I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EVALON, suspensija ir skiediklis geriamajam purskalui ruosti viStoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje dozéje (0,007 ml) neatskiestos vakcinos yra:

veikliyjy medziagy:

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

* Sporuliavusiy oocisty, gauty i§ ankstyvyjy nusilpninty kokcidijy linijy, kiekis pagal gamintojo in
vitro procediiras maiSymo metu.

Adjuvantas:
montanidas IMS.

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

EVALON (vakcina)
Kalio chloridas

Dinatrio fosfatas dodekahidratas

Kalio-divandenilio fosfatas

Natrio chloridas

HIPRAMUNE T (skiediklis)

Briliantinis mélynasis (E 133)

Raudonasis AC (E 129)

Vanilinas

Montanidas IMS

Suspensija: balta drumsta suspensija.
Skiediklis: tamsiai rusvas tirpalas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos.



3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riasis

Visciukams nuo 1 dienos amziaus aktyviai imunizuoti, norint sumazinti klinikinius poZymius
(viduriavimg), zarnyno pazeidimy ir oocisty kiekj, susijusius su kokcidioze, kurig sukelia Eimeria
acervulina, Eimeria brunetti, Eimeria maxima, Eimeria necatrix ir Eimeria tenella.

Imuniteto pradzia: 3 sav. po vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: 60 sav. po vakcinavimo aplinkoje, kur yra salygos kartotis oocisty vystymosi ciklui.
3.3. Kontraindikacijos

Nera.

3.4. Specialieji ispéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Vakcina neapsaugos nuo kokcidiozés kity rasiy gyviny nei kad vistos ir veikia tik nurodytas Eimeria
rusis.

Iprasta rasti vakcininiy oocisty vakcinuoty pulky Zarnyne ar kraike. Dazniausiai skaicius yra didesnis
pirmomis savaitémis po vakcinavimo ir mazesnis, kai pulkas jgyja tinkamg apsauga.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusSims

Pirmasias 3 savaites po vakcinavimo visciukus reikia auginti tik ant grindy.

Norint sumazinti lauko infekcijas, tarp auginimo cikly rekomenduojama Salinti kraikg ir valyti
pauksciy laikymo vietas bei reikmenis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Po naudojimo reikia plauti ir dezinfekuoti rankas bei jrangg.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Vistos

Nera.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba

nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistemg. Kontaktiné
informacija pateikta pakuotés lapelyje.



3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

KiausSiniy déjimas
Veterinarinio vaisto saugumas kiau§iniy déjimo metu nenustatytas. Negalima naudoti pauk$¢iams
kiauSiniy déjimo metu ir 2 sav. iki kiau$iniy déjimo pradzios.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Neéra duomeny apie $io imunologinio veterinarinio vaisto saugumg ir veiksmingumg naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §j imunologinj veterinarinj vaistg prie§ ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Maziausiai 3 savaites po vis¢iuky vakcinavimo su lesalais ir vandeniu negalima naudoti antikokcidiniy
medziagy bei kity antikokcidiskai veikian¢iy medziagy. Tai gali slopinti tinkamg vakcininiy oocisty
replikacijg ir dél to gali nesusidaryti tvirtas imunitetas. Be to, tai riboty ir imuniteto stipréjima del
pakartotinio uzsikrétimo oocistomis.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Naudoti per burna.
Naudojimo metodas — purSskimas stambiais lasais.

Vakcinavimo schema
Viena vakcinos dozé (0,007 ml) nuo 1 dienos amziaus.

Naudojimo biidas

Vakcina purSkiama stambiais lasais, naudojant tinkamg prietaisg (purskiamas kiekis —

28 ml/100 visciuky, laseliy dydis — 200-250 pum ir darbinis slégis — nuo 2 iki 3 bary). Pries pradedant
ruosti vakcing, reikia pasirtipinti tinkamos talpos $variu indu atskiestai vakcinos suspensijai ruosti.
Vakcing reikia atskiesti atitinkamu kiekiu:

Dozés Vanduo Vakcina Skiediklis IS viso
1000 223 ml 7 ml 50 ml 280 ml
5000 1115ml 35 ml 250 ml 1 400 ml
10 000 2230 ml 70 ml 500 ml 2 800 ml

Pakratyti skiediklio flakong. Flakono turinj atskiesti §variu kambario temperatiiros vandeniu
tinkamame inde.

Pakratyti vakcinos flakong ir jo turinj atskiesti ankstesniu tirpalu.

Supilti visg paruostg vakcinos suspensijg j purSkimo prietaisa.

Purskiant vakcing stambiais laSais ant vis¢iuky, butina iSlaikyti atskiestos vakcinos suspensijos
vienalytiSkuma nuolat jg maiSant magnetiniu maisikliu.

Vakcinavimo vienodumui padidinti vis¢iukus reikia laikyti gabenimo dézéje maziausiai 1 val., kad jie
praryty visus vakcinos laselius.

Pragjus Siam laikui, vis¢iukus reikia atsargiai padéti ant kraiko ir prizitiréti kaip jprasta.

Po kiekvieno naudojimo prietaisg reikia iSvalyti. Norint uztikrinti tinkamg prietaiso dezinfekavima ir
priezitira, reikia ziiréti gamintojo nurodymus.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Stiprus perdozavimas (10 karty) gali laikinai sumazinti paros priesvorj pirmaja savait¢ be pasekmiy
galutiniams augimo rodikliams.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QI01ANO1.

Aktyviam imunitetui nuo kokcidiozés, kurig sukelia Eimeria acervulina, Eimeria brunetti, Eimeria
maxima, Eimeria necatrix ir Eimeria tenella, stimuliuoti.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su $iuo
veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

EVALON (vakcina)

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 10 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 10 val.

HIPRAMUNE T (skiediklis)
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima susSaldyti.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

EVALON (vakcina)

10 ml, 50 ml ar 100 ml I tipo bespalvio stiklo flakonai po 7 ml, 35 ml ar 70 ml suspensijos (1 000,
5000 ir 10 000 doziy), uzkimsti I tipo polimerinio elastomero kamsteliais ir apgaubti aliumininiais
gaubteliais.

HIPRAMUNE T (skiediklis)
Polipropileno (PP) flakonai po 50 ml, 250 ml ir 500 ml skiediklio, uzkimsti I tipo polimerinio
elastomero kamsteliais ir apgaubti aliuminiais gaubteliais.

Pakuociy dydziai
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 1 000 doziy (7 ml) flakonas ir vienas flakonas su 50 ml
skiediklio.




Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 5 000 doziy (35 ml) flakonas ir vienas flakonas su 250 ml
skiediklio.

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 10 000 doziy (70 ml) flakonas ir vienas flakonas su 500 ml
skiediklio.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/16/194/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016-04-18.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EVALON, suspensija ir skiediklis geriamajam purskalui ruosti viStoms

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje dozéje (0.007 ml) neatskiestos vakcinos yra toks sporuliavusiy oocisty skaicius:

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

3. PAKUOTES DYDIS

Vienas 1 000 doziy flakonas ir vienas flakonas su 50 ml HIPRAMUNE T (skiediklio).
Vienas 5 000 doziy flakonas ir vienas flakonas su 250 ml HIPRAMUNE T (skiediklio).
Vienas 10 000 doziy flakonas ir vienas flakonas su 500 ml HIPRAMUNE T (skiediklio).

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per burng.
Purksti stambiais lasais.

7.  ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

8. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atskiedus biitina sunaudoti per 10 valandy.
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|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susaldyti.

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/16/194/001 (1 000 doziy)
EU/2/16/194/002 (5 000 doziy)
EU/2/16/194/003 (10 000 doziy)

|15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

1 000 ar 5 000 doziu vakcinos flakonas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EVALON

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Vienoje dozéje (0.007 ml) neatskiestos vakcinos yra $is sporuliavusiy oocisty skaicius:

Eimeria acervulina, 003 padermés 332-450,
Eimeria brunetti, 034 padermés 213-288,
Eimeria maxima, 013 padermés 196-265,
Eimeria necatrix, 033 padermés 340460,
Eimeria tenella, 004 padermés 276-374.

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atskiedus biitina sunaudoti per 10 valandy.

[5. KIEKIS PAGAL SVORI, TURI AR DOZIU SKAICTU

1 000 doziy
5 000 doziy
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

10 000 doziuy vakcinos flakonas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EVALON, suspensija geriamajam purskalui ruosti viS§toms

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje dozéje (0,007 ml) neatskiestos vakcinos yra $is sporuliavusiy oocisty skaicius:

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

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos.

|4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per burna.

Purksti stambiais laSais.

Sumaisyti su skiedikliu.

Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

|6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atskiedus biitina sunaudoti per 10 valandy.

|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima suSaldyti.
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8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

9.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

[10. KIEKIS PAGAL SVORI, TURI AR DOZIU SKAICIU

10 000 doziy
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES SKIEDIKLIO
(ETIKETES)

Skiediklio flakonas su 50 ml, 250 ml ar 500 ml

|1. SKIEDIKLIO PAVADINIMAS

HIPRAMUNE T, skiediklis purksti per burng vis¢iukams

2.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos.

[3.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|5. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima suSaldyti.

|6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

[8.  KIEKIS PAGAL SVOR], TUR] AR DOZIU SKAICIU

50 ml
250 ml
500.ml
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

EVALON, suspensija ir skiediklis geriamajam purskalui ruosti vistoms.

2. Sudétis

Veikliosios medziagos:
vienoje dozéje (0,007 ml) neatskiestos vakcinos yra:

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

* Sporuliavusiy oocisty, gauty i§ ankstyvyjy nusilpninty kokcidijy linijy, kiekis pagal gamintojo in
vitro procediiras maiSymo metu.

Suspensija: balta drumsta suspensija.
Skiediklis: tamsiai rusvas tirpalas.
3. Paskirties gyviiny rasys

Vistos.

4. Naudojimo indikacijos

Visciukams nuo 1 dienos amziaus aktyviai imunizuoti, norint sumazinti klinikinius poZymius
(viduriavimg), Zarnyno pazeidimy ir oocisty kiekj, susijusius su kokcidioze, kurig sukelia Eimeria
acervulina, Eimeria brunetti, Eimeria maxima, Eimeria necatrix ir Eimeria tenella.

Imuniteto pradzia: 3 sav. po vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: 60 sav. po vakcinavimo aplinkoje, kur yra salygos kartotis oocisty vystymosi ciklui.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties riisiy gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Vakcina neapsaugo nuo kokcidiozés kity rusiy gyviiny nei kad vistos ir veikia tik nurodytas Eimeria
rusis.

Iprasta rasti vakcininiy oocisty vakcinuoty pulky zarnyne ar kraike. Dazniausiai skaiCius yra didesnis
pirmomis savaitémis po vakcinavimo ir maZesnis, kai pulkas jgyja tinkama apsauga.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Pirmasias 3 savaites po vakcinavimo vis¢iukus reikia auginti tik ant grindy.

Norint sumazinti lauko infekcijas, tarp auginimo cikly rekomenduojama Salinti kraikg ir valyti
pauksciy laikymo vietas bei reikmenis.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemongés
Po naudojimo reikia plauti ir dezinfekuoti rankas bei jrangg.

Vaikingumas
Veterinarinio vaisto saugumas kiauSiniy déjimo metu nenustatytas. Negalima naudoti pauksc¢iams

kiausiniy déjmo metu ir 2 sav. iki kiauSiniy déjimo pradzios.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie $io imunologinio veterinarinio vaisto sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §j imunologinj veterinarinj vaistg pries ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Maziausiai 3 savaites po vis¢iuky vakcinavimo su lesalais ir vandeniu negalima naudoti antikokcidiniy
medziagy bei kity antikokcidiskai veikianc¢iy medziagy. Tai gali slopinti tinkamg vakcininiy oocisty
replikacijg ir dél to gali nesusidaryti tvirtas imunitetas. Be to, tai riboty ir imuniteto stipréjima del
pakartotinio uzsikrétimo oocistomis.

Perdozavimas
Stiprus perdozavimas (10 karty) gali laikinai sumaZinti paros priesvorj pirmaja savait¢ be pasekmiy
galutiniams augimo rodikliams.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos
Vistos
Nera.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling prane$imy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Viena vakcinos doz¢ (0,007 ml) nuo 1 dienos amziaus.

Naudoti per burng.
Naudojimo metodas — purSkimas stambiais laSais.
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9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Vakcina purskiama stambiais laSais, naudojant tinkamg prietaisg (purskiamas kiekis —

28 ml/100 visciuky, laseliy dydis — 200-250 pum ir darbinis slégis — nuo 2 iki 3 bary). Pries pradedant
ruosti vakcing, reikia pasirtipinti tinkamos talpos $variu indu atskiestai vakcinos suspensijai ruosti.
Vakcing reikia atskiesti atitinkamu kiekiu:

Dozés Vanduo Vakcina Skiediklis IS viso
1 000 223 ml 7 ml 50 ml 280 ml
5000 1115ml 35 ml 250 ml 1 400 ml
10 000 2230 ml 70 ml 500 ml 2 800 ml

Pakratyti skiediklio flakong. Flakono turinj atskiesti Svariu kambario temperatiiros vandeniu
tinkamame inde.

Pakratyti vakcinos flakong ir jo turinj atskiesti ankstesniu tirpalu.
Supilti visg paruostg vakcinos suspensijg j purSkimo prietaisa.

Purskiant vakcing stambiais laSais ant vis¢iuky, biitina i$laikyti atskiestos vakcinos suspensijos
vienalytiSkuma nuolat ja maiSant magnetiniu maisikliu.

Vakcinavimo vienodumui padidinti vis¢iukus reikia laikyti gabenimo dézéje maziausiai 1 val., kad jie
praryty visus vakcinos laselius.

Pragjus Siam laikui, vis¢iukus reikia atsargiai padéti ant kraiko ir prizitréti kaip jprasta.
Po kiekvieno naudojimo prietaisa reikia iSvalyti. Norint uztikrinti tinkama prietaiso dezinfekavima ir

priezitira, reikia zifiréti gamintojo nurodymus.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C). Negalima susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés

dézutés ir etiketés. Galiojimo pabaigos data yra paskutiné to ménesio diena.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote¢, — sunaudoti nedelsiant.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 10 valandy.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas ar vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.
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13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/16/194/001-003

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 1 000 doziy (7 ml) flakonas ir vienas flakonas su 50 ml
skiediklio.

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 5 000 doziy (35 ml) flakonas ir vienas flakonas su 250 ml
skiediklio.

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 10 000 doziy (70 ml) flakonas ir vienas flakonas su 500 ml
skiediklio.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data

{MMMM-mm-dd}

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

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

17170 Amer (Girona) SPAIN
TEL:+34 972 43 06 60

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

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.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpidvov 2-4,
104 41 KoAwvog - 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
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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.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
IZITANIA

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60
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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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