LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

MHYOSPHERE PCV ID injektioneste, emulsio sialle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos (0,2 ml) sisdltda:

Vaikuttava aine:

Inaktivoitu rekombinantti Mycoplasma hyopneumoniae™" ", Nexhyon-kanta:
- Mycoplasma hyopneumoniae
- Sian sirkovirus tyyppi 2 (PCV2) kapsidiproteiinijohdannainen

* ELISA:lla médritetty suhteellinen tehon yksikkd.

Adjuvantti:
Kevyt mineraalioljy 42,40 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Dinatriumedetaatti (EDTA)
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Mangaanisulfaattimonohydraatti
Poloksameeri 407

Polysorbaatti 80

Kaliumkloridi
Kaliumdivetyfosfaatti
Natriumkloridi
Natriumhydroksidi
Sorbitaanimono-oleaatti
Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Valkoinen, homogeeninen emulsio ravistamisen jilkeen.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Sika

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Sikojen aktiiviseen immunisointiin:

- vdhentdimadn Mycoplasma huopneumoniaen aiheuttamaan porsasyskédén liittyvid keuhkoleesioita.
Vihentéd myds nédiden leesioiden esiintyvyyttd (kenttdtutkimusten perusteella).

- vdhentdmain viremiaa, keuhkojen ja imusolukudosten viruskuormaa seka vireemisen kauden kestoa
sairauksissa, joiden aiheuttaja on sikojen sirkoviruksen tyyppi 2 (PCV2). Tehokkuus PCV2-

genotyyppejd a, b ja d vastaan on osoitettu kenttitutkimuksissa.

- madaltamaan hévittimisastetta ja pdivittdisen painon lisddntymisen heikentymisti, joiden aiheuttaja
on Mycoplasma hyopneumoniae ja/tai PCV2-virukseen liittyvit sairaudet (kenttitutkimuksissa 6

kuukauden idssé havaittuna).

RP*>1,3
RP*>1,3



Mpycoplasma hyopneumoniae:

Immuniteetin alkaminen: 3 viikkoa rokotuksen jilkeen
Immuniteetin kesto: 23 viikkoa rokotuksen jilkeen
Sikojen sirkovirus tyyppi 2:

Immuniteetin alkaminen: 2 viikkoa rokotuksen jilkeen
Immuniteetin kesto: 22 viikkoa rokotuksen jalkeen

Lisdksi sierain- ja uloste-erittymisméérén ja -keston sekd PCV2-viruksen sierainerittymismaérin
viaheneminen on osoitettu tutkituilla eldimilld 4 viikosta 22 viikkoon rokotuksesta.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, adjuvantille tai
apuaineelle.

3.4 Erityisvaroitukset
Rokota vain terveitd eldimia
3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldaimia koskevat erityiset varotoimet

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Kayttajalle:

Tédma eldinlddkevalmiste sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja
turvotusta erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa lddkinnillisti hoitoa ole saatavilla.

Jos vahingossa injisoit itseesi titéd eldinlddkevalmistetta, sinun on viipymdtta otettava yhteytta
ladkariin, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni méird. Ota pakkausseloste mukaan
ladkarintarkastukseen. Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia ld&karintarkastuksen jédlkeen, ota uudelleen
yhteyttd ladkariin.

Ladkarille:

Tama eldinlddkevalmiste sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessa olisikin vain
pieni miird, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemét PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla vélttdmattomid, erityisesti jos kysymyksessd on
sormen pehmed osa tai jénne.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéristdn suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Siat:
Hyvin yleinen Injektointikohdan tulehtuminen!
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): Alakuloisuus?




Ruumiinldmpétilan nousu?

Yleinen Injektointikohdan tulehtuminen*
(1-10 eléinta 100 hoidetusta

eldimesti):

Hyvin harvinainen Anafylaktinen reaktio’

(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimesta, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

'Lievid ohimenevid paikallisia reaktioita, jotka ovat kivuttomia, halkaisijaltaan alle 3 cm
thotulehduksia.

2Hyvin yleisesti havaitaan lievii alakuloisuutta, joka laantuu alle 24 tunnissa ilman hoitoa.
SRuumiinldmmon kohoamista (keskimiirin 1,6 °C, yksittiisilli porsailla alle 2,3 °C), joka parantuu
itsestddn ilman hoitoa 24-48 tunnissa.

“Injektointikohdassa voidaan havaita lievii tai keskivaikeaa tulehtumistas (0,35 cm) ensimméisen
viikon aikana rokotuksesta. Yksi tai kaksi viilkkoa my6hemmin ndmaé paikalliset reaktiot voivat
ilmestya uudelleen. Paikalliset reaktiot katoavat kokonaan ilman hoitoa noin 3 viikon aikana
rokotuksesta.

SJoillakin herkilld eldimilld saattaa esiintyé anafylaktistyyppisié reaktioita (esim. oksentelua,
verenkiertohdiriditd, hengenahdistusta), jotka voivat olla hengenvaarallisia. Néissd olosuhteissa tulee
antaa tarkoituksenmukaista oireenmukaista hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta. Katso pakkausselosteesta lisétietoja yhteystiedoista..

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Kayttoa ei suositella tiineyden tai laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd paétds rokotteen kéytostd ennen tai jdlkeen muiden eldinléddkevalmisteiden antoa
on tehtivi tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Nahansisdiseen kayttoon.

Anna rokotteen lammetd huoneenldmpdoiseksi ennen kayttoa.

Ravistettava huolellisesti ennen kayttoa.

Annostele yksi 0,2 ml:n annos sioille 3 viikon idstéd alkaen nahansiséisesti kaulan sivuille kéyttdmalla
sopivaa neulatonta laitetta, joka voi annostella 0,2 ml:n annoksen yhdelld kertaa (injektiovirran
halkaisijan on oltava 0,25-0,30 mm ja huippuvoima 0,9—-1,3 N).

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)
Ei tunneta.
3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien

mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi



Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. FARMAKOLOGISET IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI09ALO0S

Aktiivisen immuniteetit stimuloimiseksi Mycoplasma hyopneumoniaea ja sikojen sirkoviruksen tyypid
2 vastaan sioissa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmdiisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kéytettava heti.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Sdilyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C)

Ei saa jaatya.
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

20 ml:n PET-injektiopullo (sisdltdd 10 ml), jossa on 50 annosta, ja 50 ml:n PET-injektiopullot, joissa
on 100 annosta (20 ml), 125 annosta (25 ml) tai 250 annosta (50 ml).
Injektiopullot on suljettu klooributyylikumitulpalla ja alumiinikorkilla.

Pakkauskoot:

Pahvilaatikko, jossa 1 PET-injektiopullo, jossa 50 annosta (10 ml).
Pahvilaatikko, jossa 1 PET-injektiopullo, jossa 100 annosta (20 ml).
Pahvilaatikko, jossa 1 PET-injektiopullo, jossa 125 annosta (25 ml).
Pahvilaatikko, jossa 1 PET-injektiopullo, jossa 250 annosta (50 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinléisikkeiden tai niistd periisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

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

paikallisia palauttamisjirjestelyji seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI



LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/20/259/001-004

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispaivimaéra: 18/09/2020

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tatid 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

Pahvilaatikko, jossa 1 PET-injektiopullo, jossa 50 annosta (10 ml).

Pahvilaatikko, jossa 1 PET-injektiopullo, jossa 100 annosta (20 ml).
Pahvilaatikko, jossa 1 PET-injektiopullo, jossa 125 annosta (25 ml).
Pahvilaatikko, jossa 1 PET-injektiopullo, jossa 250 annosta (50 ml).

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

MHYOSPHERE PCV ID injektioneste, emulsio sialle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (0,2 ml) sisaltda:

Inaktivoitu rekombinantti Mycoplasma hyopneumoniae™*"?, Nexhyon-kanta:
- Mycoplasma hyopneumoniae RP*>1,3
- Sian sirkovirus tyyppi 2 (PCV2) kapsidiproteiinijohdannainen RP*>1,3

* ELISA:lla médritetty suhteellinen tehon yksikkd.

3. PAKKAUSKOKO

50 annosta (10 ml)

100 annosta (20 ml)
125 annosta (25 ml)
250 annosta (50 ml)

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Nahansisdinen kaytto

7. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéytd avattu pakkaus heti.
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9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta ja kuljeta kylméassa.
Ei saa jaitya.
Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

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/2/20/259/001 (50 annosta (10 ml))

EU/2/20/259/002 (100 annosta (20 ml))
EU/2/20/259/003 (125 annosta (25 ml))
EU/2/20/259/004 (250 annosta (50 ml))

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

50, 100, 125 tai 250 annosta siséltiivi injektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

MHYOSPHERE PCV ID

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Yksi annos (0,2 ml) sisaltda:

Inaktivoitu rekombinantti Mycoplasma hyopneumoniae™™"?, Nexhyon-kanta:
- Mycoplasma hyopneumoniae RP>13
- Sian sirkovirus tyyppi 2 (PCV2) kapsidiproteiinijohdannainen RP>1,3

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kaéyté avattu pakkaus heti.

| 5.  PAKKAUSKOKO

50 annosta (10 ml)

100 annosta (20 ml)
125 annosta (25 ml)
250 annosta (50 ml)
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

MHYOSPHERE PCV ID injektioneste, emulsio sialle

2. Koostumus
Yksi annos (0,2 ml) sisaltda:
Vaikuttava aine:

Inaktivoitu rekombinantti Mycoplasma hyopneumoniae™* ", Nexhyon-kanta:
- Mycoplasma hyopneumoniae RP*>1,3
- Sian sirkovirus tyyppi 2 (PCV2) kapsidiproteiinijohdannainen RP*>1,3

* ELISA:lla médritetty suhteellinen tehon yksikkd.

Adjuvantti:
Kevyt mineraalioljy 42,40 mg

Valkoinen, homogeeninen emulsio ravistamisen jilkeen.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Sika

4. Kayttoaiheet

Sikojen aktiiviseen immunisointiin:

- vihentdméddn Mycoplasma huopneumoniae aiheuttamaan porsasyskéén liittyvid keuhkoleesioita.
Vihentdd myds ndiden leesioiden esiintyvyyttd (kenttatutkimusten perusteella).

- vidhentdmé&in viremiaa, keuhkojen ja imusolukudosten viruskuormaa seka vireemisen kauden kestoa
sairauksissa, joiden aiheuttaja on sikojen sirkoviruksen tyyppi 2, PCV2. Tehokkuus PCV2-
genotyyppejé a, b ja d vastaan on osoitettu kenttitutkimuksissa.

- madaltamaan hévittimisastetta ja péivittdisen painon lisddntymisen heikentymistd, joiden aiheuttaja
on Mycoplasma hyopneumoniae ja/tai PCV2-virukseen liittyvit sairaudet (kenttitutkimuksissa 6
kuukauden iédssd havaittuna).

Mpycoplasma hyopneumoniae:
Immuniteetin alkaminen: 3 viikkoa rokotuksen jalkeen
Immuniteetin kesto: 23 viikkoa rokotuksen jédlkeen

Sikojen sirkovirus tyyppi 2:
Immuniteetin alkaminen: 2 viikkoa rokotuksen jélkeen

Immuniteetin kesto: 22 viikkoa rokotuksen jélkeen

Lisdksi sierain- ja uloste-erittymisméérén ja -keston sekd PCV2-viruksen sierainerittymismaéran
viheneminen on osoitettu tutkituilla elédimilld 4 viikosta 22 viikkoon rokotuksesta.
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5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéd vaikuttavalle aineelle, adjuvantille tai
apuaineelle.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Rokota vain terveitd eldimia

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:
Kayttijélle:

Tédma eldinlddkevalmiste sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja
turvotusta erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa lddkinnillista hoitoa ole saatavilla.

Jos vahingossa injisoit itseesi tdtd eldinlddkevalmistetta, sinun on viipymétti otettava yhteytta
ladkariin, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni méaérd. Ota pakkausseloste mukaan
ladkarintarkastukseen. Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia ld&karintarkastuksen jédlkeen, ota uudelleen
yhteyttd ladkariin.

Laékarille:

Tama eldinlddkevalmiste sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessa olisikin vain
pieni maérd, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemédt PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla vélttimattomid, erityisesti jos kysymyksessd on
sormen pehmed osa tai janne.

Tiineys ja imetys:
Kéyttoa ei suositella tiineyden tai laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tastd syystd padtos rokotteen kaytostd ennen tai jdlkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa
on tehtivi tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastaldikkeet):
Ei tunneta.

Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinldadkevalmisteiden kanssa.

7/ Haittatapahtumat

Siat:

Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

Injektointikohdan tulehtuminen!

Alakuloisuus?

Ruumiinldmpétilan nousu®
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Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):

Injektointikohdan tulehtuminen®

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta, yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

Anafylaktinen reaktio (vakava allerginen reaktio)

'Lievid ohimenevii paikallisia reaktioita, jotka ovat kivuttomia, halkaisijaltaan alle 3 cm
ihotulehduksia.

’Hyvin yleisesti havaitaan lievéd alakuloisuutta, joka laantuu alle 24 tunnissa ilman hoitoa.
SRuumiinldmmdn kohoamista (keskimiirin 1,6 °C, yksittiisillid porsailla alle 2,3 °C), joka parantuu
itsestddn ilman hoitoa 24-48 tunnissa.

“Injektointikohdassa voidaan havaita lievii tai keskivaikeaa tulehtumistas (0,35 cm) ensimmiisen
viikon aikana rokotuksesta. Yksi tai kaksi viilkkoa my6hemmin ndmaé paikalliset reaktiot voivat
ilmestyd uudelleen. Paikalliset reaktiot katoavat kokonaan ilman hoitoa noin 3 viikon aikana
rokotuksesta.

SJoillakin herkilld eldimilld saattaa esiintyd voimakkaita yliherkkyysreaktioita (esim. oksentelua,
verenkiertohdiriditd, hengenahdistusta), jotka voivat olla hengenvaarallisia. Néisséd olosuhteissa tulee
antaa tarkoituksenmukaista oireenmukaista hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. 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 eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttdmalld timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelméan
kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Nahansisdiseen kéyttoon.

Annostele yksi 0,2 ml:n annos sioille 3 viikon idstéd alkaen nahansiséisesti kaulan sivuille kéyttdmalla
sopivaa neulatonta laitetta, joka voi annostella 0,2 ml:n annoksen yhdellé kertaa (injektiovirran
halkaisijan on oltava 0,25-0,30 mm ja huippuvoima 0,9—1,3 N).

9. Annostusohjeet

Anna rokotteen ldmmetd huoneenldmpdiseksi ennen kayttoa.

Ravistettava huolellisesti ennen kayttoa.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Sdilyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C)

Ei saa jédtya.

Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
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AlA kiyti titd eldinlddkettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinndn Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: kdytettdva heti.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kéytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien lddkkeiden havittdmisestd eldinldakariltisi.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Reseptivelvollinen eldinlddke.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

Myyntilupien numerot: EU/2/20/259/001-004

Pakkauskoot:

Pahvilaatikko, jossa 1 PET-injektiopullo, jossa 50 annosta (10 ml).
Pahvilaatikko, jossa 1 PET-injektiopullo, jossa 100 annosta (20 ml).
Pahvilaatikko, jossa 1 PET-injektiopullo, jossa 125 annosta (25 ml).
Pahvilaatikko, jossa 1 PET-injektiopullo, jossa 250 annosta (50 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

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

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

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja tisté eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Penyb6smmka 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 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

E\rada
HIPRA EAAAX AE.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpidvov 2-4,
104 41 Kolwvog - AGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660
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Lietuva

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

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIQUE

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)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
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

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60



17. Lisitietoja

Aktiivisen immuniteetin stimuloimiseksi Mycoplasma hyopneumoniaea ja sian sirkoviruksen tyypié 2
vastaan sioissa.
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