I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ERAVAC emulzids injekcio nyulak részére.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy 0,5 ml-es adag tartalma:

Hatoéanyag:

Nyulak vérzéses betegségét okozo 2-es tipusu inaktivalt virus (RHDV2), V-1037 torzs

>70 % cELISA40*

vakcinazott nyulak nem kevesebb, mint o-anak c ellenanyag-titere egyenlo, vagy
*) A vakcing lak ki bb, mint 70 %-anak cELISA ell i 16

nagyobb, mint 40.

Adjuvans:

Asvanyi olaj 104,125 mg

Segédanyag:

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok mindségi
osszetétele

Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az allatgyogyaszati
készitmény helyes alkalmazasahoz

Tiomerzal

0,05 mg

Szorbitan-monooleat

Poliszorbat 80

Natrium-klorid

Kalium-klorid

Dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat

Kalium-dihidrogén-foszfat

Viz injekcios célra

Tortfehér emulzio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)
Nyul
3.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Harminc naposnal idésebb nyulak aktiv immunizalasara a nyulak vérzéses betegségét okozo 2-es
tipust virus (RHDV2) okozta elhullas csokkentésére.

Az immunitas kialakulasa: 1 hét.
Immunitéstartossag: 1 év, fertézéssel igazoltan

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a hatoanyaggal, adjuvanssal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység

esetén.




3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A vakcina csak az RHDV?2 ellen nyujt védelmet, a klasszikus RHDV elleni keresztvédelem nem
bizonyitott. A vakcinazas ott ajanlott, ahol az RHDV2 eléfordulésa jarvanytanilag igazolt.
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések
Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

A vemhes néstényeket kiilonos kortltekintéssel kell kezelni, hogy elkeriiljiik a stresszt és a vetélés
kockazatat

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

A felhasznal6 figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/oninjekcidzas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilonosen, ha a beadas
izliletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekovetkezhet.

Ha befecskendezés utjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csak nagyon kis mennyisége is bejut
a beadast végzd személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznélati utasitasat.

Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 6raval az orvosi vizsgalat utan még mindig
fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény dsvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe
jutva, a készitménynek akar nagyon kis mennyisége is nagyfokt duzzanatot okozhat, amely akar
ischémias nekrozishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI szakszer(i
sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet miel6bbi feltarasara és
atoblitésére, kiilonodsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Nyl

Nagyon gyakori Emelkedett hdmérséklet!, Az injekcio beadasanak

(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik): | helyén kialakulé csomé? Az injekcié beaddséanak
helyén duzzanat?

Nagyon ritka Letargia® étvagytalansag®.

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

'Atmeneti reakcio kicsivel 40 °C feletti 1azzal az oltas utan 2-3 nappal, amely az oltast kovetd 5. napig
kezelés nélkiil spontan megsziinik.

2Lokalis reakciok (< 2 cm), melyek 24 6ran 4t tarthatnak, majd fokozatosan csdkkennek és kezelés
nélkiil megsziinnek.

3A reakciOk az injekcid beadasat kovetd elsé 48 oraban figyelhetok meg.



Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetOségeket 1asd a hasznalati utasitds pontjaban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesség
A gesztacio utolsd harmadaban 1év6 felnétt ndstény nyulakon végzett laboratdriumi tanulmanyok nem

bizonyitottak semmilyen teratogén, a magzatra vagy az anyara nézve karos hatast.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara €s artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata eldtt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétdl fliggden sziikséges
eldonteni.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szubkutan alkalmazas.

Nyulaknak 30 napos életkortol 1 adag (0,5 ml) vakcinat adjon be szubkutan injekcioval a mellkas
lateralis falaba.

Emlékeztetd oltas: 1 év utolsd vakcinazas utan

Felhasznalas el6tt hagyja a vakcinat szobahdmérsékletiire melegedni.
Beadas el6tt alaposan felrazando.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Nem értelmezhetd.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4.  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI08AA01

A nyulak vérzéses betegségét okozo virus 2-es tipusa (RHDV?2) elleni aktiv immunizalasra.
A vakcinazés 1 év napig perzisztalé haemagglutinalo ellenanyagok termelését valtotta ki a nyulakban.



5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.
5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény lejarati ideje: 2 €v.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utani lejarati id6: Azonnali felhasznalasra

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitve tarolando és szallitando (2 °C - 8 °C)
Fagyasztoban nem tarolhato.
Az injekcios iiveg(ek) a kiilsé karton-csomagolasban tartando(k), fénytdl védve.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

I-es tipusq, atlatszo injekcios tiveg 0,5 ml (1 adagos), 5 ml (10 adag) és 20 ml (40 adag)
készitménnyel.

Palackok nagy stirtiségii polietilénbdl (HDPE) 100 ml Grtartalommal (200 adag).

Az livegek gumidugdval és aluminium kupakkal vannak lezarva.

Kiszerelések:

Kartondoboz 10 db 1 adagos injekcids tiveggel (0,5 ml).
Kartondoboz 1 db 10 adagos injekcids iiveggel (5 ml).
Kartondoboz 1 db 40 adagos injekcids liveggel (20 ml).
Kartondoboz 1 db 200 adagos HDPE injekcids tiveggel (100 ml).

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezo hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 22 szeptember 2016.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményr6l részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON ES FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ERAVAC emulzi6s injekcio nyulak részére

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 0,5 ml-es adag tartalma:

Nyulak vérzéses betegségét okozo 2-es tipusu inaktivalt virus(RHDV?2), V-1037 térzs
>70 % cELISA40

A vakcinazott nyulak nem kevesebb, mint 70 %-anak cELISA ellenanyag-titere egyenld, vagy

nagyobb, mint 40.

3. KISZERELESI EGYSEG

10 x 1 adagos (0,5 ml)

1 x 10 adagos (5 ml).

1 x 40 adagos (20 ml).

1 x 200 adagos (100 ml).

l4.  CELALLAT FAJOK

Nyl

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazas.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k): Nulla nap.

8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hitve tarolando és szallitando. (+2 °C - +8 °C).
Fagyasztoban nem tarolhato.
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Az injekcids iiveg(ek) a kiils6 karton-csomagolasban tartando(k) fénytol védve.

10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

11



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcios iiveg (200 adag)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ERAVAC emulzi6s injekcio nyulak részére

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 0,5 ml-es adag tartalma:
Nyulak vérzéses betegségét okozo 2-es tipusu inaktivalt virus(RHDV?2), V-1037 térzs
>70 % cELISA40
A vakcinazott nyulak nem kevesebb, mint 70 %-dnak cELISA ellenanyag-titere egyenld, vagy
nagyobb, mint 40.

3. CELALLAT FAJOK

Nyl

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazas.
Beadas el6tt jol fel kell razni.

5.  LELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k): Nulla nap.

6. A LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hitve tarolando és szallitando. (+2 °C - +8 °C).
Fagyasztoban nem tarolhato.
Az injekcios iiveg(ek) a kiils6 karton-csomagoldsban tartando(k) fénytol védve.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

110. KISZERELESI EGYSEG

1 x 200 adagos (100 ml).

13



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Injekciods iiveg (1, 10, 40 adagos)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ERAVAC

|2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Egy 0,5 ml-es adag tartalma:

InaktivaltRHDV2, V-1037 torzs: > 70 % cELISA40

A vakcinazott nyulak nem kevesebb, mint 70 %-anak cELISA ellenanyag-titere egyenld, vagy
nagyobb, mint 40.

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}
Felbontas utan azonnal fel kell hasznalni

5. KISZERELESI EGYSEG

10 x 1 adagos (0,5 ml)
1 x 10 adagos (5 ml).
1 x 40 adagos (20 ml).

14



B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

ERAVAC, Emulziés injekcié nyulak részére

2. Osszetétel
Egy 0,5 ml-es adag tartalmaz:

Hato6anyag:
Nyulak vérzéses betegségét okozo 2-es tipustinaktival virus(RHDV2), V-1037 torzs:
> 70 % cELISA40*
(*) A vakcinazott nyulak nem kevesebb, mint 70 %-4nak cELISA ellenanyag-titere egyenld, vagy
nagyobb, mint 40.

Adjuvans:

Asvanyi olaj: 104,125 mg
Segédanyag:

Tiomerzal: 0,05 mg

Tortfehér emulzio.

3. Célallat fajok

Nyul

4. Terapias javallatok

Harminc naposnal idsebb nyulak aktiv immunizalasara a nyulak vérzéses betegségét okozo 2-es
tipusu virus (RHDV2) okozta elhullas csokkentésére.

Az immunités kialakulasa: 1 hét.

Immunitastartossag: 1 év, fertdzéssel igazoltan

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, adjuvanssal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység
esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A vakcina csak az RHDV2 ellen nyujt védelmet, a klasszikus RHDV elleni keresztvédelem nem

bizonyitott. A vakcinazas ott ajanlott, ahol az RHDV?2 el6fordulasa jarvanytanilag bizonyitott.
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok!
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Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
A vemhes néstényeket kiilonos kortltekintéssel kell kezelni, hogy elkeriiljiik a stresszt és a vetélés
kockézatat

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A felhasznal6 figyelmébe:

Az éllatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/dninjekcidzas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilonosen, ha a beadas
iziiletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekovetkezhet.

Ha befecskendezés utjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csak nagyon kis mennyisége is bejut
a beadast végzd személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat.

Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 6raval az orvosi vizsgalat utan még mindig
fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény dsvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe
jutva, a készitménynek akar nagyon kis mennyisége is nagyfokll duzzanatot okozhat, amely akar
isémias nekrdzishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI szakszer(i sebészi
ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet miel6bbi feltarasara és atdblitésére,
kiiléndsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

Vembhesség:
A gesztacio utolsd harmadaban 1év6 felnétt ndstény nyulakon végzett laboratdriumi tanulmanyok nem

bizonyitottak semmilyen teratogén, a magzatra vagy az anyara nézve karos hatast.
A vemhes nOstényeket kiilonds koriiltekintéssel kell kezelni, hogy elkeriiljiik a stresszt és a vetélés
kockazatat

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacié a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasdnak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata eldtt vagy
utan mas allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fliggden sziikséges
eldonteni.

Tuladagolas:
Nem értelmezheto.

Fo6bb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel

7. Mellékhatasok

Nyul

Nagyon gyakori
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik):

Emelkedett hdmérséklet!, Az injekcio beadasanak helyén kialakuld csom6 ? Az injekci6 beadasanak
helyén duzzanat?.

Nagyon ritka
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

Letargia® étvagytalansag’.
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' Atmeneti reakci6 kicsit 40 °C feletti 1azzal az oltas utan 2-3 nappal, amely az oltast kdvet6 5. napig
kezelés nélkiil spontan megszinik.

Lokalis reakciok (< 2 cm), melyek 24 6ran at tarthatnak, majd fokozatosan csokkennek és kezelés
nélkiil megsztinnek.

3A reakcidk az injekcid beadasat kovetd elsd 48 ordban figyelhetdk meg.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Szubkutan alkalmazas.

Nyulaknak 30 napos életkortol 1 adag (0,5 ml) vakcinat adjon be az vakcina szubkutan injekcioval a
mellkas lateralis falaba.

Emlékezteto oltas: 12 havonta az utols6 vakcinazas utan

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Felhasznalas el6tt hagyja a vakcinat szobahomérsékletiire melegedni.

Beadas el6tt alaposan felrazando.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitve tarolando és szallitando (+2 °C - +8 °C).

Fagyasztoban nem tarolhato.

Az injekcios iiveg(ek) a kiils6 karton-csomagoldsban tartando(k) fénytol védve.

Csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalnilutan EXP. A lejarati id6 az adott
hénap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utani lejarati id6: Azonnali felhasznalasra

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a

kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket!
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13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések

Forgalombahozatali engedély szama:
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)

Csomagméret:

Kartondoboz 10 db 1 adagos injekcids liveggel (0,5 ml).
Kartondoboz 1 db 10 adagos injekcids tiveggel (5 ml).
Kartondoboz 1 db 40 adagos injekcios iiveggel (20 ml).
Kartondoboz 1 db 200 adagos HDPE injekcids tiveggel (100 ml).

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH/NN}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felels gyartoés
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

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

17170 AMER (Girona)
SPANYOLORSZAG

TEL: +34 972 43 06 60

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

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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Peny6auka bunarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCITIAHUA

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 Diisseldorf
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 EAAAY AE.

Agm@. AOnvav 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Ko,loviég - AOHNA - EAAAY

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

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

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

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

9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

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

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

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

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Norge

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf
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 e 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

sland

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

Kvmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Aeweopog Aa ZéNPa 135, Auep
TCpoéva 17170

[omavia

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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Roménia

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)

SPANDJA

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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