LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

EVALON suspensio ja liuotin oraalisumutetta varten kanalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi laimentamaton rokoteannos (0,007 ml) sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Eimeria acervulina, kanta 003 332-450*
Eimeria brunetti, kanta 034 213-288*
FEimeria maxima, kanta 013 196-265*
Eimeria necatrix, kanta 033 340-460*
Eimeria tenella, kanta 004 276-374%*

* Varhaiskypsistd heikennetyistd kokkidikannoista saatujen sporuloituneiden ookystojen maéra
sekoittamishetkelld valmistajan in vitro -mééritysten mukaan.

Adjuvantti:
Montanide IMS

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Evalon (suspensio)

Kaliumkloridi

Dinatriumfosfaattidodekahydraatti

Kaliumdivetyfosfaatti

Natriumkloridi
HIPRAMUNE T (liuotin)
Briljanttisininen (E133)
Alluranpunainen AC (E129)

Vanilliini

Montanide IMS

Suspensio: valkoinen samea suspensio.
Liuotin: tumma rusehtava liuos.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kananpojat.



3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveiti eldimia.

Rokote ei suojaa kokkidioosilta muita eldinlajeja kuin kanoja ja tehoaa vain ilmoitettuihin Eimeria-
lajeihin.

On normaalia, ettd rokoteookystoja 10ytyy rokotettujen laumojen suolistosta tai pehkuista. Maéréd on
tavallisesti suurempi ensimmaisiné viikkoina rokotuksen jadlkeen ja vdhenee, kun asianmukainen
laumasuoja on saavutettu.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Kananpojat on pidettiva lattiakasvattamossa ensimmadisten kolmen viikon ajan rokotuksen jilkeen.

On suositeltavaa, ettd pehkut poistetaan ja tilat ja laitteistot puhdistetaan kasvatuserien viélilla
infektioiden véhentdmiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Pese ja desinfioi kédet ja laitteistot kdyton jdlkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Kananpojat:
Ei ole.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinldadkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Katso yhteystiedot pakkausselosteesta.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Munivat linnut:
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta muninnan aikana ei ole selvitetty. Ei saa kdyttdd munivilla
linnuilla eika kahteen viikkoon ennen munimisen alkua.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Immunologisen eldinlédékevalmisteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa. Tésté syystd paétds immunologisen eldinlddkevalmisteen
kaytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa on tehtdvé tapauskohtaisesti.

Mitéadn antikokkidiaalisia aineita tai muita aineita, joilla on antikokkidiaalisia vaikutuksia, ei saisi
antaa rehussa tai juomavedessi ainakaan kolmeen viikkoon kananpoikien rokottamisen jalkeen.
Antikokkidiaaliset aineet tai aineet, joilla on antikokkidiaalisia vaikutuksia, voivat estdi



rokoteookystojen oikean replikaation ja siten kunnollisen immuniteetin muodostumisen. Lisdksi ne
voivat vihentid ookystojen aiheuttamien uusintainfektioiden antamaa lisésuojaa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.
Valmiste annetaan suuripisaraisena sumutteena.

Rokotusaikataulu:
Yksi rokoteannos (0,007 ml) yhden péivén iésté alkaen.

Antotapa:
Valmiste annetaan suuripisaraisena sumutteena sopivalla laitteella (annettava maéra 28 ml/ 100

kananpoikaa, pisarakoko 200-250 um ja tydskentelypaine 2—3 bar). Varmista ennen laimennuksen
aloittamista, ettd kdytettdvissd on puhdas ja riittdvén suuri astia laimennettua rokotesuspensiota varten.
Laimenna rokote vastaavilla maérilla:

Annokset Vesi Rokote Liuotin Yhteensi
1000 223 ml 7 ml 50 ml 280 ml
5000 1115ml 35ml 250 ml 1 400 ml
10 000 2230 ml 70 ml 500 ml 2 800 ml

Ravista liuotinpulloa. Laimenna pullon sisdltd sopivassa astiassa puhtaalla huoneenldmpoéisella
vedella.

Ravista rokotepulloa ja laimenna sen sisdlto lisdamalld se aiempaan liuokseen.

Lisdd kaikki valmistettu rokotesuspensio sumutuslaitteen séilioon.

Jotta laimennettu rokotesuspensio pysyisi koko ajan homogeenisena, kéytd magneettisekoitinta, kun
annat rokotteen suuripisaraisena sumutteena kananpojille.

Jotta rokotus olisi mahdollisimman tasainen, pidd kananpojat kuljetuslaatikossa vihintdin yhden
tunnin ajan niin, ettd kaikki rokotepisarat nautitaan.

Aseta kananpojat tdmén jilkeen varovasti pehkuille ja jatka tavanomaista toimintaa.

Laite on puhdistettava jokaisen kdyttokerran jélkeen. Katso laitteen desinfiointi- ja kunnossapito-
ohjeet valmistajan ohjeista.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Suuri (10-kertainen) yliannostus voi viliaikaisesti heikenti pdivikasvua ensimmadisen viikon aikana,
mutta ei vaikuta loppupainoon.

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

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QIO1ANO].



Aktiivisen immuniteetin aikaansaamiseksi Eimeria acervulina -, Eimeria brunetti -, Eimeria maxima -,
Eimeria necatrix - ja Eimeria tenella -loisten aiheuttamaa kokkidioosia vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa toimitettavaa
liuotinta.

5.2 Kestoaika

EVALON (rokote):

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 10 kuukautta

Sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kdytettdva heti
Ohjeiden mukaan laimennetun eldinlddkkeen kestoaika: 10 tuntia.

HIPRAMUNE T (liuotin):
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C)
Ei saa jaitya

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

EVALON (rokote)

10 ml:n, 50 ml:n tai 100 ml:n tyypin [ vérittomasta lasista valmistetut injektiopullot, joissa on 7 ml,
35 ml tai 70 ml suspensiota (1000, 5000 tai 10 000 annosta) ja jotka on suljettu tyypin I
polymeerielastomeerista valmistetuilla tulpilla ja alumiinikorkeilla.

HIPRAMUNE T (liuotin)
Polypropeenista (PP) valmistetut injektiopullot, joissa on 50 ml, 250 ml tai 500 ml liuotinta ja jotka on
suljettu tyypin I polymeerielastomeerista valmistetuilla tulpilla ja alumiinikorkeilla.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa on yksi 1000 annoksen (7 ml:n) injektiopullo ja yksi 50 ml:n injektiopullo liuotinta.
Pahvikotelo, jossa on yksi 5000 annoksen (35 ml:n) injektiopullo ja yksi 250 ml:n injektiopullo
livotinta.

Pahvikotelo, jossa on yksi 10 000 annoksen (70 ml:n) injektiopullo ja yksi 500 ml:n injektiopullo
livotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eldinliikkeiden tai niistii periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittd talousjitteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien hivittaimisessé kéytetéédn ladkkeiden

paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/16/194/001-003

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 18/04/2016

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemadrays.

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



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Eiole



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

EVALON suspensio ja liuotin oraalisumutetta varten kanalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi laimentamaton rokoteannos (0,007 ml) siséltdd seuraavat maarat sporuloituneita ookystia:

Eimeria acervulina, kanta 003 332450
Eimeria brunetti, kanta 034 213-288
Eimeria maxima, kanta 013 196-265
Eimeria necatrix, kanta 033 340-460
Eimeria tenella, kanta 004 276-374

3. PAKKAUSKOKO

Yksi 1000 annoksen injektiopullo ja yksi injektiopullo, jossa on 50 ml HIPRAMUNE T:ti (liuotinta).
Yksi 5000 annoksen injektiopullo ja yksi injektiopullo, jossa on 250 ml HIPRAMUNE T:té (liuotinta).
Yksi 10 000 annoksen injektiopullo ja yksi injektiopullo, jossa on 500 ml HIPRAMUNE T:ta
(liuotinta).

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kananpojat.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.
Suuripisarainen sumute.

7. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéyté laimennettu rokote 10 tunnin kuluessa.
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9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta ja kuljeta kylméassa.
Ei saa jadtya

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/16/194/001 1000 annosta
EU/2/16/194/002 5000 annosta
EU/2/16/194/003 10 000 annosta

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

1000 tai 5000 annosta sisiltivi rokoteinjektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

EVALON

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Yksi laimentamaton rokoteannos (0,007 ml) siséltdé seuraavat maarét sporuloituneita ookystia:

Eimeria acervulina, kanta 003 332-450
Eimeria brunetti, kanta 034 213-288
Eimeria maxima, kanta 013 196-265
Eimeria necatrix, kanta 033 340-460
Eimeria tenella, kanta 004 276-374

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyté laimennettu rokote 10 tunnin kuluessa.

| 5. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1000 annosta
5000 annosta
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

10 000 annosta sisiltiva rokoteinjektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

EVALON suspensio oraalisumutetta varten kanalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi laimentamaton rokoteannos (0,007 ml) sisdltdd seuraavat maérit sporuloituneita ookystia:

Eimeria acervulina, kanta 003 332450
Eimeria brunetti, kanta 034 213-288
Eimeria maxima, kanta 013 196-265
Eimeria necatrix, kanta 033 340-460
Eimeria tenella, kanta 004 276-374

3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kananpojat.

4. ANTOREITIT

Suun kautta.

Sekoitetaan livottimeen.
Suuripisarainen sumute.

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

5. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéyté laimennettu rokote 10 tunnin kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd ja kuljeta kylmaéssa.
Ei saa jadtya

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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| 9. ERANUMERO

Lot {numero}

| 10. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

10 000 annosta
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA LIUOTTIMEN SISAPAKKAUKSESSA (ETIKETISSA)

50 ml, 250 ml tai 500 ml liuotinta siséltivi injektiopullo

1. LIUOTTIMEN NIMI

HIPRAMUNE T liuotin oraalisumutetta varten kanalle

2.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kananpojat.

3. ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 5. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilyta ja kuljeta kylméssa.
Ei saa jadtya

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 7. ERANUMERO

Lot {numero}

| 8. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

50 ml
250 ml
500 ml

15



B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

EVALON suspensio ja liuotin oraalisumutetta varten kanalle

2% Koostumus
Yksi laimentamaton rokoteannos (0,007 ml) sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Eimeria acervulina, kanta 003 332450 *
Eimeria brunetti, kanta 034 213-288 *
Eimeria maxima, kanta 013 196-265 *
Eimeria necatrix, kanta 033 340-460 *
Eimeria tenella, kanta 004 276-374 *

* Varhaiskypsistd, heikennetyistd kokkidikannoista saatujen sporuloituneiden ookystojen maéra
sekoittamishetkelld valmistajan in vitro -mééritysten mukaan.

Suspensio: valkoinen samea suspensio.
Liuotin: tumma rusehtava liuos.
3. Kohde-eldinlaji(t)

Kananpojat.

4. Kayttoaiheet

Kananpoikien aktiivinen immunisaatio yhden péivén idstéd alkaen Eimeria acervulina -, Eimeria
brunetti -, Eimeria maxima -, Eimeria necatrix - ja Eimeria tenella -loisten aiheuttamasta
kokkidioosista johtuvien kliinisten oireiden (ripulin), suolistoleesioiden ja ookystojen muodostumisen
vahentdmiseksi.

Immuniteetin alkaminen: Kolmen viikon kuluttua rokotuksesta.

Immuniteetin kesto: 60 viikkoa rokotuksen jalkeen ympéristdssa, jossa ookystojen kierto on
mahdollista.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Rokota vain terveita eldimia.

Rokote ei suojaa kokkidioosilta muita eldinlajeja kuin kanoja ja tehoaa vain ilmoitettuihin Eimeria-
lajeihin.

17



On normaalia, ettd rokoteookystoja 16ytyy rokotettujen laumojen suolistosta tai pehkuista. Maara on
tavallisesti suurempi ensimmaéisiné viikkoina rokotuksen jilkeen ja vdhenee, kun asianmukainen
laumasuoja on saavutettu.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Kananpojat on pidettidva lattiakasvattamossa ensimmadisten kolmen viikon ajan rokotuksen jélkeen.
On suositeltavaa, ettd pehkut poistetaan ja tilat ja laitteistot puhdistetaan kasvatuserien viélilla
infektioiden vdhentdmiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Pese ja desinfioi kédet ja laitteistot kdyton jidlkeen.

Hedelmallisyys:
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta muninnan aikana ei ole selvitetty. Ei saa kadyttdd munivilla

linnuilla ja kahteen viikkoon ennen munimisen alkamista.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Immunologisen eldinlddkevalmisteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa. Téstd syystd padtds immunologisen eldinlddkevalmisteen
kaytostd ennen tai jdlkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa on tehtiva tapauskohtaisesti.

Mitédn antikokkidiaalisia aineita tai muita aineita, joilla on antikokkidiaalisia vaikutuksia, ei saisi
antaa rehussa tai juomavedessi ainakaan kolmeen viikkoon kananpoikien rokottamisen jalkeen.
Antikokkidiaaliset aineet tai aineet, joilla on antikokkidiaalisia vaikutuksia, voivat estdi
rokoteookystojen oikean replikaation ja siten kunnollisen immuniteetin muodostumisen. Lisdksi ne
voivat vihentdd ookystojen aiheuttamien uusintainfektioiden antamaa lisédsuojaa.

Yliannostus:
Suuri (10-kertainen) yliannostus voi véliaikaisesti heikentdd pdivikasvua ensimmaisen viikon aikana
mutta ei vaikuta loppupainoon.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta eldinlddkkeen kanssa toimitettavaa
liuotinta.

7. Haittatapahtumat
Kananpojat:
Ei ole.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttdmalla timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta: {kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Yksi rokoteannos (0,007 ml) yhden péivén iésté alkaen.

Suun kautta.
Valmiste annetaan suuripisaraisena sumutteena.
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9. Annostusohjeet

Valmiste annetaan suuripisaraisena sumutteena sopivalla laitteella (annettava mééra 28 ml / 100
kananpoikaa, pisarakoko 200-250 um ja tyoskentelypaine 2—3 bar). Varmista ennen laimennuksen
aloittamista, etté kéytettidvissd on puhdas ja riittdvén suuri astia laimennettua rokotesuspensiota varten.
Laimenna rokote vastaavilla méarilla:

ANNOKSET VESI ROKOTE LIUOTIN YHTEENSA
1000 223 ml 7 ml 50 ml 280 ml

5000 1115ml 35 ml 250 ml 1 400 ml

10 000 2230ml 70 ml 500 ml 2 800 ml

Ravista liuotinpulloa. Laimenna pullon sisélto sopivassa astiassa puhtaalla huoneenldmpdéisellé
vedella.

Ravista rokotepulloa ja laimenna sen sisdlto lisdamalld se aiempaan liuokseen.
Liséa kaikki valmistettu rokotesuspensio sumutuslaitteen sdilioon.

Jotta laimennettu rokotesuspensio pysyisi koko ajan homogeenisena, kéytd magneettisekoitinta, kun
annat rokotteen suuripisaraisena sumutteena kananpojille.

Jotta rokotus olisi mahdollisimman tasainen, pidd kananpojat kuljetuslaatikossa vahintdin yhden
tunnin ajan niin, ettd kaikki rokotepisarat nautitaan.

Aseta kananpojat timén jilkeen varovasti pehkuille ja jatka tavanomaista toimintaa.

Laite on puhdistettava jokaisen kdyttokerran jalkeen. Katso laitteen desinfiointi- ja kunnossapito-
ohjeet valmistajan ohjeista.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

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

Al kilytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttdpaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
etiketissd. Viimeiselld kéayttopaivamadrilla tarkoitetaan kuukauden viimeisté péivaa.

Sisépakkauksen ensimmdiisen avaamisen jélkeinen kestoaika: kéytettdva heti.
Ohjeiden mukaan laimennetun eldinlddkkeen kestoaika: 10 tuntia.
12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemdariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.
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Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien héavittimisessa kéytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden havittamisesté eldinlaékariltd tai apteekista.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
Myyntilupien numerot : EU/2/16/194/001-003

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa on yksi 1000 annoksen (7 ml:n) injektiopullo ja yksi 50 ml:n injektiopullo liuotinta.
Pahvikotelo, jossa on yksi 5000 annoksen (35 ml:n) injektiopullo ja yksi 250 ml:n injektiopullo
livotinta.

Pahvikotelo, jossa on yksi 10 000 annoksen (70 ml:n) injektiopullo ja yksi 500 ml:n injektiopullo
livotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{PP.KK.VVVV}

Tété 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 epaillyista
haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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

17170 Amer (Girona) Espanja
Puh; +34 972 43 06 60

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja tisté eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

9000 Gent 17170 Amer (Girona)
BELGIUM ISPANIJA

Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary
tel:+34

Peny0auka bnarapust
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCITAHUA

Tem: +34 972 43 06 60

Ceska republika

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

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335223

Danmark

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Eesti

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

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Elrada
HIPRA EAAAY A.E.

Agn@. AOnvov 80 & Mnpiévov 2-4,
104 41 Koloviég - AOHNA - EAAAY

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

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

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91
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Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIUM

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

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Norge

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 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 ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450



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

Kvbmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Aeopopoc Aa XZéAPa 135, Auep
TGpova 17170

Ioravia

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60
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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.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

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

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)

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

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60
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