ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

ERAVAC emulsja do wstrzykiwan dla krolikow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka o objetosci 0,5 ml zawiera:

Substancja czynna:
Inaktywowany wirus choroby krwotocznej krolikow, typ 2 (RHDV?2), szczep V-1037
>70 % cELISA40*
(*) U = 70 % zaszczepionych krolikow miano przeciwciat cELISA powinno by¢ roéwne lub wyzsze
niz 40.

Adiuwant
Olej mineralny 104,125 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Tiomersal 0,05 mg

Monooleinian sorbitanu

Polisorbat 80

Chlorek sodu

Chlorek potasu

Fosforan disodu dwunastowodny

Diwodorofosforan potasu

Woda do wstrzykiwan

Biatawa emulsja

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kroliki

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie krolikow od 30 dnia Zzycia, w celu zmniejszenia $miertelno$ci wywolanej przez
wirus krwotocznej choroby krolikow typ 2 (RHDV?2).

Wystapienie odpornosci: 1 tydzien.
Czas utrzymywania si¢ odpornosci: 1 rok potwierdzone testem ,,challenge ”

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna, na adiuwant lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.



3.4 Specjalne ostrzezenia

Szczepionka zapewnia odporno$¢ wylacznie przeciwko RHDV2; nie wykazano odpornosci krzyzowe;j
przeciwko klasycznemu wariantowi RHDV.

Szczepienie jest zalecane w warunkach zagrozenia epidemiag RHDV2.

Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

W okresie cigzy nalezy wykazac szczegolng dbatos¢ , by unikna¢ stresu oraz ryzyka poronienia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska nawet, jesli wstrzyknigta zostala niewielka ilo$¢ produktu, nalezy zabraé
ze sobg ulotke informacyjna.

Jesli bolesno$¢ utrzymuje sie dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowaé wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Dzialania niepozadane

Kroliki
Bardzo czgsto Podwyzszona temperatura', guzek w miejscu
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): wstrzyknigcia® Obrzek w miejscu wstrzyknigcia?
Bardzo rzadko Letarg? brak apetytu®.

(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat,
wlaczajac pojedyncze raporty):

'Przemijajaca reakcja o temperaturze nieznacznie przekraczajacej 40°C w ciggu 2 lub 3 dni po
szczepieniu, ktora ustgpuje samoistnie bez leczenia do 5. dnia po szczepieniu.

2Reakcje miejscowe (< 2 cm), ktore moga trwaé 24 godziny i stopniowo zmniejszaé si¢ i ustepowaé
bez koniecznos$ci leczenia.

SReakcje mogg wystapi¢ w ciggu pierwszych 48 godzin po wstrzyknieciu.



Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w punkcie ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza

Badania laboratoryjne na krolicach w ostatnim z trzech tygodni ciazy nie wykazaty dziatania
teratogennego, toksycznego dla ptodu lub szkodliwego dla samicy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne

Poda¢ 1 dawke (0,5 ml) szczepionki krolikom w wieku powyzej 30 dni poprzez wstrzyknigcie
podskormne w okolicach bocznej $ciany klatki piersiowe;.

Powtorna dawka szczepienna: co 12 miesigcy po ostatnim szczepieniu.

Przed uzyciem pozostawi¢ szczepionke do osiggnigcia temperatury pokojowe;j.
Przed podaniem dobrze wstrzasnaé.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Brak dost¢pnych danych.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI08AA01
Stymulacja aktywnej odpornosci wobec wirusowej krwotocznej choroby krolikow typ 2 (RHDV?2).

Szczepienie krolikow prowadzi do wytwarzania przeciwcial hamowania hemaglutynacji, obecnych w
organizmie przez co najmniej 1 rok



5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
5.2  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac fiolke(i) w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Bezbarwne fiolki szklane typu I zawierajace 0,5 ml (1 dawek), 5 ml (10 dawek) i 20 ml (40 dawek).
Fiolki z polietylenu o duzej gestosci zawierajagce 100 ml (200 dawek).
Fiolki sg zamknigte gumowym korkiem i aluminiowym kapslem.

Wielkos$ci opakowan:

Pudelko tekturowe z 10 fiolkami szklang zawierajgcymi 1 dawek (0,5 ml).
Pudetko tekturowe z 1 fiolka szklang zawierajaca 10 dawek (5 ml).
Pudetko tekturowe z 1 fiolka szklang zawierajaca 40 dawek (20 ml).
Pudetko tekturowe z 1 fiolka HDPE zawierajaca 200 dawek (100 ml).

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/16/199/001 (5 ml)
EU/2/16/199/002 (20 ml)

EU/2/16/199/003 (0.5 ml)
EU/2/16/199/004 (100 ml)

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 22 wrzesien 2016

5



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



DANE, KTORE MAJA BYC UMIESZCZONE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

ERAVAC emulsja do wstrzykiwan dla krolikow

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka o objetosci 0,5 ml zawiera:
Inaktywowany wirus choroby krwotocznej krolikow, typ 2 (RHDV2), szczep V-1037
>70 % cELISA40
U > 70 % zaszczepionych krolikéw miano przeciwciat cELISA powinno by¢ rowne lub wyzsze niz
40.

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 x 1 dawek (0,5 ml)

1 x 10 dawek (5 ml)

1 x 40 dawek (20 ml)

1 x 200 dawek (100 ml)

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kroliki

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Podanie podskorne
Wstrzasna¢ przed podaniem.

|7. OKRESY KARENCJI

Okres(y) karencji: zero dni.

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.
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9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym. (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke(i) w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/16/199/001(5 ml)
EU/2/16/199/002 (20 ml)
EU/2/16/199/003 (0,5 ml)
EU/2/16/199/004 (100 ml)

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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DANE, KTORE MAJA BYC UMIESZCZONE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Fiolka 200 dawek

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

ERAVAC emulsja do wstrzykiwan dla krolikow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka o obj¢tosci 0,5 ml zawiera:
Inaktywowany wirus choroby krwotocznej krolikow, typ 2 (RHDV2), szczep V-1037
> 70 % cELISA40
U > 70 % zaszczepionych krolikow miano przeciwciat cELISA powinno by¢ réwne lub wyzsze niz
40.

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kroliki

4. DROGI PODANIA

Podanie podskorne
Wstrzasnaé przed podaniem.

5.  OKRESY KARENCJI

Okres(y) karencji: zero dni.

6.  TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ natychmiast.

|7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym. (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ fiolke(i) w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed §wiattem.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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9.  NUMER SERII

Lot {numer}

110. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 200 dawek (100 ml)
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka (1, 10, 40 dawek)

.

NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
ERAVAC

2.

SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka o objetosci 0,5 ml zawiera:
Inaktywowany RHDV?2, szczep V-1037:

> 70 % cELISA40*
(*)U > 70 % zaszczepionych krolikow miano przeciwcial cELISA powinno by¢ rowne lub wyzsze niz
40.

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Po otwarciu natychmiast zuzy¢.

5. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 x 1 dawek (0,5vml)
1 x 10 dawek (5 ml)
1 x 40 dawek (20 ml)
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

ERAVAC emulsja do wstrzykiwan dla krolikow

28 Skiad
Kazda dawka o objetosci 0,5 ml zawiera:
Substancja czynna:
Inaktywowany wirus choroby krwotocznej krolikow, typ 2 (RHDV2), szczep V-1037:
>70 % cELISA40*
(*) = 70 % zaszczepionych krolikow powinno mie¢ miano przeciwciat cELISA réwne lub wigksze niz

40.

Adiuwant
Olej mineralny: 104,125 mg

Substancje pomocnicze:
Tiomersal: 0,05 mg

Biatawa emulsja.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kroliki

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie krolikow od 30 dnia zycia, w celu zmniejszenia Smiertelno$ci wywolanej przez
wirus krwotocznej choroby krélikow typ 2 (RHDV2).

Wystapienie odpornosci: 1 tydzien.
Czas utrzymywania si¢ odpornosci: 1 rok potwierdzone testem ,,challenge”

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna, na adiuwant lub na dowolna
substancj¢ pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Szczepionka zapewnia odporno$¢ wylacznie przeciwko RHDV2; nie wykazano odpornosci krzyzowe;j
przeciwko klasycznemu wariantowi RHDV. Szczepienie jest zalecane w warunkach zagrozenia
epidemig RHDV2.

Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta.
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Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
W okresie cigzy nalezy wykazac szczeg6lng dbatosé, by unikna¢ stresu oraz ryzyka poronienia.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzgk, szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzykniecia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
zwrdcic sie o pomoc lekarska nawet, jesli wstrzyknieta zostata niewielka ilo§¢ produktu, nalezy zabra¢
ze soba ulotke informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowaé wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Cigza:
Badania laboratoryjne na krolicach w ostatnim z trzech tygodni ciazy nie wykazaty dziatania
teratogennego, toksycznego dla ptodu lub szkodliwego dla samicy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Brak dostgpnych danych.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

7/ Dzialania niepozadane

Kroliki

Bardzo czgsto
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Podwyzszona temperatura', guzek lub obrzek w miejscu wstrzykniecia?.

Bardzo rzadko
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Letarg (patrz takze depresja osrodkowego uktadu nerwowego w czesci neurologiczne;j) i/lub brak
apetytu’®

'A przemijajgca reakcja o temperaturze nieznacznie przekraczajacej 40°C miedzy 2 a 3 dniami po
szczepieniu, ktéra ustgpuje samoistnie bez leczenia do 5. dnia po szczepieniu.

2Reakcje miejscowe (< 2 cm), ktore moga trwaé 24 godziny i stopniowo zmniejszaé si¢ i ustepowaé
bez koniecznosci leczenia.

SReakcje mozna zaobserwowaé w ciggu pierwszych 48 godzin po wstrzyknigciu.
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Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgltaszania: {dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie podskorne.

Poda¢ 1 dawkeg (0,5 ml) szczepionki krélikom w wieku powyzej 30 dni poprzez wstrzyknigcie
podskormne w okolicach bocznej $ciany klatki piersiowe;.

Powtdérna dawka szczepienna: co 1 rok po ostatnim szczepieniu.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed uzyciem pozostawi¢ szczepionke do osiagnigcia temperatury pokojowe;.

Przed podaniem dobrze wstrzasnac.

10. OKkresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ fiolka(mi) w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac po uptywie terminu waznos$ci podanego na opakowaniu bezposrednim po uptywie
,»Lermin waznos$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
EU/2/16/199/001(5 ml)

EU/2/16/199/002 (20 ml)

EU/2/16/199/003 (0,5 ml)

EU/2/16/199/004 (100 ml)

wielkosci opakowan

Pudetko tekturowe z 10 fiolkami szklang zawierajagcymi 1 dawek (0,5 ml).
Pudetko tekturowe z 1 fiolka szklang zawierajaca 10 dawek (5 ml).
Pudelko tekturowe z 1 fiolkg szklang zawierajaca 40 dawek (20 ml).
Pudelko tekturowe z 1 fiolka HDPE zawierajaca 200 dawek (100 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (Girona) HISZPANIA

TEL: +34 972 43 06 60

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

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
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV
Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62
17170 Amer (Girona) 9000 Gent

NCITAHUA BELGIUM

Ten: +34 972 43 06 60 Tel: +32 09 2964464
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Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
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

Elrada
HIPRA EAAAY A.E.

Agm@. AOnvav 80 & Mnpiévov 2-4,
104 41 Korovog - AOQHNA - 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

Hrvatska

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

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60
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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.o.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



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.

Aeopopoc Aa XZéAPa 135, Auep
TCpdva 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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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)
ESPANIJA

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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