I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

GUMBOHATCH liofilizatum és olddszer szuszpenzios injekciohoz hazi tytikoknak.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A feloldott vakcina minden adagja (0,05 ml in ovo adag vagy 0,2 ml subcutan adag) a kdvetkezdket
tartalmazza:

Hat6anyag:
Fert6z0 bursitis betegség virus (IBDV), 1052-es torzs, €16, attenualt 10418 — 108 pU”
*PU: Hatdérték egység

Mennyiségi 0sszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az
osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Nem kotott IBDV-specifikus szikellenanyagok 17,07 — 21,32 NU! injekcids iivegenként

Liofilizatum:

Glicin

L-hisztidin

szacharoz

dinatrium-foszfat-dodekahidrat

kalium-dihidrogén-foszfat

kalium-klorid

natrium-klorid

HIPRAHATCH oldészer, baromfi
vakcinakhoz

dinatrium-foszfat-dodekahidrat

kalium-dihidrogén-foszfat

kalium-klorid

natrium-klorid

injekciohoz vald viz

'NU: neutralizacios egység
Liofilizatum: barndsvoros szinii.
Oldoészer: viztiszta szintelen oldat.
3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Hazi tyuk és embrionalt tytk tojas.




3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Egy napos csirkék és embrionalt csirke tojasok aktiv immunizalasara a nagyon virulens fert6z6
bursitis virus fertdzes altal okozott klinikai tiinetek és a Fabricius-féle tomlo korszovettani
elvaltozasainak csokkentésére.

Az immunités kialakulasa fiigg a csirkeallomany anyai eredetii ellenanyagainak (MDA) kezdeti
szintjétdl, és kiilonbozik egyedileg az egyes csirkéknél is. A gyakorlatban nem SPF csirkékkel végzett
vizsgalatok igazoltak, hogy az immunitas 24 és 29 napos kor kozott alakul ki.

Az immunitas kezdete:

Brojlercsirke: 24 napos kortol.

Tojo csirke: 29 napos kortol.

Az immunitastartossag:

Brojlercsirke: legfeljebb 45 napos korig.

Tojo csirke: legfeljebb 71 napos korig.

A vakcina hat4sossagat olyan csirkékben bizonyitottak, amelyek atlagos MDA-szintje 4500 és
5100 ELISA egység kozott volt a keltetéskor.

3.3 Ellenjavallatok

Az IBDV ellen szikimmunitassal nem rendelkez6 alloméanyokban nem hasznalhato.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizérélag egészséges allatok vakcinazhatdk.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges oévintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz

A készitmény csak akkor alkalmazhat6, ha igazolast nyert, hogy az IBDV nagyon virulens torzsei
jarvanytanilag jelentdsek azon a teriileten, ahol a vakcinat hasznalni akarjak.

A vakcindzott madarak a vakcinatorzset 3 hétig iirithetik az oltast kovetden. Ezen id6szak alatt a
vakcinazott csirkék és a csokkent immunitdsu vagy nem vakcinazott csirkék érintkezését el kell

kerilni.

Megfeleld allategészségiigyi €s -tenyésztési intézkedésekrevan sziikség a vakcinatdrzs fertdzésre
fogékony vad- és hdzi madarakra vald atterjedésének megakadalyozéasa érdekében.

Ajanlott az Osszes, egy tartasi helyen 1év6 csirke egyidejii oltasa.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Hasznalat utdn mossa meg ¢és fertGtlenitse a kezét és a hasznalt berendezést.

A vakcinazott madarak vagy almuk kezelése utdn mossa meg €s fertdtlenitse a kezét, mivel a virust az
oltott madarak akar 3 hétig is tiritik.

A véletlen 6ninjekcidzast kovetd mellékhatasok esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.



A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges dvintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

Hazi tyuk és embrionalt tytk tojas.

Nagyon gyakori A limfocitak szdméanak csokkenését kovetden a limfocitak
) o ] ) ujraképzodése és a Fabricius-féle tomld regeneraciodja

.(10 kezel.t allatbol tobb mint 1-nél kovetkezett be.

jelentkezik): Ez a kimeriilés nem okoz immunszuppressziot csirkékben.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé.

A vonatkozo elérhetéségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tojasrakas idején.

Nem alkalmazhato tojasrakas idején, tenyészallomanyokban , illetve a tojasrakas kezdetét megel6z6
4 hétben.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok
Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozo adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
felhasznalas el6tt keverhet6 EVANOVO vakcinaval, és egyidejlleg beadhatdo in ovo. A kevert

készitmények beadasa elétt a EVANOVO hasznalati utasitasat at kell tanulmanyozni.

A GUMBOHATCH ¢s az EVANOVO kevert adagolasa csak 18 napos embrionalt tojasok vakcinazasa
esetén alkalmazhato.

Kevert alkalmazas esetén a GUMBOHATCH vakcinaban szerepld IBD virussal szembeni immunitas
kialakulasanak és tartossaganak idtartama bizonyitottan egyenértékii a GUMBOHATCH esetében

meghatarozottakkal, ha azt 6nmagaban alkalmazzak.

Nem all rendelkezésre informacio ezen vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejti
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan.

Nem ismert a hatékonysag és artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak, kivéve a fent emlitett készitményeket.

Az immunologiai allatgyogyaszati készitmények hasznalata el6tt vagy utan mas allatgyogyaszati

rrrrrr

3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas
In ovo és subcutan alkalmazas.
Fontos megjegyezni, hogy a vakcina feloldasahoz hasznalt oldoszer mennyisége, kiilonbozik attdl

fliggben, hogy embrionalt tojasokat vagy subcutan injekcio formajaban egy napos csirkéket oltanak.
Ezért a vakcinak végso koncentracioi is kiilonboznek.




Adagolas:

In ovo moédon: adjon be egy alkalommal , 0,05 ml feloldott vakcinat minden 18 napos embrionalt
csirketojasba.

Subcutan modon: adjon be egy alkalommal 0,2 ml feloldott vakcinat minden csirkének 1 napos
korban.

Az alkalmazas mddja:

Az in ovo alkalmazasnal:

Automata tojasoltd berendezés hasznalhat6. A megfelelé adag beadédsa érdekében szigortian be kell
tartani a berendezés kalibralasara és hasznalatara vonatkozo utasitasokat.

A vakcina feloldasahoz és beaddsdhoz haszndljon steril berendezést, amely mentes a kémiai
fertétlenitészerek maradvanyaitdl.

Szamitsa ki és készitse el a sziikséges mennyiségli vakcinat az alabbi tablazat szerint:

Higitasok in ovo beadashoz (0,05 ml adagonként):

Az oltéanyag injekciods iivegek s en s
szama és tartalma: HIPRAHI;Ie?l’IIl‘}?i:-Zgo.ldoszer
4 x 1000 adag 200 ml
8 x 1000 adag 400 ml
2 x 2000 adag 200 ml
4 x 2000 adag 400 ml
8 x 2000 adag 800 ml
8 x 2500 adagt 1000 ml
1 x 4000 adag 200 ml
2 x 4000 adag 400 ml
4 x 4000 adagt 800 ml
5 x 4000 adag 1000 ml
2 x 5000 adag 500 ml
4 x 5000 adag 1000 ml
1 x 8000 adag 400 ml
2 x 8000 adag 800 ml
1 x 10 000 adag 500 ml
2 x 10 000 adag 1000 ml

A vakcina feloldasa:

1. Szivjon fel 2 ml HIPRAHATCH oldoszert és injektalja a liofilizatumot tartalmazé injekcios
iivegbe.
Keverje Ossze az injekcios liveg tartalmat enyhe keveréssel, amig a tartalma teljesen
szuszpendalodik, majd szivja fel a kapott szuszpenziodt, és fecskendezze be az oldoszeres
tartalyba.

2. Oblitse ki az injekcids iiveget tovdbbi 2ml, az 1.lépésben kapott HIPRAHATCH
oldoszer/liofilizatum szuszpenzidval, és fecskendezze vissza az oldoszeres tartalyba.a.

3. Ismételje meg a 2. 1€pést, hogy az dsszes liofilizatum atkeriiljon az olddszeres tartalyba..

4. A feloldott vakcina kissé voroses, homogén szuszpenzid, amelyet feloldas utan 2 6ran belil fel
kell hasznalni.



A vakcinat (0,05 ml-es adag) 18 napos embrionalt csirke tojasok amnioniiregébe kell oltani.
Subcutan alkalmazasnal:

Automata fecskendd alkalmazhatd. A megfelelé adag beadasa érdekében szigortian be kell tartani a
berendezés kalibralasara és hasznalatara vonatkozo utasitasokat.

A vakcina feloldasdhoz és beadasahoz hasznaljon steril berendezést, amely mentes a kémiai
fertotlenitdszerek maradvanyaitol.

Szamitsa ki és készitse el a sziikséges oltdsmennyiséget az alabbi tablazat szerint:

Higitasok subcutan beadashoz (0,2 ml adagonként):

Az oltéanyag injekcios iivegek A felhaszndlando
z 2 HIPRAHATCH oldészer
szama és tartalma: o
mennyiség:
1 x 1000 adag 200 ml
2 x 1000 adag 400 ml
4 x 1000 adag 800 ml
5 x 1000 adag 1000 ml
1 x 2000 adag 400 ml
2 x 2000 adag 800 ml
1 x 2500 adag 500 ml
2 x 2500 adag 1000 ml
1 x 4000 adag 800 ml
1 x 5000 adag 1000 ml

A vakcina feloldasa:

1. Szivjon fel 2 ml HIPRAHATCH oldoszert és injektalja a liofilizatumot tartalmazé injekcios
iivegbe.
Keverje Ossze az injekcids liveg tartalmat enyhe keveréssel, amig a tartalma teljesen
szuszpendalodik, majd szivja fel a kapott szuszpenziot, és fecskendezze be az oldoszeres
tartalyba.

2. Oblitse ki az injekcids iiveget tovdbbi 2ml, az 1.lépésben kapott HIPRAHATCH
oldoszer/liofilizatum szuszpenzioval, és fecskendezze vissza az olddszeres tartalyba.

3. Ismételje meg a 2. 1€pést, hogy az dsszes liofilizatum atkeriiljon az oldészeres tartalyba.

4. A feloldott vakcina kissé voroses, homogén szuszpenzid, amelyet feloldas utan 2 6ran beliil fel
kell hasznalni.

A vakcinat (0,2 ml-es adag) 1 napos csirkék nyakbore ala kell oltani.

Az EVANOVO-al vald egyidejii alkalmazas esetén az GUMBOHATCH és a EVANOVO keverék
csak 18 napos embrionalt tojasok in ovo vakcinazasa esetén alkalmazhato.

A kovetkez0 utasitasokat kell alkalmazni:

1. A HIPRAHATCH oldészeres tartaly térfogatanak figyelembevételével készitse el az
EVANOVO vakcinat az EVANOVO termékismertetoben leirtak szerint.

2. Miutan el6készitette az EVANOVO vakcinat, vegye figyelembe a tartaly térfogatat, hogy
elegendd GUMBOHATCH adagot készitsen el6 a tartaly térfogatahoz.

3. Minden egyes felhasznalando GUMBOHATCH injekciés iivegbe vigyen be 4 ml-t az
1. 1épésben elkészitett EVANOVO higitott vakcinaszuszpenziobol.



4, Miutan a liofilizalt tabletta megfeleléen feloldodott, vigye be a kiilonb6z6 GUMBOHATCH
injekcids tivegekbol a mennyiségeket a vakcinatartalyba.

5. Homogenizalja a tartaly térfogatanak kézzel torténd mozgatasaval, amig egyenletes
homogenizalt oldatot nem kap.
6. A vakcinatartdlyban kevert vakcinat 2 oran belill in ovo vakcindzassal be kell adni. A

vakcinazas alatt 30 percenként enyhe razassal keverje 0ssze a tartalyt.

Készitse el6 az egyes vakcinak sziikséges mennyiségét az alabbi tablazatban megadott példak szerint,
amelyek kiilonb6z6 keverési lehetdségeket mutatnak, az in ovo beadashoz sziikséges kiilonbozo
kiszereléseknek megfeleléen (0,05 ml/adag):

GUMBOHATCH EVANOVO A felhasznialando
(A vakcina injekcids | (A vakcina injekcios | HIPRAHATCH
iivegek szama és iivegek szama és oldészer
tartalma) tartalma) mennyisége
4 x 1000 adag 4 x 1000 adag 200 ml
2 x 2000 adag 2 x 2000 adag 200 ml
4 x 2000 adag 4 x 2000 adag 400 ml
1 x 4000 adag 1 x 4000 adag 200 ml
2 x 4000 adag 4 x 2000 adag 400 ml
2 x 4000 adag 2 x 4000 adag 400 ml
4 x 4000 adag 4 x 4000 adag 800 ml
2 x 5000 adag 2 x 5000 adag 500 ml
8 x 2500 adag 4 x 5000 adag 1000 ml
2 x 4000 adag 1 x 8000 adag 400 ml
1 x 8000 adag 1 x 8000 adag 400 ml
4 x 4000 adag 2 x 8000 adag 800 ml
2 x 8000 adag 2 x 8000 adag 800 ml
4 x 2500 adag 1 x 10 000 adag 500 ml
1 x 10 000 adag 1 x 10 000 adag 500 ml
5 x 4000 adag 2 x 10 000 adag 1000 ml
4 x 5000 adag 2 x 10 000 adag 1000 ml
2 x 10 000 adag 2 x 10 000 adag 1000 ml

A vakcina nem hasznalhat6 fel abban az esetben, ha megjelenése eltér egy fehér szuszpenzioétol.
3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Tizszeres tuladagolas utan nagyon gyakran észleltek enyhe valadékot, és enyhe vérbdséget a
Fabricius-féle tomldben.

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: QI01AD09

Nagyon virulens bursitis betegség virusok (Gumboroi-betegség) elleni aktiv immunitas kivaltasara
csirkékben.

A vakcina egy intermediate plus IBDV torzset tartalmaz, amely specifikus IBDV
immunglobulinokhoz k&tédik, immunkomplexet képez, amelyet a vakcinazassal adnak be.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az oldoszerrel vagy mas vagy az
allatgyogyaszati készitmény felhasznalasahoz biztositott komponenssel, illetve a 3.8. pontban felsorolt
készitményekkel.

5.2  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu liofilizatum felhasznalhato: 2 év.

A kereskedelmi csomagolast HIPRAHATCH oldészer felhasznalhato: 3 év.
Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 2 ora.

Felhasznalhatosagi id6 a EVANOVO-al vald keverés utan: 2 ora.

5.3 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Liofilizatum:

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytol védve tartando.

HIPRAHATCH oldészer, baromfi vakcinakhoz:
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

Liofilizatum:

I-es tipusu injekcios iivegek, I-es tipusu brombutil dugokkal és aluminium kupakkal lezarva, amelyek
1000 adag, 2000 adagot, 2500 adag, 4000 adag, 5000 adag, 8000 adag vagy 10 000 adag fagyasztva
szaritott vakcinat tartalmaznak.

HIPRAHATCH oldészer, baromfi vakcinakhoz:
200 ml, 400 ml, 500 ml, 800 ml vagy 1 000 ml-t tartalmazo polipropilén zsdkok vagy kis sliriségii
polietilén (LDPE) tivegek.

Kiszerelések:

In ovo és subcutan alkalmazas.

Kartondoboz 10 db, 1000 adag liofilizatumot tartalmazé injekcids iiveggel.
Kartondoboz 10 db, 2000 adag liofilizatumot tartalmazé injekcios iiveggel.
Kartondoboz 10 db, 2500 adag liofilizatumot tartalmazé injekcios iiveggel.
Kartondoboz 10 db, 4000 adag liofilizatumot tartalmazé injekcios iiveggel.
Kartondoboz 10 db, 5000 adag liofilizatumot tartalmazé injekcios iiveggel.



Kizarolag in ovo hasznalatra:

Kartondoboz 10 db, 8000 adag liofilizatumot tartalmazé injekcios iiveggel

Kartondoboz 10 db, 10 000 adag liofilizatumot tartalmazé injekcios tiveggel

Kartondoboz 10 db, 200 ml HIPRAHATCH oldészert tartalmazé zsakkal vagypalackkal.

Kartondoboz 10 db, 400 ml HIPRAHATCH oldészert tartalmazé zsakkal vagypalackkal

Kartondoboz 10 db, 500 ml HIPRAHATCH oldészert tartalmazoé zsakkal vagypalackkal

Kartondoboz 10 db, 800 ml HIPRAHATCH oldészert tartalmazoé zsakkal vagypalackkal

Kartondoboz 10 db, 1000 ml HIPRAHATCH oldoszert tartalmazé zsakkal vagypalackkal

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 allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak €s a

nemzeti hulladékgyiijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/19/245/001-007

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 12/11/2019.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.ecuropa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs

10



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondobozok (liofilizaitumot tartalmazé injekcios iiveg)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

GUMBOHATCH liofilizatum szuszpenzios injekcidhoz hazi tytikoknak

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

A feloldott vakcina minden adagja (0,05 ml in ovo adagban vagy 0,2 ml subcutan adagban) a
kovetkezdket tartalmazza:

Fert6z6 bursitis betegség virus (IBDV), 1052-es torzs €16 attenualt 10518 — 1028 pU*
*PU: Hatoérték egység

3. KISZERELESI EGYSEG

10 x 1000 adag.
10 x 2000 adag.
10 x 2500 adag.
10 x 4000 adag.
10 x 5000 adag.

4. CELALLAT FAJOK

Hazi tyk és embrionalt tytk tojas

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

In ovo és subcutan alkalmazas.
HIPRAHATCH oldoszerrel keverendo.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}

A feloldast kovetd 2 oran belil felhasznalando.
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9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fényto6l védve tartando.

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag éallatgyogyaszati alkalmazasra.

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

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

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

Kartondobozok (liofilizaitumot tartalmazé injekcios iiveg)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

GUMBOHATCH liofilizatum szuszpenzios injekcidhoz hazi tytikoknak

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

A feloldott vakcina minden adagja (0,05 ml in ovo adagban) a kovetkezoket tartalmazza:

Fert6z0 bursitis betegség virus (IBDV), 1052-es torzs, €16 attenualt 10418 — 108 pU”
*PU: Hatoérték egység

3. KISZERELESI EGYSEG

10 x 8000 adag.
10 x 10 000 adag.

4. CELALLAT FAJOK

Hazi tyk és embrionalt tytk tojas

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

In ovo alkalmazas.
HIPRAHATCH oldoszerrel keverendo.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
A feloldast kovetd 2 Oran belil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hitve tarolando6 és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytol védve tartando.
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10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

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

Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

115. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Liofilizatumot tartalmaz6 injekcios iiveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

GUMBOHATCH liofilizatum szuszpenzios injekcidhoz hazi tytikoknak

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Minden adag (0,05 ml in ovo vagy 0,2 ml sc.): tartalmaz:

El8, attenualt IBDV-t, 1052-es torzs 1018 — 10>%° pPU”
*PU: Hatoérték egység

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}

A feloldast kovetd 2 oran belul felhasznalando.

5. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1000 adag
2000 adag
2500 adag
4000 adag
5000 adag
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Liofilizatumot tartalmaz6 injekcios iiveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

GUMBOHATCH liofilizatum szuszpenzios injekcidhoz hazi tytikoknak

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Minden adag (0,05 ml in ovo) tartalmaz:

El8, attenualt IBDV-t, 1052-es torzs 1018 — 10>%° pPU”
*PU: Hatoérték egység

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}

A feloldast kovetd 2 oran belul felhasznalando.

5. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

8000 adag
10 000 adag
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondobozok (oldoszeres zsakok vagy palackok)

1. AZ OLDOSZER NEVE

HIPRAHATCH oldészer, baromfi vakcinakhoz.

2. AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat eldtt olvassa el a vakcina injekcids tiveghez mellékelt hasznalati utasitast.

3.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}

4.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

5. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 7. KISZERELESI EGYSEG

10 x 200 ml.
10 x 400 ml.
10 x 500 ml.
10 x 800 ml.
10 x 1000 ml.

19



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Oldoszeres zsak vagy palack

1. AZ OLDOSZER NEVE

HIPRAHATCH oldészer, baromfi vakcinakhoz.

2. AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat eldtt olvassa el a vakcina injekcios tiveghez mellékelt hasznalati utasitast.

3.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}

4.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

5. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 7. KISZERELESI EGYSEG

200 ml
400 ml
500 ml
800 ml
1000 ml
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

GUMBOHATCH liofilizatum és oldoszer szuszpenzids injekcidhoz hazi tyukoknak

2.  Osszetétel

Az feloldott vakcina minden adagja (0,05 ml in ovo adag vagy 0,2 ml subcutan adag) a kdvetkezoket
tartalmazza:

Hat6anyag:
Fert6z6 bursitis betegség virus (IBDV), 1052-es torzs, €16, attenualt 1018 — 1028 pU*
*PU: Hatoérték egység

Segédanyagok:

Nem kotott IBDV-specifikus szikellenanyagok 17,07 — 21,32 NU** injekcios
iivegenként

**NU: neutralizacios egység

Liofilizdtum: barnasvords szind.

Oldészer: viztiszta szintelen oldat.

3. Célallat fajok

Hazi tyuk és embrionalt tylk tojas.

4. Terapias javallatok

Egy napos csirkék és embrionalt csirke tojasok aktiv immunizalasara a nagyon virulens fert6z6
bursitis virus fert6zés altal okozott klinikai tiinetek és a Fabricius-féle toml6 korszovettani
elvaltozasainak csokkentésére.

Az immunités kialakulasa fiigg a csirkedllomany anyai eredetii ellenanyagainak (MDA) kezdeti
szintjétol, és kiilonbozik egyedileg az egyes csirkéknél is. A gyakorlatban nem SPF csirkékkel végzett
vizsgalatok igazoltak, hogy az immunitas 24 és 29 napos kor kozott alakul ki.

Az immunités kezdete:

Brojlercsirke: 24 napos kortol.

Tojo csirke: 29 napos kortol.

Az immunitastartossag:

Brojlercsirke: legfeljebb 45 napos korig.

Tojo csirke: legfeljebb 71 napos korig.

A vakcina hat4sossagat olyan csirkékben bizonyitottak, amelyek atlagos MDA-szintje 4500 és
5100 ELISA egység kozotti volt a keltetéskor.

5. Ellenjavallatok

Az IBDV ellen szikimmunitassal nem rendelkez6 allomanyokban nem hasznalhato.
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6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
A készitmény csak akkor alkalmazhat6, ha igazolast nyert, hogy az IBDV nagyon virulens torzsei
jarvanytanilag jelentOsek azon a teriileten, ahol a vakcinat hasznalni akarjak.

A vakcindzott madarak a vakcinatorzset 3 hétig iirithetik az oltast kovetden. Ezen id6szak alatt a
vakcinazott csirkék és a csokkent immunitasu vagy nem vakcinazott csirkék érintkezését el kell
kertilni.

Megfeleld allategészségiigyi és -tenyésztési intézkedésekrevan sziikség a vakcinatorzs fert6zésre
fogékony vad- és hdzi madarakra val9 atterjedésének megakadalyozésa érdekében.

Ajanlott az Gsszes, egy tartasi helyen 1évo csirke egyidejii oltasa.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Hasznalat utdn mossa meg ¢és fertdtlenitse a kezét és a hasznalt berendezést.

A vakcinazott madarak vagy almuk kezelése utdn mossa meg ¢€s fertdtlenitse a kezét, mivel a virust az
oltott madarak akar 3 hétig is iiritik.

A véletlen 6ninjekcidzast koveté nemkivanatos mellékhatasok esetén haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges ovintézkedések:
Nem értelmezhetd.

Tojasrakas:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tojasrakas idején.

Nem alkalmazhato tojasrakas idején, tenyészallomanyokban , illetve a tojasrakas kezdetét megel6z6
4 hétben.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozo adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
felhasznalas elott keverheté EVANOVO vakcinaval, és egyidejlileg beadhatd in ovo. A kevert
készitmények beadasa el6tt a EVANOVO hasznalati utasitasat at kell tanulmanyozni.

A GUMBOHATCH ¢s az EVANOVO kevert adagolasa csak 18 napos embrionalt tojasok vakcinazasa
esetén alkalmazhato.

Kevert alkalmazas esetén a GUMBOHATCH vakcinaban szerepld IBD virussal szembeni immunitas
kialakulasanak és tartossdganak idétartama bizonyitottan egyenértékii a GUMBOHATCH esetében
meghatarozottakkal, ha azt 6nmagéban alkalmazzak.

Nem all rendelkezésre informacié ezen immunologiai allatgyogyaszati készitmény mas
allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejli alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra
vonatkozoan.

Ezen immunoldgiai allatgydgyaszati készitmény hasznalata eldtt vagy utdn mas allatgydgyaszati

rrrrrr
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Tuladagolas:
Tizszeres tuladagolas utan nagyon gyakran észleltek enyhe valadékot, és enyhe vérbdséget a

Fabricius-féle tomloben.

Egvyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:
Nem értelmezhetd.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az oldoszerrel vagy mas vagy az
allatgyogyaszati készitmény felhasznalasahoz biztositott komponenssel, illetve EVANOVO

7. Mellékhatasok

Hazi tyuk és embrionalt tylk tojas.

Nagyon gyakori A limfocitak szamanak csokkenését kovetoen a limfocitak
i ] ) ujraképzodése és a Fabricius-féle tomld regeneraciodja

.(10 kezeljc allatbol tobb mint 1-nél kovetkezett be.

jelentkezik): Ez a kimeriilés nem okoz immunszuppressziot csirkékben.

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 kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszerenkeresztiil {nemzeti rendszer részletei }
keresztiil

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja
In ovo és subcutan alkalmazas.

Adagolas:

In ovo mddon: adjon be egy alkalommal, 0,05 ml feloldott vakcinat minden 18 napos embrionalt
csirketojasba.

Subcutan médon: adjon be egy alkalommal 0,2 ml feloldott vakcinat minden csirkének 1 napos
korban.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo itmutatas

Fontos megjegyezni, hogy a vakcina feloldasahoz hasznalt oldoszer mennyisége, kiilonbozik attol
fliggden, hogy embrionalt tojdsokat vagy subcutan injekcid formajaban egy napos csirkéket oltanak.

Ezért a vakcinak végso koncentracidi is kiillonboznek.

Az alkalmazas modja:

Az in ovo alkalmazasnal:

Automata tojasoltd berendezés hasznalhat6. A megfelelé adag beadédsa érdekében szigortian be kell
tartani a berendezés kalibralasara és hasznalatara vonatkozo utasitasokat.
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A vakcina feloldasdhoz és beadasahoz hasznaljon steril berendezést, amely mentes a kémiai
fert6tlenitdszerek maradvanyaitol.

Szamitsa ki és készitse el a sziikséges mennyiségii vakcinat az alabbi tdblazat szerint:

Higitasok in ovo beadashoz (0,05 ml adagonként):

Az oltéanyag injekcios iivegek A felhaszndlando
2 2 HIPRAHATCH oldészer
szama és tartalma: e
mennyiség:
4 x 1000 adag 200 ml
8 x 1000 adag 400 ml
2 x 2000 adag 200 ml
4 x 2000 adag 400 ml
8 x 2000 adag 800 ml
8 x 2500 adagt 1000 ml
1 x 4000 adag 200 ml
2 x 4000 adag 400 ml
4 x 4000 adagt 800 ml
5 x 4000 adag 1000 ml
2 x 5000 adag 500 ml
4 x 5000 adag 1000 ml
1 x 8000 adag 400 ml
2 x 8000 adag 800 ml
1 x 10 000 adag 500 ml
2 x 10 000 adag 1000 ml

A vakcina feloldasa:

1. Szivjon fel 2 ml HIPRAHATCH oldodszert és injektalja a liofilizatumot tartalmazo injekcios
ivegbe.
Keverje 0ssze az injekcidos iiveg tartalmat enyhe keveréssel, amig a tartalma teljesen
szuszpendalodik, majd szivja fel a kapott szuszpenziot, és fecskendezze be az olddszeres
tartalyba.

2. Oblitse ki az injekcios iiveget tovabbi 2ml, az 1. lépésben kapott HIPRAHATCH
oldoszer/liofilizatum szuszpenzioval, és fecskendezze vissza az oldoszeres tartalyba.a.

3. Ismételje meg a 2. 1€pést, hogy az Osszes liofilizatum atkeriiljon az oldoszeres tartalyba..

4. A feloldott vakcina kissé voroses, homogén szuszpenzid, amelyet feloldas utan 2 oran beliil fel
kell hasznalni.

A vakcinat (0,05 ml-es adag) 18 napos embrionalt csirke tojasok amnioniiregébe kell oltani.
Subcutan alkalmazasnal:

Automata fecskendd alkalmazhatd. A megfeleld adag beadasa érdekében szigortian be kell tartani a
berendezés kalibralasara és hasznalatara vonatkozo utasitasokat.

A vakcina feloldasahoz és beadasdhoz hasznaljon steril berendezést, amely mentes a kémiai
fertotlenitdszerek maradvanyaitol.

Szamitsa ki és készitse el a szlikséges oltdsmennyiséget az alabbi tablazat szerint:
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Higitasok subcutan beadashoz (0,2 ml adagonként):

Az oltéanyag injekcios iivegek A felhaszndlando
2 2 HIPRAHATCH oldészer
szama és tartalma: o
mennyiség:
1 x 1000 adag 200 ml
2 x 1000 adag 400 ml
4 x 1000 adag 800 ml
5 x 1000 adag 1000 ml
1 x 2000 adag 400 ml
2 x 2000 adag 800 ml
1 x 2500 adag 500 ml
2 x 2500 adag 1000 ml
1 x 4000 adag 800 ml
1 x 5000 adag 1000 ml

A vakcina feloldasa:

1.

2.

3.
4.

Szivjon fel 2 ml HIPRAHATCH oldoszert és injektalja a liofilizdtumot tartalmazé injekcios
ivegbe.

Keverje Ossze az injekcios liveg tartalmat enyhe keveréssel, amig a tartalma teljesen
szuszpendalodik, majd szivja fel a kapott szuszpenziodt, és fecskendezze be az oldoszeres
tartalyba.

Oblitse ki az injekcids iiveget tovabbi 2ml, az 1.1épésben kapott HIPRAHATCH
oldoszer/liofilizatum szuszpenzioval, és fecskendezze vissza az olddszeres tartalyba.

Ismételje meg a 2. 1épést, hogy az dsszes liofilizatum atkeriiljon az olddszeres tartalyba.

A feloldott vakcina kissé vordses, homogén szuszpenzid, amelyet feloldas utan 2 6ran beliil fel
kell hasznalni.

A vakcinat (0,2 ml-es adag) 1 napos csirkék nyakbore ala kell oltani.

Az EVANOVO-al vald egyidejii alkalmazas esetén az GUMBOHATCH és a EVANOVO keverék
csak 18 napos embrionalt tojasok in ovo vakcinazasa esetén alkalmazhato.

A kovetkez0 utasitasokat kell alkalmazni:

1.

A HIPRAHATCH oldoszeres tartaly térfogatanak figyelembevételével készitse el az
EVANOVO vakcinat az EVANOVO termékismertetoben leirtak szerint.

Miutéan eldkészitette az EVANOVO vakcinat, vegye figyelembe a tartaly térfogatat, hogy
elegendd GUMBOHATCH adagot készitsen el6 a tartaly térfogatahoz.

Minden egyes felhasznalando GUMBOHATCH injekcids iivegbe vigyen be 4 ml-t az
1. 1épésben elkészitett EVANOVO higitott vakcinaszuszpenziobol.

Miutan a liofilizalt tabletta megfeleléen feloldodott, vigye be a kiilonbdzo
GUMBOHATCH injekcids iivegekbdl a mennyiségeket a vakcinatartalyba.

Homogenizalja a tartdly térfogatanak kézzel torténd mozgatdsaval, amig egyenletes
homogenizalt oldatot nem kap.

A vakcinatartalyban kevert vakcinat 2 6ran beliil in ovo vakcindzassal be kell adni. A
vakcinazas alatt 30 percenként enyhe razassal keverje 0ssze a zsakot.

Készitse eld az egyes vakcindk sziikséges mennyiségét az alabbi tdblazatban megadott példak szerint,
amelyek kiilonb6zé keverési lehetdségeket mutatnak, az in ovo beadashoz sziikséges kiilonbozo
kiszereléseknek megfeleléen (0,05 ml/adag):
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A vakcina nem hasznalhat6 fel abban az esetben, ha megjelenése eltér egy fehér szuszpenzioétol.

GUMBOHATCH EVANOVO A felhasznialando
(A vakcina injekciés | (A vakcina injekciés | HIPRAHATCH
iivegek szama és iivegek szama és oldészer
tartalma) tartalma) mennyisége
4 x 1000 adag 4 x 1000 adag 200 ml
2 x 2000 adag 2 x 2000 adag 200 ml
4 x 2000 adag 4 x 2000 adag 400 ml
1 x 4000 adag 1 x 4000 adag 200 ml
2 x 4000 adag 4 x 2000 adag 400 ml
2 x 4000 adag 2 x 4000 adag 400 ml
4 x 4000 adag 4 x 4000 adag 800 ml
2 x 5000 adag 2 x 5000 adag 500 ml
8 x 2500 adag 4 x 5000 adag 1000 ml
2 x 4000 adag 1 x 8000 adag 400 ml
1 x 8000 adag 1 x 8000 adag 400 ml
4 x 4000 adag 2 x 8000 adag 800 ml
2 x 8000 adag 2 x 8000 adag 800 ml
4 x 2500 adag 1 x 10 000 adag 500 ml
1 x 10 000 adag 1 x 10 000 adag 500 ml
5 x 4000 adag 2 x 10 000 adag 1000 ml
4 x 5000 adag 2 x 10 000 adag 1000 ml
2 x 10 000 adag 2 x 10 000 adag 1000 ml

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Liofilizatum:

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytol védve tartando.

HIPRAHATCH oldészer, baromfi vakcinakhoz:

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Az eloiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 2 ora.

Felhasznalhatosagi id6 a EVANOVO-al valo6 keverés utan: 2 ora.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a kiilsé csomagolason és a cimkén feltiintetett lejarati idon

beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal!
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A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak €s a
nemzeti hulladékgytjtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

A forgalombahozatali engedély szama:
EU/2/19/245/001-007

Kiszerelések:

In ovo és subcutan alkalmazas.

Kartondoboz 10 db, 1000 adag liofilizatumot tartalmazé injekcios iiveggel.
Kartondoboz 10 db, 2000 adag liofilizatumot tartalmazé injekcios iiveggel.
Kartondoboz 10 db, 2500 adag liofilizatumot tartalmazé injekcios iiveggel.
Kartondoboz 10 db, 4000 adag liofilizatumot tartalmazé injekcios iiveggel.
Kartondoboz 10 db, 5000 adag liofilizatumot tartalmazoé injekcios iiveggel.

Kizérélag in ovo hasznalatra:

Kartondoboz 10 db, 8000 adag liofilizatumot tartalmazé injekcios iiveggel
Kartondoboz 10 db, 10 000 adag liofilizatumot tartalmazé injekcios iiveggel

Kartondoboz 10 db, 200 ml HIPRAHATCH oldoszert tartalmazé zsakkal vagy palackkal.
Kartondoboz 10 db, 400 ml HIPRAHATCH oldoszert tartalmazé zsakkal vagy palackkal.
Kartondoboz 10 db, 500 ml HIPRAHATCH oldoszert tartalmazé zsakkal vagy palackkal.
Kartondoboz 10 db, 800 ml HIPRAHATCH oldoszert tartalmaz6 zsakkal vagy palackkal.
Kartondoboz 10 db, 1000 ml HIPRAHATCH olddszert tartalmazé zsakkal vagy palackkal.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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

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

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

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

17170 Amer (Girona) SPAIN
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 mellékhatdsokbejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

9000 Gent 17170 Amer (Girona)

BELGIE ISPANIJA

Tél/Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Peny0smka Boarapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62

17170 Amer (Girona) 9000 Gent

NCITIAHUA BELGIQUE

Ten: +34 972 43 06 60 Tél/Tel: +32 09 2964464

Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Zochova 5, Avda. La Selva 135

811 03 Bratislava, 17170 Amer (Girona)
SLOVENSKO SPANYOLORSZAG

Tel: +421 02 32 335 223 Tel: +34 972 43 06 60
Danmark Malta

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

17170 Amer (Girona) 17170 Amer (Girona)

SPANIEN SPANJA

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

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH HIPRA BENELUX NV

Am Wehrhahn 28-30 Nieuwewandeling 62

40211 Diisseldorf 9000 Gent

Deutschland BELGIE

Tel: +49 211 698236 -0 Tel: +32 09 2964464
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Eesti

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

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

EALdda.

HIPRA EAAAX ALE.

Aeswo. AOnvav 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Kolwvdc - AOGHNA - 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 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 e Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira
2665 — 191 Malveira

PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Roménia

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)

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



Italia

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

Tel: +39 030 7241821

Kvmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
[EZTTANIA

Tnh: +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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