kutat prokazaly néastup
imunity ve véku od 24 dni do 29 dni.



Nastup imunity:
Brojlerova kurata: od véku 24 dnd.
Budouci nosnice: od véku 29 dnd.
Trvani imunity:
Brojlerova kutata: do véku 45 dnt.
Budouci nosnice: do véku 71 dnt.

Utinnost vakciny byla ovéfena u kufat, jez méla p¥i vylihnuti primérnou hladinu MDA od 4 500 do
5100 jednotek ELISA.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivejte v hejnech bez MDA proti IBDV.
3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Tento ptipravek pouzivejte jen v piipadé, ze bylo prokazano, Ze v oblasti vakcinace jsou
epidemiologicky relevantni velmi virulentni kmeny IBDV.

Vakcinovani ptaci mohou po dobu az 3 tydnd po aplikaci vakciny vyluCovat vakcinaéni kmen. Béhem
tohoto obdobi je tieba zabranit jakémukoli kontaktu mezi vakcinovanymi kufaty a ptaky s
imunosupresi nebo nevakcinovanymi ptaky. Je tfeba pfijmout vhodna veterinarni a chovatelska
opatfeni, aby se nemohl kmen vakciny pfenést na vnimavé voln¢ Zijici a domaci ptaky.

Doporucuje se vakcinovat v§echna kufata v ur€itém objektu ve stejnou dobu.

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Po pouziti je nutné si umyt a vydezinfikovat ruce a zafizeni.

Po manipulaci s vakcinovanymi ptaky nebo jejich podestylkou je nutné si umyt a vydezinfikovat ruce,
protoze vakcinovani ptaci vylucuji virus po dobu az 3 tydni.

V pripadée nezadoucich reakci po nahodném samopodani je tfeba okamzité vyhledat Iékafskou pomoc
a ukazat ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.



3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci a embryonovana vejce kura domaciho.

Velmi Casté Pokles lymfocytd a po ném nasledovna repopulace
lymfocytl a regenerace bursa Fabricii. Tento pokles

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat): . . .. .
nezpusobuje u kufat imunosupresi.

HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pfibalové informaci.
3.7 Pouziti v priitbéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem snasky.

Nepouzivat u nosnic ve snasce nebo plemennych nosnic nebo béhem 4 tydnii pied pocatkem snasky.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a ti¢innosti dokladaji, ze vakcinu 1ze pred pouzitim misit s ptipravkem
EVANOVO a podavat soucasné in ovo. Pfed podanim smisenych produkti je tfeba si prostudovat

informace o pfipravku EVANOVO.

Smisené podani ptipravki GUMBOHATCH a EVANOVO by mélo byt pouzito pouze pii vakcinaci
18 dennich embryonovanych vajec.

Pro smisené pouziti bylo prokazano, ze nastup a trvani imunity viru IBD obsazeného ve vakciné
GUMBOHATCH jsou ekvivalentni t€ém, které byly stanoveny pro vakcinu GUMBOHATCH, pokud

je pouzita samostatné.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lé¢ivém piipravku
musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

In ovo a subkutanni podani.

Je dilezité si vSimnout, Ze objem rozpoustédla, ktery je tieba pouzit k rekonstituci vakciny, se 1isi v
zavislosti na tom, zda se mé vakcina podéavat in ovo do embryonovanych vajec, nebo subkutdnni
injekci jednodennim kutatim. Konecné koncentrace vakcin se tedy také lisi.

Davkovani:

Podani in ovo: podejte jednu injekci 0,05 ml rekonstituované vakciny do kazdého kuteciho vejce s
embryem ve veéku 18 dnil.

Subkutanni podani: podejte jednu injekei 0,2 ml rekonstituované vakeciny kazdému kufeti ve véku
1 den.



Zputsob podani:
Pro podani in ovo:

Je mozné pouzit automaticky injekéni aplikator na vejce. V zajmu zajisténi faddného davkovani je nutné
prisn¢ dodrzovat pokyny ke kalibraci a pouziti zatizeni.

Pro rekonstituci a aplikaci vakciny pouZijte sterilni vybaveni, v némz nesmi byt zadné zbytky
chemickych dezinfekcnich ¢inidel.

Vypocitejte a pfipravte potfebny objem vakciny za pomoci nize uvedené tabulky:

Redéni pro podani in ovo (0,05 ml na davku):

Pocet a obsah injcfkénich lahvicek HIPgKII?IIX;%ZIPI?;:;Egl?Feba
s vakcinou: -
pouzit:
4 x 1 000 davek 200 ml
8 x 1 000 davek 400 ml
2 x 2 000 davek 200 ml
4 x 2 000 davek 400 ml
8 x 2 000 davek 800 ml
8 x 2 500 davek 1 000 ml
1 x 4 000 davek 200 ml
2 x 4 000 davek 400 ml
4 x 4 000 davek 800 ml
5 x 4 000 davek 1 000 ml
2 x 5 000 davek 500 ml
4 x 5 000 davek 1 000 ml
1 x 8 000 davek 400 ml
2 x 8 000 davek 800 ml
1 x 10 000 davek 500 ml
2 x 10 000 davek 1 000 ml

Rekonstituce vakciny:

1. Naberte 2 ml rozpoustédla HIPRAHATCH a vstiiknéte je do injek¢ni lahvicky obsahujici
lyofilizat.

Jemnym zatfepanim obsah injek¢éni lahvicky promichejte. Je tieba, aby byl obsah dokonale
promichéan. Poté ziskanou suspenzi odeberte a vstfiknéte ji do obalu s rozpoustédlem.

2. Proplachnéte injekeni lahvicku dalsimi 2 ml rozpoustédla HIPRAHATCH nebo suspenze
lyofilizatu, kterou jste ziskali v kroku 1, a vstfiknéte zpét do obalu s rozpoustédlem.

3. Zopakujte krok 2, abyste zajistili, Ze je vSechen lyofilizat pfenesen do obalu s
rozpoustédlem.
4. Rekonstituovana vakcina ma mit podobu nacervenalé homogenni suspenze. Je tieba ji

pouzit do 2 hodin od rekonstituce.

Vakcinu (davku 0,05 ml) je tfeba podat injekéné do amniového vaku 18 dennich embryonovanych
vajec kura domaciho.

Pro subkutanni podani:

Lze pouzit automaticky injekéni aplikator. V z&jmu zajiSténi fadné¢ho davkovani je nutné pfisné
dodrzovat pokyny ke kalibraci a pouziti zafizeni.



Pro rekonstituci a aplikaci vakciny pouZijte sterilni vybaveni, v némz nesmi byt zadné zbytky
chemickych dezinfekcnich Cinidel.

Vypocitejte a pripravte potiebny objem vakciny za pomoci nize uvedené tabulky:

Redéni pro subkutanni podani (0,2 ml na davku):

Pocet a obsah inj tfkénich lahvicek HIPgKIﬁIX;%ZIPI?;:;E:I?Feba
s vakcinou: -
pouzit:
1 x 1 000 davek 200 ml
2 x 1 000 davek 400 ml
4 x 1 000 davek 800 ml
5 x 1 000 davek 1 000 ml
1 x 2 000 davek 400 ml
2 x 2 000 davek 800 ml
1 x 2 500 davek 500 ml
2 x 2 500 davek 1 000 ml
1 x 4 000 davek 800 ml
1 x 5000 davek 1 000 ml

Rekonstituce vakciny:

1. Naberte 2 ml rozpoustédla HIPRAHATCH a vstiiknéte je do injekéni lahvicky obsahujici
lyofilizat.
Jemnym zatfepanim obsah injek¢ni lahvicky promichejte. Je tfeba, aby byl obsah dokonale
promichan. Poté ziskanou suspenzi odeberte a vstiiknéte ji do obalu s rozpoustédlem.

2. Proplachnéte injekéni lahvicku dalS$imi 2 ml rozpoustédla HIPRAHATCH nebo suspenze

lyofilizatu, kterou jste ziskali v kroku 1, a vstfiknéte zpét do obalu s rozpoustédlem.

Zopakujte krok 2, abyste zajistili, Ze je vSechen lyofilizat pfenesen do obalu s rozpoustédlem.

4. Rekonstituovana vakcina ma mit podobu nacervenalé homogenni suspenze. Je tieba ji pouzit
do 2 hodin od rekonstituce.

98]

Vakcinu (davku 0,2 ml) je tfeba podat injekéné pod kizi na krku jednodennim kutattim.

Pii soucasném podani s pfipravkem EVANOVO Ize podani smisenych ptipravkt GUMBOHATCH a
EVANOVO pouzit pouze pii vakcinaci in ovo 18 dennich embryonovanych vajec.

Je tfeba postupovat podle nasledujicich pokynti:

1. S ptihlédnutim k objemu baleni s rozpoustédlem HIPRAHATCH ptipravte vakcinu EVANOVO
podle pokynt v informacich o pfipravku EVANOVO.

2. Potg, co pripravite vakcinu EVANOVO, zohlednéte objem obalu, abyste v daném objemu obalu
pripravili dostatecné mnozstvi divek GUMBOHATCH.

3. Do kazd¢ injekéni lahvicky s ptipravkem GUMBOHATCH, ktera ma byt pouZita, ptidejte 4 ml
zfedéné suspenze vakciny EVANOVO, ptipravené v kroku 1.

4. Kdyz je lyofilizovana tableta fadn¢ resuspendovand, pfidejte objemy riznych injekénich
lahvicek s ptipravkem GUMBOHATCH do vakcina¢niho obalu.

5. Homogenizujte pohybovanim obalu v rukou, dokud nevznikne rovnomérné homogenni roztok.

6. Vakcinace in ovo s pouzitim vakcinacniho obalu se smisenymi vakcinami musi byt provedena
do 2 hodin. V prubehu vakcinace promichavejte obal kazdych 30 minut jemnym protiepanim.

Ptipravte pozadovany objem kazdé vakciny podle pfikladt uvedenych v tabulce nize, kde jsou uvedeny
rizné moznosti miseni podle riznych velikosti baleni pro podani in ove (0,05 ml na davku):



GUMBOHATCH Objem
(Pocet a obsah (l]’Eo\éleAtljl(())Zs(;h rozpoustédla
injekénich lahviceks | | N e HIPRAHATCH,
5 injekcnich lahvicek s .
vakcinou) . ktery ma byt
vakcinou) v
pouzit
4 x 1 000 davek 4 x 1 000 davek 200 ml
2 x 2 000 davek 2 x 2 000 davek 200 ml
4 x 2 000 davek 4 x 2 000 davek 400 ml
1 x 4 000 davek 1 x 4 000 davek 200 ml
2 x 4 000 davek 4 x 2 000 davek 400 ml
2 x 4 000 davek 2 x 4 000 davek 400 ml
4 x 4 000 davek 4 x 4 000 davek 800 ml
2 x 5000 davek 2 x 5000 davek 500 ml
8 x 2 500 davek 4 x 5000 davek 1 000 ml
2 x4 000 davek 1 x 8 000 davek 400 ml
1 x 8 000 davek 1 x 8 000 davek 400 ml
4 x 4 000 davek 2 x 8 000 davek 800 ml
2 x 8 000 davek 2 x 8 000 davek 800 ml
4 x 2 500 davek 1 x 10 000 davek 500 ml
1 x 10 000 davek 1 x 10 000 davek 500 ml
5 x 4 000 davek 2 x 10 000 davek 1 000 ml
4 x 5000 davek 2 x 10 000 davek 1 000 ml
2 x 10 000 davek 2 x 10 000 davek 1 000 ml

Vakcina by neméla byt pouzita, pokud se jeji vzhled 1isi od bil¢ zakalené suspenze.
3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V pfipad¢ desetinasobného predavkovani byl velmi ¢asto pozorovan mirny vypotek a jemné prekrveni
v oblasti bursa Fabricii.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlas$tni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Bez ochrannych Iht.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QI01AD09

Ke stimulaci aktivni imunity proti velmi virulentnim virtm infekéni burzitidy dribeze (choroba
Gumboro) u kurat kura domaciho.

Vakcina obsahuje kmen IBDV ,intermediate plus®, ktery se vaze na specifické imunoglobuliny IBDV
a vytvari komplex podavany ve vakcing.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pripravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1éCivym piipravkem a vyjma téch, které jsou uvedeny v bodé¢ 3.8 vyse.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti lyofilizatu v neporuSeném obalu: 2 roky

Doba pouzitelnosti rozpoustédla HIPRAHATCH v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny

Doba pouzitelnosti po smiseni s pfipravkem EVANOVO: 2 hodiny.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Lyofilizat:

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.

Chrante pied svétlem.

HIPRAHATCH rozpoustédlo, pro driibezi vakciny:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat:
Sklenéna injekéni lahvicka typu I s bromobutylovou zatkou a hlinikovym uzavérem obsahuje

1 000 davek, 2 000 davek, 2 500 davek, 4 000 davek, 5 000 davek, 8 000 davek nebo 10 000 davek
lyofilizované vakciny.

HIPRAHATCH rozpoustédlo, pro driibezi vakciny:
Polypropylénové vaky nebo lahve z nizkohustotniho polyethylenu (LDPE) obsahujici 200 ml, 400 ml,
500 ml, 800 ml nebo 1 000 ml.

Velikosti baleni:

In ovo a subkutanni podani.

Papirova krabicka s 10 injekénimi lahvickami s lyofilizatem po 1 000 davkach.
Papirova krabicka s 10 injekénimi lahvickami s lyofilizatem po 2 000 davkach.
Papirova krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami s lyofilizatem po 2 500 davkach.
Papirova krabicka s 10 injek¢nimi lahvickami s lyofilizatem po 4 000 davkach.
Papirova krabicka s 10 injek¢nimi lahvickami s lyofilizatem po 5 000 davkach.

Pouze pro podani in ovo
Papirova krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami s lyofilizatem po 8 000 davkach.
Papirova krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami s lyofilizatem po 10 000 davkach.

Papirova krabicka s 10 vaky nebo lahvemi obsahujicimi 200 ml rozpoustédla HIPRAHATCH.
Papirova krabicka s 10 vaky nebo lahvemi obsahujicimi 400 ml rozpoustédla HIPRAHATCH.
Papirova krabicka s 10 vaky nebo lahvemi obsahujicimi 500 ml rozpoustédla HIPRAHATCH.
Papirova krabicka s 10 vaky nebo lahvemi obsahujicimi 800 ml rozpoustédla HIPRAHATCH.
Papirova krabicka s 10 vaky nebo lahvemi obsahujicimi 1 000 ml rozpoustédla HIPRAHATCH.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzZitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/19/245/001-007

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12/11/2019

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirové krabicky (injekéni lahvicky s lyofilizatem)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

GUMBOHATCH lyofilizat pro injek¢cni suspenzi pro kura doméaciho

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka rekonstituované vakciny (0,05 ml in ovo nebo 0,2 ml subkutanné) obsahuje:

Virus infekéni burzitidy (IBDV), kmen 1052, Zivy atenuovany 10418 — 108 pU”
* PU: Jednotky tc¢innosti

3.  VELIKOST BALENI

10 x 1 000 davek.
10 x 2 000 davek.
10 x 2 500 davek.
10 x 4 000 davek.
10 x 5 000 davek.

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kur domaci a embryonovana vejce kura domaciho.

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

K podéani in ovo nebo subkutanni podani.

Ke smichani s rozpoustédlem HIPRAHATCH.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Ihtt.

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci pouzijte do 2 hodin.
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9.  ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.
Chrante pied svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNI CiSLA

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

115. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirové krabicky (injekéni lahvicky s lyofilizatem)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

GUMBOHATCH lyofilizat pro injek¢cni suspenzi pro kura doméaciho

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka rekonstituované vakciny (0,05 ml in ovo) obsahuje:

Virus infekéni burzitidy (IBDV), kmen 1052, Zivy atenuovany 10418 — 108 pU”
* PU: Jednotky tc¢innosti

3.  VELIKOST BALENI

10 x 8 000 davek.
10 x 10 000 davek.

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kur domaci a embryonovana vejce kura domaciho.

5. INDIKACE

l6. CESTY PODANI

K podani in ovo.

Ke smichani s rozpoustédlem HIPRAHATCH.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhita: Bez ochrannych Ihtt.

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci pouZzijte do 2 hodin.

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.
Chrante pied svétlem.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNI CiSLA

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

115. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka s lyofilizatem

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

GUMBOHATCH lyofilizat pro injekcni suspenzi pro kura doméaciho

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Kazda davka (0,05 ml pro aplikaci in ovo nebo 0,2 ml pro subkutanni aplikaci) obsahuje:

Virus IBDV, kmen 1052, Zivy atenuovany 10518 — 10%8%° pU*
* PU: Jednotky uc¢innosti

3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci pouzijte do 2 hodin.

| 5.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 000 davek
2 000 davek
2 500 davek
4 000 davek
5 000 davek
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka s lyofilizatem

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

GUMBOHATCH lyofilizat pro injekcni suspenzi pro kura doméaciho

2.  KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Kazda davka (0,05 ml pro aplikaci in ovo) obsahuje:

Virus IBDV, kmen 1052, Zivy atenuovany 10518 — 10%8%° pU*
* PU: Jednotky tc¢innosti

3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po rekonstituci pouzijte do 2 hodin.

5.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

8 000 davek
10 000 davek
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirové krabicky (vaky nebo lahve s rozpoustédlem)

1. NAZEV ROZPOUSTEDLO

HIPRAHATCH rozpoustédlo, pro driibezi vakciny.

2. CESTY PODANI

Pted pouZitim si preététe piibalovou informaci dodanou s injekéni lahvi¢kou s vakcinou.

3.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

4.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

5. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

6.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

7. VELIKOST BALENI{

10 x 200 ml
10 x 400 ml
10 x 500 ml
10 x 800 ml
10x 1 000 ml
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vak nebo lahev na rozpoustédlo

1. NAZEV ROZPOUSTEDLO

HIPRAHATCH rozpoustédlo, pro driibezi vakciny.

2. CESTY PODANI

Pted pouZitim si preététe piibalovou informaci dodanou s injekéni lahvi¢kou s vakcinou.

3.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

4.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

5. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

6.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

7. VELIKOST BALENI{

200 ml
400 ml
500 ml
800 ml
1 000 ml
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

GUMBOHATCH lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro kura domaciho

2. SloZeni

Kazdé davka rekonstituované vakciny (0,05 ml in ovo nebo 0,2 ml subkutann¢) obsahuje:
Léciva latka:

Virus infekéni burzitidy (IBDV), kmen 1052, Zivy atenuovany 10418 - 10%80 pU”

* PU: Jednotky ucinnosti

Pomocné latky:

Nenavazané IBDV specifické vajecné protilatky 17,07 — 21,32 NU** na lahvicku
**NU: neutraliza¢ni jednotky

Lyofilizat: hnédocervena barva.

Rozpoustedlo: Ciry bezbarvy roztok.

3. Cilové druhy zviiat

Kur domaci a embryonovana vejce kura domaciho.

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci jednodennich kufat a embryonovanych nasadovych vajec ke snizeni klinickych
ptiznakt a 1ézi bursa Fabricii zptisobenych infekci velmi virulentnim virem infekéni burzitidy
driibeze.

Nastup imunity zavisi na pocatecni hladiné mateiskych protilatek (MDA) u stejného zastavu kurat a i

zde mezi jednotlivymi kufaty budou rozdily. V praxi studie komercnich brojlerovych kufat prokazaly
nastup imunity ve véku od 24 dnt do 29 dnd.

Néastup imunity:

Brojlerova kurata: od véku 24 dnt.

Budouci nosnice: od véku 29 dnti.

Trvani imunity:

Brojlerova kuftata: do véku 45 dnt.

Budouci nosnice: do véku 71 dnti.

Ucinnost vakciny byla ovéfena u kufat, jez méla pii vylihnuti primérnou hladinu MDA od 4 500 do
5100 jednotek ELISA.

5. Kontraindikace

Nepouzivejte v hejnech bez MDA proti IBDV.
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6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:
Tento ptipravek pouzivejte jen v pfipadé, ze bylo prokazano, Ze v oblasti vakcinace jsou
epidemiologicky relevantni velmi virulentni kmeny IBDV.

Vakcinovani ptaci mohou po dobu az 3 tydnt po aplikaci vakciny vylucovat vakcina¢ni kmen. Behem
tohoto obdobi je tieba zabranit jakémukoli kontaktu mezi vakcinovanymi kufaty a ptaky s
imunosupresi nebo nevakcinovanymi ptaky.

Je tfeba ptijmout vhodna veterinarni a chovatelska opatieni, aby se nemohl kmen vakciny pfenést na
vnimavé volné Zijici a domaci ptaky.

Doporucuje se vakcinovat vSechna kurata v urcitém objektu ve stejnou dobu.

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1€¢ivy pripravek zvifatim:
Po pouziti je nutné si umyt a vydezinfikovat ruce a zafizeni.

Po manipulaci s vakcinovanymi ptaky nebo jejich podestylkou je nutné si umyt a vydezinfikovat ruce,
protoze vakcinovani ptaci vylucuji virus po dobu az 3 tydni.

V pripadée nezadoucich reakci po nahodném samopodani je tfeba okamzité vyhledat Iékafskou pomoc
a ukdzat ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

Nosnice:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem snasky.
Nepouzivat u nosnic ve snasce nebo plemennych nosnic nebo béhem 4 tydnt pted poc¢atkem snasky.

Interakce s jinymi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a ti€innosti dokladaji, ze vakcinu l1ze pfed pouzitim misit s pfipravkem
EVANOVO a podavat souCasné in ovo. Pfed podanim smisenych produktii je tieba si prostudovat
informace o piipravku EVANOVO.

Smisené podani ptipravki GUMBOHATCH a EVANOVO by mélo byt pouzito pouze pii vakcinaci
18 dennich embryonovanych vajec.

Pro smisené pouziti bylo prokdzano, Ze ndstup a trvani imunity viru IBD obsazeného ve vakcing
GUMBOHATCH jsou ekvivalentni tém, které byly stanoveny pro vakcinu GUMBOHATCH, pokud
je pouzita samostatné.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym pripravkem.

Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lécivém piipravku
musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych ptipadi.

Predavkovani:

V piipadé desetinasobného piedavkovani byl velmi Casto pozorovan mirny vypotek a jemné prekrveni
v oblasti bursa Fabricii.
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Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem nebo pripravkem EVANOVO.

7. Nezadouci ucinky

Kur domaci a embryonovana vejce kura domaciho.

Velmi Casté Pokles lymfocytd a po ném nasledovna repopulace
lymfocytl a regenerace bursa Fabricii. Tento pokles

(> 1 zvite / 10 osetfenych zvirat): . . .. .
nezpusobuje u kufat imunosupresi.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezaddouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢inkt: {idaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
In ovo a subkutanni podani.
Dévkovani:

Podani in ovo: podejte jednu injekci 0,05 ml rekonstituované vakciny do kazdého kuteciho vejce s
embryem ve veéku 18 dnil.

Subkutanni podani: podejte jednu injekci 0,2 ml rekonstituované vakciny kazdému kuteti ve véku

1 den.

9. Informace o spravném podavani

Je dulezité si v§imnout, ze objem rozpoustédla, ktery je tieba pouzit k rekonstituci vakciny, se 1isi v

zavislosti na tom, zda se ma vakcina podavat in ovo do embryonovanych vajec, nebo subkutanni
injekei jednodennim kutatiim. Kone¢né koncentrace vakcin se tedy takeé lisi.

Zpisob podani:
Pro podani in ovo:

N roMT

Je mozné pouzit automaticky injekéni aplikator na vejce. V zajmu zajisténi faddného davkovani je nutné
ptisné dodrzovat pokyny ke kalibraci a pouziti zafizeni.

Pro rekonstituci a aplikaci vakciny pouZijte sterilni vybaveni, v némz nesmi byt zadné zbytky
chemickych dezinfek¢nich ¢inidel.

Vypocitejte a pfipravte potfebny objem vakciny za pomoci nize uvedené tabulky:
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Redéni pro podani in ovo (0,05 ml na davku):

Pocet a obsah injekénich lahvicek

s vakcinou:

Objem rozpoustédla
HIPRAHATCH, jez je ti‘eba

pouZzit:
4 x 1 000 davek 200 ml
8 x 1 000 davek 400 ml
2 x 2 000 davek 200 ml
4 x 2 000 davek 400 ml
8 x 2 000 davek 800 ml
8 x 2 500 davek 1 000 ml
1 x 4 000 davek 200 ml
2 x4 000 davek 400 ml
4 x 4 000 davek 800 ml
5 x4 000 davek 1 000 ml
2 x 5000 davek 500 ml
4 x 5 000 davek 1 000 ml
1 x 8 000 davek 400 ml
2 x 8 000 davek 800 ml
1 x 10 000 davek 500 ml
2 x 10 000 davek 1 000 ml

Rekonstituce vakciny:

1.

2.
3.
4.

Vakcinu (davku 0,05 ml) je tfeba podat injekéné do amniového vaku 18 dennich embryonovanych
vajec kura domaciho.

Pro subkutanni podani:

Lze pouzit automaticky injekéni aplikdtor. V zajmu zajisténi fadného davkovani je nutné piisné
dodrzovat pokyny ke kalibraci a pouziti zafizeni.

Pro rekonstituci a aplikaci vakciny pouZijte sterilni vybaveni, v némz nesmi byt zadné zbytky

chemickych dezinfekcnich ¢inidel.

Naberte 2 ml rozpoustédla HIPRAHATCH a vstiiknéte je do injek¢ni lahvicky obsahujici

Jemnym zatfepanim obsah injek¢éni lahvicky promichejte. Je tieba, aby byl obsah dokonale
promichéan. Poté ziskanou suspenzi odeberte a vstfiknéte ji do obalus rozpoustédlem.
Proplachnéte injekéni lahvicku dalSimi 2 ml rozpoustédla HIPRAHATCH nebo suspenze
lyofilizatu, kterou jste ziskali v kroku 1, a vstfiknéte zpét do obalu s rozpoustédlem.
Zopakujte krok 2, abyste zajistili, Ze je v§echen lyofilizat pfenesen do obalu s rozpoustédlem.
Rekonstituovana vakcina ma mit podobu nacervenalé homogenni suspenze. Je tfeba ji pouzit
do 2 hodin od rekonstituce.

Vypocitejte a ptipravte potfebny objem vakciny za pomoci nize uvedené tabulky:
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Redéni pro subkutanni podani (0,2 ml na davku):

Pocet a obsah inj tfkénich lahvicek HIPgKIﬁIX;%ZIPI?;:;E:I?Feba
s vakcinou: -
pouzit:
1 x 1 000 davek 200 ml
2 x 1 000 davek 400 ml
4 x 1 000 davek 800 ml
5 x 1000 davek 1 000 ml
1 x 2 000 davek 400 ml
2 x 2 000 davek 800 ml
1 x 2 500 davek 500 ml
2 x 2 500 davek 1 000 ml
1 x 4 000 davek 800 ml
1 x 5 000 davek 1 000 ml

Rekonstituce vakciny:

1.

[98)

Naberte 2 ml rozpoustédla HIPRAHATCH a vstiiknéte je do injek¢ni lahvi¢ky obsahujici
lyofilizat.

Jemnym zatfepanim obsah injekéni lahvicky promichejte. Je tfeba, aby byl obsah dokonale
promichan. Poté ziskanou suspenzi odeberte a vstiiknéte ji do obalu s rozpoustédlem.
Proplachnéte injekéni lahvicku dal§imi 2 ml rozpoustédla HIPRAHATCH nebo suspenze
lyofilizatu, kterou jste ziskali v kroku 1, a vsttiknéte zpét do obalu s rozpoustédlem.

Zopakujte krok 2, abyste zajistili, Ze je vSechen lyofilizat pfenesen do obalu s rozpoustédlem.
Rekonstituovana vakcina ma mit podobu nacervenalé homogenni suspenze. Je teba ji pouzit
do 2 hodin od rekonstituce.

Vakcinu (davku 0,2 ml) je tfeba podat injekéné pod kizi na krku jednodennim kutattim.

Pii soucasném podani s pfipravkem EVANOVO Ize podani smisenych ptipravkt GUMBOHATCH a
EVANOVO pouzit pouze pii vakcinaci in ovo 18 dennich embryonovanych vajec.

Je tfeba postupovat podle nasledujicich pokynii:

L.

2.

S prihlédnutim k objemu baleni s rozpoustédlem HIPRAHATCH pfipravte vakcinu EVANOVO
podle pokynt v informacich o pfipravku EVANOVO.

Poté, co pripravite vakcinu EVANOVO, zohlednéte objem obalu, abyste v daném objemu obalu
pripravili dostatecné mnozstvi divek GUMBOHATCH.

Do kazdé injekéni lahvicky s piipravkem GUMBOHATCH, kterd ma byt pouzita, pridejte 4 ml
ziedéné suspenze vakciny EVANOVO, ptipravené v kroku 1.

Kdyz je lyofilizovana tableta fadn¢ resuspendovand, pfidejte objemy rGznych injekcnich
lahviéek s ptipravkem GUMBOHATCH do vakcina¢niho obalu.

Homogenizujte pohybovanim obalu v rukou, dokud nevznikne rovnomérné homogenni roztok.

6. Vakcinace in ovo s pouzitim vakcinac¢niho obalu se smisenymi vakcinami musi byt provedena

do 2 hodin. V prubéhu vakcinace promichavejte obal kazdych 30 minut jemnym protiepanim.

Ptipravte pozadovany objem kazdé vakciny podle pfikladt uvedenych v tabulce nize, kde jsou uvedeny
rizné moznosti miseni podle riznych velikosti baleni pro podani in ovo (0.05 ml na davku):
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GUMBOHATCH Objem
(Pocet a obsah (l]’Eo\éleAtljl(())Zs(;h rozpoustédla
injekénich lahviceks | | N e HIPRAHATCH,
5 injekcnich lahvicek s .
vakcinou) . ktery ma byt
vakcinou) v
pouzit
4 x 1 000 davek 4 x 1 000 davek 200 ml
2 x 2 000 davek 2 x 2 000 davek 200 ml
4 x 2 000 davek 4 x 2 000 davek 400 ml
1 x 4 000 davek 1 x 4 000 davek 200 ml
2 x 4 000 davek 4 x 2 000 davek 400 ml
2 x 4 000 davek 2 x 4 000 davek 400 ml
4 x 4 000 davek 4 x 4 000 davek 800 ml
2 x 5000 davek 2 x 5000 davek 500 ml
8 x 2 500 davek 4 x 5000 davek 1 000 ml
2 x4 000 davek 1 x 8 000 davek 400 ml
1 x 8 000 davek 1 x 8 000 davek 400 ml
4 x 4 000 davek 2 x 8 000 davek 800 ml
2 x 8 000 davek 2 x 8 000 davek 800 ml
4 x 2 500 davek 1 x 10 000 davek 500 ml
1 x 10 000 davek 1 x 10 000 davek 500 ml
5 x 4 000 davek 2 x 10 000 davek 1 000 ml
4 x 5000 davek 2 x 10 000 davek 1 000 ml
2 x 10 000 davek 2 x 10 000 davek 1 000 ml

Vakcina by neméla byt pouzita, pokud se jeji vzhled 1isi od bil¢ zakalené suspenze.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych Ihtt.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Lyofilizat:

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pted mrazem.
Chrante pied svétlem.

HIPRAHATCH rozpoustédlo, pro driibezi vakciny:

Uchovavejte pii teploté do 25 °C

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny

Doba pouzitelnosti po smiseni s piipravkem EVANOVO: 2 hodiny.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na etiketé

krabi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych pripravkl se porad'te s vaSim veterinarnim lékarem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
Registracni ¢isla: EU/2/19/245/001-007

Velikosti baleni:

In ovo a subkutanni podani.

Papirova krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami s lyofilizatem po 1 000 davkéach.
Papirova krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami s lyofilizatem po 2 000 davkach.
Papirova krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami s lyofilizatem po 2 500 davkach.
Papirova krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami s lyofilizatem po 4 000 davkach.
Papirova krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami s lyofilizatem po 5 000 davkach.

Pouze pro podani in ovo
Papirové krabicka s 10 injekénimi lahvi¢kami s lyofilizatem po 8 000 davkach.
Papirova krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami s lyofilizatem po 10 000 davkach.

Papirova krabicka s 10 vaky nebo lahvemi obsahujicimi 200 ml rozpoustédla HIPRAHATCH.
Papirova krabicka s 10 vaky nebo lahvemi obsahujicimi 400 ml rozpoustédla HIPRAHATCH.
Papirova krabicka s 10 vaky nebo lahvemi obsahujicimi 500 ml rozpoustédla HIPRAHATCH.
Papirova krabicka s 10 vaky nebo lahvemi obsahujicimi 800 ml rozpoustédla HIPRAHATCH.
Papirova krabicka s 10 vaky nebo lahvemi obsahujicimi 1 000 ml rozpoustédla HIPRAHATCH.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni $arze a kontaktni udaje pro hlaSeni

podezieni na nezadouci ucinky:

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

Amer 17170 (Girona)

Spanélsko

Tel.: +34 972 43 06 60

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tél/Tel: +32 09 2964464

Peny6smmka bearapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCITAHUA

Ten: +34 972 43 06 60

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
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Lietuva

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

17170 Amer (Girona)
ISPANTJA

Tel: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIQUE

Tél/Tel: +32 09 2964464

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

BELGIE

Tel: +32 09 2964464



Eesti

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

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

EArada

HIPRA EAAAX ALE.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpiovoo 2-4,
104 41 KoAwvog - 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
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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.0.0.
Ul.Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa

POLSKA

Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e 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.0.
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

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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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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