I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

RESPIVAC aMPV, liiofilisaat okulonasaalsuspensiooni valmistamiseks / joogivees manustamiseks
kanadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus sisaldab:

Toimeaine:

Lindude metapneumoviiruse alatiiiip B, tiivi 1062, elus 10"4-10°* CCIDso" annuse kohta

* CCIDso: 50% rakukultuure nakatav annus

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Dekstraan 70

Sahharoos

Zelatiin

N-Z-Amine

Sorbitool

Kaaliumdivesinikfosfaat

Dikaaliumfosfaat

Valge kiilmkuivatatud liiofilisaat

3.  KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Kana.

3.2 Niidustused loomaliigiti

Kanade aktiivseks immuniseerimiseks eesmérgiga vihendada lindude virulentse metapneumoviiruse
pohjustatud kahjulikku toimet tsiliaarfunktsioonile, mis vdib avalduda respiratoorsete kliiniliste

nédhtudena.

Immuunsuse teke: 3 néddalat parast vaktsineerimist
Immuunsuse kestus: 9 nddalat parast vaktsineerimist

3.3 Vastuniidustused
Ei ole.
3.4 Erihoiatused

Vaktsineerida ainult terveid loomi.



3.5 Ettevaatusabinéoud

Ettevaatusabinoud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Vaktsineeritud kanad voivad vaktsiinitiive eritada kuni 21 pdeva parast vaktsineerimist. Selle aja
jooksul tuleb valtida immuunpuudulikkusega ja vaktsineerimata kanade ja kalkunite kokkupuudet
vaktsineeritud kanadega.

Vaktsineeritud kanadega kokku puutunud varem vaktsineerimata kanadel ja kalkunitel ei ole
katsetingimustes kliinilisi ndhte ilmnenud.

Vaktsiinitiive iilekandumise véltimiseks vastuvotlikele liikidele tuleb rakendada asjakohaseid
veterinaar- ja loomakasvatusmeetmeid.

Ettevaatusabinoud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Veterinaarravimi késitsemisel tuleb kasutada kaitsekindaid. Ravimi pihustamise ajal on soovitatav
kanda niokaitsemaski.

Vaktsiinitiive voib leiduda keskkonnas kuni 21 pdeva. Vaktsineeritud kanu hooldav personal peab
jérgima {ldise hiigieeni pShimdtteid (rdivaste vahetamine, kinnaste kandmine, jalatsite puhastamine ja
desinfitseerimine) ning olema eriti hoolikas hiljuti vaktsineeritud kanade véljaheidete ja allapanu
koristamisel.

Ettevaatusabinoud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Puuduvad.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiligiloa hoidjale voi riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi pddevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Munevad linnud

RESPIVAC aMPV ohutus munemisperioodil on tdestatud.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta kasutamisel koos teiste veterinaarravimitega
puuduvad. Seetottu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi parast likskdik millist veterinaarravimit,
otsustada igal erineval juhul eraldi.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Okulonasaalne manustamine (suurepiisaliselt pihustades) voi kasutamine joogivees.

Vaktsineerimise ajakava

Uks vaktsiiniannus tuleb manustada okulonasaalselt (pihustades) vdi joogivees. Spreid vdib kasutada
alates 1. elupdevast ja joogivett alates 7. elupdevast.



Pikaajalise immuunsuse tagamiseks v0ib kanu vaktsineerida iga 9 nddala jarel. Veterinaararst peab
vastavalt kohalikule epidemioloogilisele olukorrale méadrama optimaalse vaktsineerimisskeemi.

Vaktsiini ettevalmistamine
Kasutada puhtaid vaktsineerimisvahendeid.

Arvutada kdigi lindude vaktsineerimiseks vajalike vaktsiiniviaalide arv ja vee kogus.

Pihustades manustamisel on soovitatav veekogus iihe vaktsiiniannuse kohta 0,14...1 ml.

Joogivees kasutamisel piisab kogusest, mille linnud kuni 2 tunni jooksul &ra tarbivad; arvestada tuleb
lindude vanusega. Kahtluste korral modtke veetarbimist pédev enne vaktsiini manustamist.

Loplik noutav vaktsiinikogus oleneb vaktsineeritavate lindude arvust.

Pool puhta, vérske, antiseptikumi- ja desinfitseerimisvahendijéékideta vee arvutatud kogusest (vOi
véhem, kui poole kasutamine ei ole voimalik) tuleb panna puhtasse anumasse, millesse saab sukeldada
vaktsiiniviaalid. Anuma suurus ja algselt kasutatava vee kogus peavad olema piisavad koigi
vaktsineerimiseks vajalike viaalide sisu manustamiskolblikuks muutmiseks. Igalt vaktsiiniviaalilt
eemaldada kork, sukeldada iga viaal eraldi vee alla ja eemaldada punnkork. Loksutada drnalt, kuni
liiofilisaat on tdielikult lahustunud, ja lahjendada saadud suspensioon. Tiihjendatud viaale tuleb paar
korda loputada, et tagada vaktsiini tdielik lahustumine.

Manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiin on selge varvitu suspensioon.

Okulonasaalne manustamine (suurepiisaliselt pihustades)

Vaktsineerimise ajaks ja kuni 15 minutiks pérast vaktsineerimist tuleb ventilatsioon vélja liilitada.
Pihusti peab olema puhas setetest, korrosioonijdlgedest ja desinfitseerimisvahendijaakidest.
Arvutatud 10pliku mahuni kohandamiseks tuleb manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiin viia
anumasse, milles on {ilejadnud ndutav kogus vett vaktsiinisuspensiooni ettevalmistamiseks. Pihusti
tuleb téita vaktsiinisuspensiooniga. Tuleb veenduda, et linnud oleksid pihustamise ajal {ihtlaselt
jaotatud.

Vaktsiini tuleb pihustada iihtlaselt sobivale arvule kanadele 30...40 cm kauguselt. Vaktsineerimiseks
soovitatav piisa suurus on > 120 um.

Joogivees manustamine
Uks kuni kaks tundi enne vaktsineerimist (olenevalt keskkonnatingimustest) ei tohi lindudele vett

anda; see suurendab lindude janu ja tagab kogu manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiini
dratarbimise 2 tunni jooksul.

Tuleb veenduda, et kdik jootmiseadmete elemendid oleksid téielikult puhtad ja antiseptikumi- voi
desinfitseerimisvahendijéékideta.

Arvutatud 16pliku mahuni kohandamiseks tuleb manustamiskSlblikuks muudetud vaktsiin {ile viia
anumasse, milles on tilejddnud ndutav kogus vett vaktsiinisuspensiooni ettevalmistamiseks. Viia
vaktsiinisuspensioon iile jootmisseadmesse.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)
Pirast 10-kordse maksimaalne annus vaktsiiniannuse manustamist kdrvaltoimeid ei tdheldatud.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vihendada resistentsuse
tekke riski

Iga isik, kes kavatseb toota, importida, omada, turustada, miiiia, tarnida ja/voi kasutada seda
veterinaarravimit, peab eelnevalt konsulteerima vastava liikkmesriigi pideva asutusega kehtiva
vaktsineerimispoliitika osas, sest need tegevused voivad olla litkmesriigi territooriumil voi osal selle
territooriumist siseriiklike digusaktidega keelatud.



3.12 Keeluajad

0 péeva.

4. IMMUNOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QI01ADO1

Vaktsiin sisaldab lindude metapneumoviiruse alatiiiibi B ndrgestatud elustiive 1062. Manustatud
vaktsiin kutsub kanadel esile aktiivse immuunsuse lindude metapneumoviiruse (lindude rinotrahheiidi
viirus) vastu.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega.

5.2 Kaolblikkusaeg

Miitligipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg parast vastavalt juhendile manustamiskolblikuks muutmist: 2 tundi.

5.3 Siilitamise eritingimused

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C ... 8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida valguse eest kaitstult.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

I tiitipi klaasviaalid mahuga 10 ml, mis sisaldavad 1 000 annust, 2 000 annust, 5 000 annust voi
10 000 annust liiofilisaati ja on suletud I tiiiipi bromobutiiiilist punnkorgiga ning kinnitatud

alumiiniumkorgiga.

Pakendi suurused

Pappkarp 1 liiofilisaadiviaaliga, milles on 1 000 annust.
Pappkarp 1 liiofilisaadiviaaliga, milles on 2 000 annust.
Pappkarp 1 liofilisaadiviaaliga, milles on 5 000 annust.
Pappkarp 1 luofilisaadiviaaliga, milles on 10 000 annust.

Pappkarp 10 liiofilisaadiviaaliga, igas viaalis 1 000 annust.
Pappkarp 10 liiofilisaadiviaaliga, igas viaalis 2 000 annust.
Pappkarp 10 liiofilisaadiviaaliga, igas viaalis 5 000 annust.
Pappkarp 10 liiofilisaadiviaaliga, igas viaalis 10 000 annust.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

5.5 Erinouded kasutamata jédnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jddtmete hivitamisel

Kasutamata jaédnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.



Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/24/314/001-008

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 30/05/2024

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Kuu aaaa

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II LISA

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.



III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

RESPIVAC aMPV liiofilisaat okulonasaalsuspensiooni valmistamiseks / joogivees manustamiseks

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Lindude metapneumoviiruse alatiilip B, tiivi 1062, elus 10"4-10%* CCIDso" annuse kohta
" CCIDso: 50% rakukultuure nakatav annus

3. PAKENDI SUURUSED

1 000 annust.

2 000 annust.

5 000 annust.

10 000 annust.

10 x 1 000 annust.
10 x 2 000 annust.
10 x 5 000 annust.
10 x 10 000 annust.

4. LOOMALIIGID

Kana.

| 5.  NAIDUSTUSED

| 6.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Okulonasaalne manustamine (pihustades) voi kasutamine joogivees.

7. KEELUAJAD

Keeluaeg: 0 paeva.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk.aaaa}

Pérast kasutamiskdlblikuks muutmist kasutada 2 tunni jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas.
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida valguse eest kaitstult.

10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/24/314/001-008

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Liiofilisaadiviaalid

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

RESPIVAC aMPV

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Lindude metapneumoviiruse alatiiiip B, tiivi 1062, elus 10'4-10%* CCIDs¢" annuse kohta
" CCIDso: 50% rakukultuure nakatav annus

| 3. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 4.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk.aaaa}

Pérast kasutamiskdlblikuks muutmist kasutada 2 tunni jooksul.

5. PAKENDI SUURUS(ED)

1 000 annust.
2 000 annust.
5 000 annust.
10 000 annust.

12



B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

RESPIVAC aMPV, liiofilisaat okulonasaalsuspensiooni valmistamiseks / joogivees manustamiseks
kanadele

2% Koostis

Uks annus sisaldab:

Toimeaine:

Lindude metapneumoviiruse alatiiiip B, tiivi 1062, elus 10'4-10%* CCIDs¢" annuse kohta

* CCIDso: 50% rakukultuure nakatav annus

Valge kiilmkuivatatud liiofilisaat

3. Loomaliigid

Kana.

4. Niidustused
Kanade aktiivseks immuniseerimiseks eesmérgiga vihendada lindude virulentse metapneumoviiruse
pohjustatud kahjulikku toimet tsiliaarfunktsioonile, mis voib avalduda respiratoorsete kliiniliste

ndhtudena.

Immuunsuse teke: 3 nddalat parast vaktsineerimist
Immuunsuse kestus: 9 nddalat parast vaktsineerimist

5. Vastunididustused

Ei ole.

6. Erihoiatused

Erihoiatused
Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Vaktsineeritud kanad voivad vaktsiinitiive eritada kuni 21 péeva pérast vaktsineerimist. Selle aja
jooksul tuleb véltida immuunpuudulikkusega ja vaktsineerimata kanade ja kalkunite kokkupuudet
vaktsineeritud kanadega.

Vaktsineeritud kanadega kokku puutunud varem vaktsineerimata kanadel ja kalkunitel ei ole
katsetingimustes kliinilisi ndhte ilmnenud.

Vaktsiinitiive iilekandumise valtimiseks vastuvotlikele liikidele tuleb rakendada asjakohaseid
veterinaar- ja loomakasvatusmeetmeid.
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Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Veterinaarravimi késitsemisel tuleb kasutadakaitsekindad. Ravimi pihustamise ajal on soovitatav
kanda niokaitsemaski.

Vaktsiinitiive voib leiduda keskkonnas kuni 21 pdeva. Vaktsineeritud kanu hooldav personal peab
jérgima {ldise hiigieeni pShimdtteid (rdivaste vahetamine, kinnaste kandmine, jalatsite puhastamine ja
desinfitseerimine) ning olema eriti hoolikas hiljuti vaktsineeritud kanade véljaheidete ja allapanu
koristamisel.

Munevad linnud

RESPIVAC aMPV ohutus munemisperioodil on tdestatud.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta kasutamisel koos teiste veterinaarravimitega
puuduvad. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi parast iikskoik millist veterinaarravimit,
otsustada igal erineval juhul eraldi.

Uleannustamine
Péarast 10-kordse maksimaalne annus vaktsiiniannuse manustamist korvaltoimeid ei tdheldatud.

Kokkusobimatus
Mitte segada teiste veterinaarravimitega.

7. Korvaltoimed
Puuduvad.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vGimaldab ravimi ohutuse pidevat jélgimist. Kui tdheldate
iikskdik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ithendust oma loomaarstiga. Samuti vdite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miiiigiloa hoidjale v0i ravimi miiligiloa hoidja kohalikule esindajale,
kasutades kéesoleva infolehe 10pus esitatud kontaktandmeid voi riiklikku teavitussiisteemi: {riikliku
stisteemi andmed}

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis ja -meetod
Okulonasaalne manustamine (suurepiisaliselt pihustades) voi kasutamine joogivees.

Vaktsineerimise ajakava

Uks vaktsiiniannus tuleb manustada okulonasaalselt (pihustades) vdi joogivees. Spreid vdib kasutada
alates 1. elupdevast ja joogivett alates 7. elupéevast.

Pikaajalise immuunsuse tagamiseks v0ib kanu vaktsineerida iga 9 nddala jarel. Veterinaararst peab
vastavalt kohalikule epidemioloogilisele olukorrale méadrama optimaalse vaktsineerimisskeemi.

9. Soovitused dige manustamise osas

Vaktsiini ettevalmistamine

Kasutada puhtaid vaktsineerimisvahendeid.
Arvutada kdigi lindude vaktsineerimiseks vajalike vaktsiiniviaalide arv ja vee kogus.
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Pihustades manustamisel on soovitatav veekogus iihe vaktsiiniannuse kohta 0,14...1 ml.

Joogivees kasutamisel piisab kogusest, mille linnud kuni 2 tunni jooksul &ra tarbivad; arvestada tuleb
lindude vanusega. Kahtluste korral modtke veetarbimist pédev enne vaktsiini manustamist.

Loplik noutav vaktsiinikogus oleneb vaktsineeritavate lindude arvust.

Pool puhta, virske, antiseptikumi- ja desinfitseerimisvahendijadkideta vee arvutatud kogusest (voi
véhem, kui poole kasutamine ei ole voimalik) tuleb panna puhtasse anumasse, millesse saab sukeldada
vaktsiiniviaalid. Anuma suurus ja algselt kasutatava vee kogus peavad olema piisavad koigi
vaktsineerimiseks vajalike viaalide sisu manustamiskolblikuks muutmiseks. Igalt vaktsiiniviaalilt
eemaldada kork, sukeldada iga viaal eraldi vee alla ja eemaldada punnkork. Loksutada drnalt, kuni
lilofilisaat on téielikult lahustunud, ja lahjendada saadud suspensioon. Tiihjendatud viaale tuleb paar
korda loputada, et tagada vaktsiini tdielik lahustumine.

Manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiin on selge varvitu suspensioon.

Okulonasaalne manustamine (suurepiisaliselt pihustades)

Vaktsineerimise ajaks ja kuni 15 minutiks péarast vaktsineerimist tuleb ventilatsioon vélja liilitada.
Pihusti peab olema puhas setetest, korrosioonijdlgedest ja desinfitseerimisvahendijaakidest.
Arvutatud 10pliku mahuni kohandamiseks tuleb manustamiskSlblikuks muudetud vaktsiin iile viia
anumasse, milles on {ilejadnud ndutav kogus vett vaktsiinisuspensiooni ettevalmistamiseks. Pihusti
tuleb téita vaktsiinisuspensiooniga. Tuleb veenduda, et linnud oleksid pihustamise ajal {ihtlaselt
jaotatud.

Vaktsiini tuleb pihustada iihtlaselt sobivale arvule kanadele 30...40 cm kauguselt. Vaktsineerimiseks
soovitatav piisa suurus on > 120 um.

Joogivees manustamine
Uks kuni kaks tundi enne vaktsineerimist (olenevalt keskkonnatingimustest) ei tohi lindudele vett

anda; see suurendab lindude janu ja tagab kogu manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiini
dratarbimise 2 tunni jooksul.

Tuleb veenduda, et kdik jootmiseadmete elemendid oleksid téielikult puhtad ja antiseptikumi- voi
desinfitseerimisvahendijéékideta.

Arvutatud 10pliku mahuni kohandamiseks tuleb manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiin viia
anumasse, milles on {ilejadnud ndutav kogus vett vaktsiinisuspensiooni ettevalmistamiseks. Viia
vaktsiinisuspensioon jootmisseadmesse.

10. Keeluajad

0 péeva.

11. Siilitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C ... 8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida valguse eest kaitstult.

Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud viaali sildil pérast ,,Exp..

Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.
Kolblikkusaeg pérast vastavalt juhendile manustamiskolblikuks muutmist: 2 tundi.
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12. Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

Miiiigiloa numbrid:

EU/2/24/314/001-008

Pakendi suurused

Pappkarp 1 liiofilisaadiviaaliga, milles on 1 000 annust.
Pappkarp 1 liofilisaadiviaaliga, milles on 2 000 annust.
Pappkarp 1 liofilisaadiviaaliga, milles on 5 000 annust.
Pappkarp 1 liiofilisaadiviaaliga, milles on 10 000 annust.

Pappkarp 10 liiofilisaadiviaaliga, igas viaalis 1 000 annust.
Pappkarp 10 liiofilisaadiviaaliga, igas viaalis 2 000 annust.
Pappkarp 10 liiofilisaadiviaaliga, igas viaalis 5 000 annust.
Pappkarp 10 liiofilisaadiviaaliga, igas viaalis 10 000 annust.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupiev

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miiiigiloa hoidja ja ravimpartii vabastamise eest vastutav tootja ning kontaktandmed voimalikest
korvaltoimetest teatamiseks:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
La Selva 135

17170 Amer (Girona) HISPAANIA
Tel: +34 972 43 06 60
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Kohalikud esindajad ja kontaktandmed vGimalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

Lisakiisimuste tekkimisel selle veterinaarravimi kohta pddrduge miitigiloa hoidja kohaliku esindaja

poole.

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Peny6smmka bearapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

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 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Kolwvog - AGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660

Lietuva

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

17170 Amer (Girona)
ISPANTJA

Tel: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIQUE

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)

SPAIN

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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Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel: +351 219 663 450

Romania

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

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

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

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

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

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

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

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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