LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

GUMBOHATCH kuiva-aine, kylmédkuivattu ja liuotin injektionestetté varten, suspensio kanalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos kayttokuntoon saatettua rokotetta (0,05 ml munaan tai 0,2 ml ihon alle) sisaltda:

Vaikuttava aine:

Gumborotautivirus (infectious bursal disease virus, IBDV), kanta 1052, eldvé heikennetty

101,18 _ 102,80 PU*
* PU: tehoyksikko

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Mairillinen koostumus, jos timaé tieto on
tarpeen elidinliikkeen annostelemiseksi
oikein

Vapaita IBDV-spesifisid munan vasta-aineita

17,07 — 21,32 NU! injektiopulloa kohden

Kuiva-aine, kylmikuivattu:

Glysiini

L-histidiini

Sakkaroosi

Dinatriumfosfaattidodekahydraatti

Kaliumdivetyfosfaatti

Kaliumkloridi

Natriumkloridi

HIPRAHATCH-liuotin, siipikarjarokotteille:

Dinatriumfosfaattidodekahydraatti

Kaliumdivetyfosfaatti

Kaliumkloridi

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

!'NU: neutralointiyksikkd

Kuiva-aine, kylmékuivattu: ruskeanpunainen véri.
Liuotin: kirkas, vériton liuos.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kana ja hedelmditetty kananmuna.




3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Péivén vanhojen kananpoikien ja hedelmditetyn kananmunan siséltdvén alkionaktiiviseen
immunisointiin vahentdméén erittdin virulenttien gumborotautiviruksien aiheuttamia kanan
alaperérauhasen leesioita ja kliinisié oireita.

Immuniteetin kehittyminen on riippuvainen kananpoikasten maternaalisten vasta-aineiden tasosta ja
silloinkin se vaihtelee yksilditten valilld. Tutkimukset kaupallisilla kananpojilla ovat osoittaneet
immuniteetin kehittyvén kiytdnnossd 24-29 pdivan idssé.

Immuniteetin kehittyminen:

Broilerinpoikaset: 24 pdivan iasti alkaen.

Tulevat munintakanat: 29 pdivén idstd alkaen.

Immuniteetin kesto:

Broilerinpoikaset: 45 pdivan ikdin asti.

Tulevat munintakanat: 71 pdivan ikddn asti.

Rokotteen teho on osoitettu kanoilla, joiden keskiméardinen maternaalisten vasta-aineiden taso on
ollut 4 500 — 5 100 ELISA-yksikkoa kuoriutumishetkella.

3.3 Vasta-aiheet

Al4 kiiytd parvissa, joissa ei ole maternaalisia vasta-aineita IBD-virusta vastaan.
3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimia.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-elédinlajilla:

Taté valmistetta tulee kdyttdd ainoastaan vasta sen jilkeen, kun on osoitettu, ettd erittdin virulentit
IBDV-kannat ovat epidemiologisesti relevantteja rokotusalueella.

Rokotetut linnut saattavat erittdd rokotekantaa jopa kolme viikkoa rokottamisen jélkeen. Téni aikana
rokotettujen kanojen ja immunosuppressoitujen tai rokottamattomien lintujen vilistd kontaktia tulee

vélttaa.

Rokotekannan levidminen sille herkkiin villi- ja kesylintuihin tulee estdd asianmukaisilla
eldinlddkinnallisilld ja hoidollisilla toimilla.

On suositeltavaa rokottaa kaikki samassa sijaintipaikassa olevat kanat samaan aikaan.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Pese ja desinfioi kddet ja laitteistot kdyton jalkeen.

Pese ja desinfioi kédet rokotettujen lintujen ja niiden ulosteiden késittelyn jdlkeen, koska rokotetut linnut
erittdvit virusta jopa kolmen viikon ajan.

Jos ilmenee haittatapahtumat injisoituasi vahingossa itseesi valmistetta, kaénny valittomasti ladkérin
puoleen ja néyté hénelle pakkausseloste tai myyntipaéllys.



Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kana ja hedelmoitetty kananmuna.

Hyvin yleinen Lymfosyyttivaje ja sitd seuraava lymfosyyttien miéran
nousu ja alaperdrauhasen toipuminen. Vaje ei aiheuta

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta): . . .
immunosuppressiota kanoissa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetéién mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Katso yhteystiedot pakkausselosteesta.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta muninnan aikana ei ole selvitetty.

Ei saa kéyttdd munivilla linnuilla tai siitoslinnuilla tai neljé viikkoa ennen munimis- ja hautomisajan
alkamista.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Saatavilla on turvallisuutta ja tehoa koskevia tietoja, jotka osoittavat, etté téitd rokotetta voidaan
kéyttdd yhdessd EVANOVO-rokotteen kanssa ja antaa samanaikaisesti hedelmditettyyn kanamunaan.

EVANOVO-rokotteen tuotetiedot on aina luettava ennen valmisteiden yhteiskayttoa.

GUMBOHATCH- ja EVANOVO-rokotteita saa kdyttdd yhdessd vain, kun rokotetaan 18 péivin
ikéisid hedelmditettyjd kanamunia.

Yhteiskdytossd on GUMBOHATCH-rokotteeseen siséltyvian IBD-viruksen antaman immuniteetin
alkamisen ja keston osoitettu olevan sama kuin silloin, kun GUMBOHATCHia kéytetdan yksindén.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinldéikevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa.

Tastd syystd paatos rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa on
tehtévé tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus
Munaan tai ja ihon alle.
On tirkedd huomioida, ettd liuotinmédérit, joita tarvitaan rokotteen sekoittamiseksi eroavat sen mukaan

sekoitetaanko rokote injisoitavaksi hedelmditettyyn kananmunaan vai pdivén vanhojen kananpoikasten
ihon alle. Rokotteiden lopullinen konsentraatio vaihtelee timén vuoksi.



Annostus:

Munaan: anna yksi 0,05 ml:n kerta-annos sekoitettua rokotetta jokaiseen kananmunaan, kun ne ovat
18 pdivan ikiisia.

Thon alle: anna yksi 0,2 ml:n kerta-annos sekoitettua rokotetta jokaiselle kananpojalle, kun ne ovat
1 péivén ikdisia.

Antotapa:
Munien rokottaminen:

Automatisoitua munan injektointikonetta voidaan kayttda. Laitteiston kalibrointi- ja kdyttdohjeita tulee
noudattaa tarkasti, jotta annetaan sopiva méaré rokotetta.

Kaytd rokotteen sekoittamiseen ja antamiseen steriileja vilineitd, joissa ei ole jadmid desinfektioaineista.
Laske ja valmista vaadittu méaré rokotetta alla olevan taulukon mukaisesti:

Laimennussuhde munaan rokottamista varten (0,05 ml per annos):

Rokotepullojen méiri ja sisalto: Kiytettivi HIPRAHATCH-liuottimen miérii:
4 x 1 000 annosta 200 ml
8 x 1 000 annosta 400 ml
2 x 2 000 annosta 200 ml
4 x 2 000 annosta 400 ml
8 x 2 000 annosta 800 ml
8 x 2 500 annosta 1 000 ml
1 x 4 000 annosta 200 ml
2 x 4 000 annosta 400 ml
4 x 4 000 annosta 800 ml
5 x 4 000 annosta 1 000 ml
2 x 5 000 annosta 500 ml
4 x 5 000 annosta 1 000 ml
1 x 8 000 annosta 400 ml
2 x 8 000 annosta 800 ml
1 x 10 000 annosta 500 ml

2 x 10 000 annosta 1 000 ml

Rokotteen sekoittaminen:

1. Ota 2 ml HIPRAHATCH-liuotinta ja injisoi se kuiva-aineen sisdltdvdan pulloon.
Sekoita pullon sisélto helldlld liikkeelld, kunnes siséltd on téysin sekoittunut. Vedd néin saatu
suspensio ruiskuun ja injisoi se liuotinpakkaukseen.

2. Huuhtele pullo vield 2ml:lla edellisessi vaiheessa aikaansaatua HIPRAHATCH-
livottimen/kuiva-aineen suspensiota ja injisoi se takaisin liuotinpakkaukseen.

3. Toista toinen vaihe varmistaaksesi, etté kaikki kuiva-aine on saatu siirrettyé liuotinpakkaukseen.

4. Kayttokuntoon saatettu rokote on hieman punertava homogeeninen suspensio, joka tulee kayttaa
kahden tunnin kuluttua sekoittamisesta.

Rokote (0,05 ml:n annos) on injisoitava 18 péivéd vanhan kananmunan alkiopussiin.



Rokottaminen ihon alle:

Automaattiruiskua voidaan kéyttéa. Laitteiston kalibrointi- ja kdyttdohjeita tulee noudattaa tarkasti, jotta
annetaan sopiva maira rokotetta.

Kaytd rokotteen sekoittamiseen ja antamiseen steriileja vilineitd, joissa ei ole jaamid desinfektioaineista.

Laske ja valmista vaadittu mééra rokotetta alla olevan taulukon mukaisesti:

Laimennussuhde ihon alle rokottamista varten (0,2 ml per annos):

Rokotepullojen méiri ja sisalto: Kiytettivi HIPRAHATCH-liuottimen miéri:
1 x 1 000 annosta 200 ml
2 x 1 000 annosta 400 ml
4 x 1 000 annosta 800 ml
5 x 1 000 annosta 1 000 ml
1 x 2 000 annosta 400 ml
2 x 2 000 annosta 800 ml
1 x 2 500 annosta 500 ml
2 x 2 500 annosta 1 000 ml
1 x 4 000 annosta 800 ml
1 x 5 000 annosta 1 000 ml

Rokotteen kayttokuntoon saattaminen:

1. Ota 2 ml HIPRAHATCH-liuotinta ja injisoi se kuiva-aineen sisdltdvain pulloon.
Sekoita pullon sisdlto hellélla liikkeelld, kunnes sisdltd on tdysin sekoittunut. Vedd ndin saatu
suspensio ruiskuun ja injsoi se liuotinpakkaukseen.
2. Huuhtele pullo vield 2 ml:lla liuotin edellisessd vaiheessa aikaansaadulla HIPRAHATCH-
livottimen /kuiva-aineen suspensiolla ja injisoi se takaisin liuotinpakkaukseen.
Toista toinen vaihe varmistaaksesi, ettd kaikki kuiva-aine on saatu siirrettya liuotinpakkaukseen.
4. Kaéyttdkuntoon saatettu rokote on hieman punertava homogeeninen suspensio, joka tulee kayttaa
kahden tunnin kuluttua sekoittamisesta.
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Rokote (0,2 ml:n annos) on injisoitava pédivén vanhan kananpoikasen niskaan ihon alle.

Kun rokotetta kdytetdéin yhdessd EVANOVO-rokotteen kanssa, GUMBOHATCH- ja EVANOVO-
rokotteita saa kayttdd yhdessd vain, kun rokotetaan 18 péivén ikéisid hedelmoitettyjd kanamunia.

Noudata seuraavia ohjeita:

1. Valmistele EVANOVO-rokote EVANOVOn tuotetietojen ohjeen mukaan ottaen huomioon
HIPRAHATCH-liuotinpakkauksessa oleva maéra.

2. Kun EVANOVO-rokote on valmisteltu, huomioi pakkauksessa oleva mééré, jotta voit
valmistella tarpeeksi GUMBOHATCH-annoksia pakkauksessa olevan méaéran mukaisesti.

3. Ruiskuta jokaiseen kaytettdavaidin GUMBOHATCH-injektiopulloon 4 ml vaiheessa
1 valmistettua laimennettua EVANOVO-rokotesuspensiota.

4. Kun pakastekuivattu tabletti on suspensoitu kunnolla uudelleen, ruiskuta eri GUMBOHATCH-

injektiopullojen siséllot rokotepakkaukseen.

Homogenisoi liikuttelemalla pakkauksen sisdlt64 i késin, kunnes liuos on tasaisen homogenoitu.

6. Rokota 2 tunnin kuluessa hedelmoitettyyn kanamuniin kayttdmailla rokoteseosta sisaltdvaa
rokotepakkausta. Sekoita pakkausta varovaisilla liikkeilld 30 minuutin véilein rokotusten aikana.

b



Valmista tarvittava miara kutakin rokotetta alla olevissa taulukoissa olevien esimerkkien mukaisesti.
Ne osoittavat erilaisia sekoitusvaihtoehtoja hedelmditettyjen kanamunien rokottamiseen (0,05 ml
per annos) eri pakkauskokojen mukaan:

GUMBOHATCH Kiytettiva
(Rokotepullojen EVANOVQ HIPRXHATCH—
maira ja sisilto) (R”(?-k(-).tfepu.l I?J en liuottimen

maira ja sisilto) e ae
mairi

4 x 1 000 annosta 4 x 1 000 annosta 200 ml
2 x 2 000 annosta 2 x 2 000 annosta 200 ml
4 x 2 000 annosta 4 x 2 000 annosta 400 ml
1 x 4 000 annosta 1 x 4 000 annosta 200 ml
2 x 4 000 annosta 4 x 2 000 annosta 400 ml
2 x 4 000 annosta 2 x 4 000 annosta 400 ml
4 x 4 000 annosta 4 x 4 000 annosta 800 ml
2 x 5 000 annosta 2 x 5 000 annosta 500 ml
8 x 2 500 annosta 4 x 5 000 annosta 1 000 ml
2 x 4 000 annosta 1 x 8 000 annosta 400 ml
1 x 8 000 annosta 1 x 8 000 annosta 400 ml
4 x 4 000 annosta 2 x 8 000 annosta 800 ml
2 x 8 000 annosta 2 x 8 000 annosta 800 ml
4 x 2 500 annosta 1 x 10 000 annosta 500 ml
1 x 10 000 annosta 1 x 10 000 annosta 500 ml
5 x 4 000 annosta 2 x 10 000 annosta 1 000 ml
4 x 5 000 annosta 2 x 10 000 annosta 1 000 ml
2 x 10 000 annosta 2 x 10 000 annosta 1 000 ml

Rokotetta ei saa kéyttédd, jos sen ulkonéko poikkeaa valkoisesta sameasta suspensiosta.
3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Kymmenkertaisen yliannoksen jilkeen kanojen alaperdrauhasissa todettiin erittdin yleisesti vahdistd
tulehdusnesteen tihkumista ja lievad verekkyytta.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI01ADO09

Tarkoitettu stimuloimaan aktiivista immuniteettia kanoissa erittdin virulentteja IBD-viruksia
(gumborotauti) vastaan.

Rokote sisdltdd intermediate+ IBDV-kannan sitoutuneena spesifisiin IBDV-immunoglobuliineihin
muodostaen immuunikompleksin, joka annetaan rokotteena.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinldakkeen kanssa toimitettua
livotinta ja lukuun ottamatta ylempéni kohdassa 3.8 mainittuja.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman kuiva-ainepullon kestoaika: 2 vuotta.

Avaamattoman HIPRAHATCH-liuotinpussin kestoaika: 3 vuotta.
Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 2 tuntia.
Kestoaika EVANOVO-rokotteen kanssa sekoittamisen jalkeen: 2 tuntia.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Kuiva-aine, kylméakuivattu:

Séilyta ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C).
Ei saa jéatya.

Séilyta valolta suojassa.

HIPRAHATCH-liuotin, siipikarjarokotteille:
Ali siilytd yli 25 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kuiva-aine, kylmékuivattu:

Tyypin I lasinen injektiopullo on suljettu tyypin I bromibutyylitulpalla ja sinetdity alumiinikorkilla.
Jokaisessa injektiopullossa on joko 1 000, 2 000, 2 500, 4 000, 5 000, 8 000 tai 10 000 annosta
kylmékuivattua rokotetta.

HIPRAHATCH-liuotin, siipikarjarokotteille:
Polypropeenipussit tai LDPE-pullot, jotka sisdltavat 200 ml, 400 ml, 500 ml, 800 ml tai 1 000 ml
liuotinta.

Pakkauskoot:

Munaan tai ihon alle.

Pahvilaatikko, jossa on 10 kuiva-ainepulloa siséltden 1 000 annosta per pullo.
Pahvilaatikko, jossa on 10 kuiva-ainepulloa sisdltden 2 000 annosta per pullo.
Pahvilaatikko, jossa on 10 kuiva-ainepulloa sisdltden 2 500 annosta per pullo.
Pahvilaatikko, jossa on 10 kuiva-ainepulloa siséltden 4 000 annosta per pullo.
Pahvilaatikko, jossa on 10 kuiva-ainepulloa siséltden 5 000 annosta per pullo.

Ainoastaan kdytt66n munassa:
Pahvilaatikko, jossa on 10 kuiva-ainepulloa sisdltden 8 000 annosta per pullo.
Pahvilaatikko, jossa on 10 kuiva-ainepulloa sisdltden 10 000 annosta per pullo.

Pahvilaatikko, jossa on 10 pussia tai pulloa, jotka siséltdvéit 200 ml HIPRAHATCH-liuotinta per pussi
tai pullo.
Pahvilaatikko, jossa on 10 pussia tai pulloa, jotka siséltdvit 400 ml HIPRAHATCH-liuotinta per pussi
tai pullo.
Pahvilaatikko, jossa on 10 pussia tai pulloa, jotka sisdltdvat S00 ml HIPRAHATCH-liuotinta per pussi
tai pullo.



Pahvilaatikko, jossa on 10 pussia tai pulloa, jotka sisdltavat 800 ml HIPRAHATCH-liuotinta per pussi
tai pullo.

Pahvilaatikko, jossa on 10 pussia tai pulloa, jotka siséltavét 1 000 ml HIPRAHATCH-liuotinta per
pussi tai pullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eldinliikkeiden tai niisti periisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jatemateriaalien hdvittimisessa kaytetddn 1ddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja seké kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/19/245/001-007

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaéra: 12/11/2019

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Eiole
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvilaatikot (kuiva-ainepullot)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

GUMBOHATCH kuiva-aine, kylmékuivattu injektionestettd varten, suspensio kanalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos kéyttokuntoon saatettua rokotetta (0,05 ml munaan tai 0,2 ml ihon alle) siséltéa:

Gumborotautivirus (IBDV), kanta 1052, eldva heikennetty
* PU: tehoyksikko

101,18 _ 102,80 PU*

3. PAKKAUSKOKO

10 x 1 000 annosta
10 x 2 000 annosta
10 x 2 500 annosta
10 x 4 000 annosta
10 x 5 000 annosta

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kananpojat ja hedelmoitetty kananmuna.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Munaan tai ihon alle.

Sekoitetaan HIPRAHATCH-liuvottimen kanssa.

7. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaytd kdyttokuntoon saatettu rokote kahden tunnin kuluessa.
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9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailytd ja kuljeta kylmaéssa.
Ei saa jédtya.
Séilyta valolta suojassa.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvilaatikot (kuiva-ainepullot)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

GUMBOHATCH kuiva-aine, kylmékuivattu injektionestettd varten, suspensio kanalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos kéyttokuntoon saatettua rokotetta (0,05 ml munaan) siséltéa:

Gumborotautivirus (IBDV), kanta 1052, eldva heikennetty
* PU: tehoyksikko

101,18 _ 102,80 PU*

3. PAKKAUSKOKO

10 x 8 000 annosta
10 x 10 000 annosta

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kananpojat ja hedelmoitetty kananmuna.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Munaan.

Sekoitetaan HIPRAHATCH-liuvottimen kanssa.

7. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaéyté sekoitettu rokote kahden tunnin kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd ja kuljeta kylmaéssa.
Ei saa jédtya.
Séilyta valolta suojassa.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Kuiva-ainepullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

GUMBOHATCH kuiva-aine, kylmékuivattu injektionestettd varten, suspensio kanalle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

Yksi annos (0,05 ml munaan tai 0,2 ml ihon alle) sisdltia:

Elivi heikennetty IBD-virus, kanta 1052 10518 - 108 pU”
* PU: tehoyksikko

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayté sekoitettu rokote kahden tunnin kuluessa.

| 5. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1 000 annosta
2 000 annosta
2 500 annosta
4 000 annosta
5 000 annosta
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Kuiva-ainepullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

GUMBOHATCH kuiva-aine, kylmékuivattu injektionestettd varten, suspensio kanalle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

Yksi annos (0,05 ml munaan) siséltaa:

Elivi heikennetty IBD-virus, kanta 1052 10518 - 108 pU”
* PU: tehoyksikko

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayta sekoitettu rokote kahden tunnin kuluessa.

5.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

8 000 annosta
10 000 annosta

18



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvilaatikot (liuotinpussit tai pullot)

1. LIUOTTIMEN NIMI

HIPRAHATCH-liuotin, siipikarjarokotteille.

2. ANTOREITIT

Lue rokotepullon mukana toimitettu pakkausseloste ennen kayttoa.

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 4. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Al4 siilytd yli 25 °C.

5. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 6.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 7.  PAKKAUSKOKO

10 x 200 ml
10 x 400 ml
10 x 500 ml
10 x 800 ml
10 x 1 000 ml
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Liuotinpussi tai -pullo

1. LIUOTTIMEN NIMI

HIPRAHATCH-liuotin, siipikarjarokotteille.

2. ANTOREITIT

Lue rokotepullon mukana toimitettu pakkausseloste ennen kayttoa.

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 4. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Al4 siilytd yli 25 °C.

5. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 6.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 7.  PAKKAUSKOKO

200 ml
400 ml
500 ml
800 ml
1 000 ml
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

GUMBOHATCH kuiva-aine, kylmékuivattu ja liuotin injektionestettd varten, suspensio kanalle

2. Koostumus
Yksi annos kéyttokuntoon saatettua rokotetta (0,05 ml munaan tai 0,2 ml ihon alle) siséltéa:

Vaikuttava aine:

Gumborotautivirus (infectious bursal disease virus, IBDV), kanta 1052, eldvé heikennetty
101,18 _ 102,80 PU*

* PU: tehoyksikkd

Apuaineet:

Vapaita IBDV-spesifisid munan vasta-aineita 17,07 — 21,32 NU**
injektiopulloa kohden

**NU: neutralointiyksikko

Kuiva-aine, kylmékuivattu: ruskeanpunainen véri.

Liuotin: kirkas, variton liuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Kananpojat hedelmditetty kananmuna.

4. Kayttoaiheet

Péivén vanhojen kananpoikien ja hedelmditetyn kananmunan siséltdvén alkionaktiiviseen
immunisointiin vahentdméén erittdin virulenttien gumborotautiviruksien aiheuttamia kanan
alaperérauhasen vaurioita ja kliinisid oireita.

Immuniteetin kehittyminen on riippuvainen kananpoikasten maternaalisten vasta-aineiden tasosta ja
silloinkin se vaihtelee yksilditten valilld. Tutkimukset kaupallisilla kananpojilla ovat osoittaneet
immuniteetin kehittyvén kiytdnndssd 24-29 pdivan idssé.

Immuniteetin kehittyminen:

Broilerinpoikaset: 24 pdivan iasti alkaen.

Tulevat munintakanat: 29 pdivan iasti alkaen.

Immuniteetin kesto:

Broilerinpoikaset: 45 péivén ikéén asti.

Tulevat munintakanat: 71 pdivéan ikddn asti.

Rokotteen teho on osoitettu kanoilla, joiden keskiméardinen maternaalisten vasta-aineiden taso on
ollut 4 500 — 5 100 ELISA-yksikkoa kuoriutumishetkella.

5. Vasta-aiheet

Al4 kiyti parvissa, joissa ei ole maternaalisia vasta-aineita IBD-virusta vastaan.
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6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd elaimia.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-elédinlajilla:
Tatd valmistetta tulee kiyttdad ainoastaan vasta sen jilkeen, kun on osoitettu, ettd erittdin
taudinaiheuttamiskykyiset IBDV-kannat ovat epidemiologisesti relevantteja rokotusalueella.

Rokotetut linnut saattavat erittdd rokotekantaa jopa kolme viikkoa rokottamisen jalkeen. Tdnd aikana
rokotettujen kanojen ja immuunipuutteisten tai rokottamattomien lintujen vélistd kontaktia tulee
valttaa.

Rokotekannan levidminen tartunnalle alttiisiin villi- ja kesylintuihin tulee estda asianmukaisilla
eldinlddkinnallisilld ja hoidollisilla toimilla.

On suositeltavaa rokottaa kaikki samassa sijaintipaikassa olevat kanat samaan aikaan.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildén on noudatettava:
Pese ja desinfioi kédet ja laitteistot kdyton jalkeen.

Pese ja desinfioi kddet rokotettujen lintujen ja niiden ulosteiden késittelyn jélkeen, koska rokotetut
linnut erittdvit virusta jopa kolmen viikon ajan.

Jos ilmenee haittatapahtumat injisoituasi vahingossa itseesi valmistetta, kiénny valittomasti ladkérin
puoleen ja néyté hénelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Munivat linnut:
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta muninnan aikana ei ole selvitetty. Ei saa kdyttdd munivilla
linnuilla tai siitoslinnuilla tai neljd viikkoa ennen munimis- ja hautomisajan alkamista.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Saatavilla on turvallisuutta ja tehoa koskevia tictoja, jotka osoittavat, ettd tita rokotetta voidaan
kéyttdd yhdessé EVANOVO-rokotteen kanssa ja antaa samanaikaisesti hedelmditettyyn kanamunaan.
EVANOVO-rokotteen tuotetiedot on aina luettava ennen valmisteiden yhteiskayttoa.

GUMBOHATCH- ja EVANOVO-rokotteita saa kayttdd yhdessd vain, kun rokotetaan 18 péivin
ikéisid hedelmoitettyjd kanamunia.

Yhteiskdytossa on GUMBOHATCH-rokotteeseen sisdltyvan IBD-viruksen antaman immuniteetin
alkamisen ja keston osoitettu olevan sama kuin silloin, kun GUMBOHATCHia kéytetdédn yksinéén.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa.

Tastd syystd paatos rokotteen kdytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa on
tehtévé tapauskohtaisesti.

Yliannostus:

Kymmenkertaisen yliannoksen jélkeen kanojen alaperdrauhasissa todettiin erittdin yleisesti vahdistd
tulehdusnesteen tihkumista ja lievdd verekkyytta.
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Kiyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Ei oleellinen.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta tdmén eldinlddkevalmisteen
kanssa toimitettavaa liuotinta tai EVANOVO.

7. Haittatapahtumat

Kananpojat ja hedelmoitetty kananmuna

Hyvin yleinen Lymfosyyttivaje ja sitd seuraava lymfosyyttien mairén
nousu ja alaperdrauhasen toipuminen. Vaje ei aiheuta

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta): . . . P :
immuunivasteen heikkenemistid kanoissa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tiarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai paikalliselle edustajalle kiyttamalla timén
pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen
jarjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Munaan tai ja ihon alle.
Annostus:

Munaan: anna yksi 0,05 ml:n kerta-annos sekoitettua rokotetta jokaiseen kananmunaan, kun ne ovat
18 péivén ikéisié.

Ihon alle: anna yksi 0 2 ml:n kerta-annos sekoitettua rokotetta jokaiselle kananpojalle, kun ne ovat

1 péivin ikéisia.

9. Annostusohjeet

On tirkedd huomioida, ettd liuotinméadrat, joita tarvitaan rokotteen sekoittamiseksi eroavat sen mukaan

sekoitetaanko rokote injisoitavaksi hedelmoitettyihin kananmuniin vai pdivén vanhojen
kananpoikasten ihon alle. Rokotteiden lopullinen konsentraatio vaihtelee timén vuoksi.

Antotapa:

Munien rokottaminen:

Automatisoitua munan injektointikonetta voidaan kayttda. Laitteiston kalibrointi- ja kdyttdohjeita tulee
noudattaa tarkasti, jotta annetaan sopiva méaaré rokotetta.

Kaytd rokotteen sekoittamiseen ja antamiseen steriileja vilineitd, joissa ei ole jddmid desinfektioaineista.

Laske ja valmista vaadittu maéra rokotetta alla olevan taulukon mukaisesti:
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Laimennussuhde munaan rokottamista varten (0,05 ml per annos):

Rokotepullojen méiri ja sisalto: Kaytettiivi HIPRAHATCH-liuottimen mééra:
4 x 1 000 annosta 200 ml
8 x 1 000 annosta 400 ml
2 x 2 000 annosta 200 ml
4 x 2 000 annosta 400 ml
8 x 2 000 annosta 800 ml
8 x 2 500 annosta 1 000 ml
1 x 4 000 annosta 200 ml
2 x 4 000 annosta 400 ml
4 x 4 000 annosta 800 ml
5 x 4 000 annosta 1 000 ml
2 x 5 000 annosta 500 ml
4 x 5 000 annosta 1 000 ml
1 x 8 000 annosta 400 ml
2 x 8 000 annosta 800 ml
1 x 10 000 annosta 500 ml

2 x 10 000 annosta 1 000 ml

Rokotteen kayttokuntoon saattaminen:

1. Ota 2 ml HIPRAHATCH-liuotinta ja injisoi se kuiva-aineen sisdltdvdan pulloon.
Sekoita pullon sisdlto helléllad liikkeelld, kunnes sisdltd on tdysin sekoittunut. Vedd ndin saatu
suspensio ruiskuun ja injisoi se liuotinpakkaukseen.

2. Huuhtele pullo vield 2 ml:lla edellisessi vaiheessa aikaansaatua HIPRAHATCH-
livottimen/kuiva-aineen suspensiota ja injisoi se takaisin liuotinpakkaukseen.

3. Toista toinen vaihe varmistaaksesi, ettd kaikki kuiva-aine on saatu siirrettyé liuotinpakkaukseen.

4. Kaéyttdkuntoon saatettu rokote on hieman punertava homogeeninen suspensio, joka tulee kayttaa
kahden tunnin kuluttua sekoittamisesta.

Rokote (0,05 ml annos) on injisoitava 18 paivdd vanhan kananmunan alkiopussiin.
Rokottaminen ihon alle:

Automaattiruiskua voidaan kéyttéa. Laitteiston kalibrointi- ja kdyttdohjeita tulee noudattaa tarkasti, jotta
annetaan sopiva maira rokotetta.

Kaytid rokotteen sekoittamiseen ja antamiseen steriilejd vilineitd, joissa ei ole jadamiid desinfektioaineista.
Laske ja valmista vaadittu maéra rokotetta alla olevan taulukon mukaisesti:

Laimennussuhde ihon alle rokottamista varten (0,2 ml per annos):

Rokotepullojen méiri ja sisalto: Kiytettivi HIPRAHATCH-liuottimen miéri:
1 x 1 000 annosta 200 ml
2 x 1 000 annosta 400 ml
4 x 1 000 annosta 800 ml
5 x 1 000 annosta 1 000 ml
1 x 2 000 annosta 400 ml
2 x 2 000 annosta 800 ml
1 x 2 500 annosta 500 ml
2 x 2 500 annosta 1 000 ml
1 x 4 000 annosta 800 ml
1 x 5 000 annosta 1 000 ml
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Rokotteen sekoittaminen:

1.

98]

Ota 2 ml HIPRAHATCH-liuotinta ja injisoi se kuiva-aineen siséltdvéén pulloon.

Sekoita pullon sisélto helldlld liikkkeelld, kunnes sisélto on téysin sekoittunut. Vedd néin saatu
suspensio ruiskuun ja injsoi se liuotinpakkaukseen.

Huuhtele pullo vield 2 ml:lla livotinta edellisessd vaiheessa aikaansaadulla HIPRAHATCH-
livottimen /kuiva-aineen suspensiolla ja injisoi se takaisin liuotinpakkaukseen.

Toista toinen vaihe varmistaaksesi, ettd kaikki kuiva-aine on saatu siirrettya liuotinpakkaukseen.
Kéyttokuntoon saatettu rokote on hieman punertava homogeeninen suspensio, joka tulee kayttaa
kahden tunnin kuluttua sekoittamisesta.

Rokote (0,2 ml:n annos) on injisoitava pdivan vanhan kananpoikasen niskaan ihon alle.

Kun rokotetta kdytetddn yhdessi EVANOVO-rokotteen kanssa, GUMBOHATCH- ja EVANOVO-
rokotteita saa kayttdd yhdessd vain, kun rokotetaan 18 péivén ikéisid hedelmoitettyjd kanamunia.

Noudata seuraavia ohjeita:

L.

2.

b

Valmistele EVANOVO-rokote EVANOVOn tuotetietojen ohjeen mukaan ottaen huomioon
HIPRAHATCH-liuotinpakkauksessa oleva méaéara.

Kun EVANOVO-rokote on valmisteltu, huomioi pakkauksessa oleva mééra, jotta voit
valmistella tarpeeksi GUMBOHATCH-annoksia pakkauksessa olevan méérédn mukaisesti.
Ruiskuta jokaiseen kaytettavaidin GUMBOHATCH-injektiopulloon 4 ml vaiheessa

1 valmistettua laimennettua EVANOVO-rokotesuspensiota.

Kun pakastekuivattu tabletti on suspensoitu kunnolla uudelleen, ruiskuta eri GUMBOHATCH-
injektiopullojen siséllot rokotepakkkaukseen.

Homogenisoi liikuttelemalla pakkauksen siséltod késin, kunnes liuos on tasaisen homogenoitu.
Rokota 2 tunnin kuluessa hedelmoitettyihin kanamuniin kayttdmalld rokoteseosta siséltavaa
rokotepakkausta. Sekoita pakkausta varovaisilla liikkeilld 30 minuutin vélein rokotusten aikana.

Valmista tarvittava maara kutakin rokotetta alla olevissa taulukoissa olevien esimerkkien mukaisesti.
Ne osoittavat erilaisia sekoitusvaihtoehtoja hedelmditetyn kananmunan rokottamiseen (0,05 ml per
annos) eri pakkauskokojen mukaan:

GUMBOHATCH Kiytettiva
(Rokotepullojen EVANOVQ HIPRXHATCH—
maira ja sisilto) (R”(?-k(-).tf:pu.l lg] en liuottimen

maira ja sisilto) —_
mairi

4 x 1 000 annosta 4 x 1 000 annosta 200 ml
2 x 2 000 annosta 2 x 2 000 annosta 200 ml
4 x 2 000 annosta 4 x 2 000 annosta 400 ml
1 x 4 000 annosta 1 x 4 000 annosta 200 ml
2 x 4 000 annosta 4 x 2 000 annosta 400 ml
2 x 4 000 annosta 2 x 4 000 annosta 400 ml
4 x 4 000 annosta 4 x 4 000 annosta 800 ml
2 x 5 000 annosta 2 x 5 000 annosta 500 ml
8 x 2 500 annosta 4 x 5 000 annosta 1 000 ml
2 x 4 000 annosta 1 x 8 000 annosta 400 ml
1 x 8 000 annosta 1 x 8 000 annosta 400 ml
4 x 4 000 annosta 2 x 8 000 annosta 800 ml
2 x 8 000 annosta 2 x 8 000 annosta 800 ml
4 x 2 500 annosta 1 x 10 000 annosta 500 ml
1 x 10 000 annosta 1 x 10 000 annosta 500 ml
5 x 4 000 annosta 2 x 10 000 annosta 1 000 ml
4 x 5 000 annosta 2 x 10 000 annosta 1 000 ml
2 x 10 000 annosta 2 x 10 000 annosta 1 000 ml
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Rokotetta ei saa kdyttda, jos sen ulkondko poikkeaa valkoisesta sameasta suspensiosta.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Kuiva-aine, kylmékuivattu:

Séilyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jédtya.

Sdilyta valolta suojassa.

HIPRAHATCH-liuotin, siipikarjarokotteille:

Ala siilytd yli 25 °C.

Ohjeiden mukaan kdyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 2 tuntia.
Kestoaika EVANOVO-rokotteen kanssa sekoittamisen jilkeen: 2 tuntia.

Al4 kiyti titi eldinldakettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
ulkopakkauksessa merkinnén Exp. jélkeen. Viimeiselld kdyttopadivamadralld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd pdivaa.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hivittamisessé kéytetéédn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoé.

Kysy kdyttaméttomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldékéariltdsi tai apteekista.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

Myyntilupien numerot:
EU/2/19/245/001-007
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Pakkauskoot:

Munaan tai ihon alle.

Pahvilaatikko, jossa on 10 kuiva-ainepulloa sisdltden 1 000 annosta per pullo.
Pahvilaatikko, jossa on 10 kuiva-ainepulloa sisdltden 2 000 annosta per pullo.
Pahvilaatikko, jossa on 10 kuiva-ainepulloa siséltden 2 500 annosta per pullo.
Pahvilaatikko, jossa on 10 kuiva-ainepulloa sisdltden 4 000 annosta per pullo.
Pahvilaatikko, jossa on 10 kuiva-ainepulloa sisdltden 5 000 annosta per pullo.

Ainoastaan kdytt66n munassa:
Pahvilaatikko, jossa on 10 kuiva-ainepulloa siséltden 8 000 annosta per pullo.
Pahvilaatikko, jossa on 10 kuiva-ainepulloa sisdltden 10 000 annosta per pullo.

Pa}hvilaatikko, jossa on 10 pussia tai pulloa, jotka sisiltdvit 200 ml HIPRAHATCH-liuotinta per pussi
i?;lfxilazikko, jossa on 10 pussia tai pulloa, jotka sisdltavat 400 ml HIPRAHATCH-liuotinta per pussi
?;I?\:;}L(;tikko, jossa on 10 pussia tai pulloa, jotka sisiltdviat 500 ml HIPRAHATCH-liuotinta per pussi
i?élf\gila(;tikko, jossa on 10 pussia tai pulloa, jotka sisdltavat 800 ml HIPRAHATCH-liuotinta per pussi
?glfvlﬁla(;tikko, jossa on 10 pussia tai pulloa, jotka sisdltdavat 1 000 ml HIPRAHATCH-liuotinta per
pussi tai pullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

15. Piivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Taté eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epiillyista
haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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

17170 Amer (Girona) ESPANJA
Puh: +34 972 43 06 60

Lisétietoja tésté eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
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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

Eesti

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

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

E\rada
HIPRA EAAAY A.E.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 KoAwvog - AGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660
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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

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 Diisseldorf
Deutschland

Tel: +49 211 698236 — 0



Espaiia

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

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

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

Italia

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

Tel: +39 030 7241821

Kvnpog

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

17170 Amer (Girona)

IZITANIA

TnA: +34 972 43 06 60
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Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Ul.Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa

POLSKA

Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira
2665 — 191 Malveira

PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Romania

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

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

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

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

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

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

17170 Amer (Girona) 17170 Amer (Girona)

SPANIJA SPAIN

Tel. +34 972 43 06 60 Tel. +34 972 43 06 60
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