BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

EVALON suspension og solvenstil oral spray til kyllinger.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver dosis (0,007 ml) ufortyndet vaccine indeholder:

Aktive stoffer:

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

* Antal sporulerede oocyster afledt af svaekkede, tidlige coccidielinjer ifelge producentens in vitro
procedurer pé tidspunktet for blandingen.

Adjuvans:
Montanide IMS

Hjzlpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjzelpestoffer
og andre bestanddele

EVALON (suspension)

Kaliumklorid

Dinatriumphosphatdodecahydrat

Kaliumdihydrogenphosphat

Natriumchlorid
HIPRAMUNE T (solvens)
Brilliant blue (E 133)

Red AC (E 129)

Vanillin

Montanide IMS

Suspension: Hvid, uklar suspension.
Solvens: Merk brunlig oplesning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Kyllinger.



3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af kyllinger fra 1. dag efter kleekning med henblik pa reduktion af kliniske tegn
(diarré), intestinale laesioner og antal af oocyster i forbindelse med coccidiose forarsaget af Eimeria
acervulina, Eimeria brunetti, Eimeria maxima, Eimeria necatrix og Eimeria tenella.

Indtreeden af immunitet: 3 uger efter vaccinationen.

Varighed af immunitet: 60 uger efter vaccinationen i et miljo, der tillader recirkulation af oocysterne.
3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4 Serlige advarsler

Kun raske dyr mé vaccineres.

Vaccinen vil ikke beskytte andre arter end kyllinger mod coccidiose og er kun effektiv over for de

angivne Eimeria-arter.

Det er normalt at finde vaccineoocyster i tarme eller afforing fra vaccinerede flokke. Generelt er antallet
hgjere i de forste uger efter vaccinationen og lavere, nér forst flokken har opnaet en ordentlig beskyttelse.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Kyllinger skal opdrettes pé gulvet i de forste 3 uger efter vaccinationen.

Det anbefales, at strgelsen fjernes, og at huse og materiel rengeres mellem produktionscyklusserne for
at mindske infektioner fra omgivelserne.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:

Vask og desinficer heender og udstyr efter brug.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Kyllinger:
Ingen.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervéagning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlegssedlen for de respektive
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning
Agleggende fugle:

Lagemidlets sikkerhed under aglegning er ikke fastlagt. Ma ikke anvendes i &glaegningsperioden til
ynglefugle og inden for 2 uger forud for eglegningsperiodens begyndelse.




3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af det immunologiske
veterinerleegemiddel sammen med andre legemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende det
immunologiske veterinerlegemiddel umiddelbart for eller efter brug af et andet leegemiddel til dyr
skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfelde.

Der ber ikke anvendes nogen anticoccidiale stoffer eller andre midler med anticoccidial aktivitet via
foder eller vand i mindst 3 uger efter vaccination af kyllingerne. Dette kan hindre den korrekte
replikation af vaccinens oocyster og folgelig udvikling af en god immunitet. Det ville desuden begraense
den foregede beskyttelse, der skyldes oocyst-reinfektioner.

3.9 Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse.
Administrationsmetoden er grov spray.

Vaccinationsplan:
En dosis af vaccinen (0,007 ml) fra 1. levedag.

Administrationsve;j:

Administrationsmetoden er ved spray ved hjelp af en egnet anordning (afgivet volumen: 28 ml/100
kyllinger, drabesterrelse: 200-250 pm og arbejdstryk: 2 til 3 bar). Far pabegyndelse af tilberedningen,
skal man sikre sig, at man har en ren beholder med tilstraekkelig kapacitet til tilberedningen af den
fortyndede vaccinesuspension. Fortynd vaccinen med de tilsvarende mangder:

Doser Vand Vaccine Solvens I alt

1 000 223 ml 7 ml 50 ml 280 ml
5000 1115ml 35 ml 250 ml 1 400 ml
10 000 2230 ml 70 ml 500 ml 2 800 ml

Omryst hatteglasset med solvens. Fortynd indholdet af hatteglasset med rent vand ved stuetemperatur
1 en egnet beholder.

Omryst haetteglasset med vaccinen, og oples indholdet i den ovenstaende oplesning.

Fyld beholderen pa sprayanordningen med hele den preparerede vaccinesuspension.

Hold den fortyndede vaccinesuspension under kontinuerlig homogenisering ved hjelp en magnetisk
omrgrer, mens vaccinen administreres ved spray pé kyllingerne.

For at forbedre ensartetheden af vaccinationen holdes kyllingerne inde i transportkassen i mindst 1 time,
sa de far indtaget alle vaccinedraberne.

Derefter anbringes kyllingerne forsigtigt pd stroelsen, og der fortsettes med almindelig opdratspraksis.

Sprayanordningen skal rengeres efter hver brug. Se producentens vejledning for at sikre korrekt
desinfektion og vedligeholdelse af anordningen.

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Ikke relevant.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begranse

risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.



3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QI0O1ANO].

Til stimulering af aktiv immunitet mod coccidiose foérsaget af Eimeria acervulina, Eimeria brunetti,
Eimeria maxima, Eimeria necatrix og Eimeria tenella.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr, undtagen fortyndingsmidlet eller andre komponenter,
der anbefales/leveres til brug sammen med dette veterinerlegemiddel.

5.2  Opbevaringstid

EVALON (vaccine):

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 10 maneder
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: anvendes straks
Opbevaringstid efter fortynding ifelge anvisning: 10 timer.

HIPRAMUNE T (solvens):
Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

5.4 Den indre emballages art og indhold

EVALON (vaccine)

10 ml, 50 ml eller 100 ml type I farvelgse haetteglas af glas indeholdende 7 ml, 35 ml eller 70 ml
suspension (1 000, 5 000 og 10 000 doser) lukket med type I polymere elastomerpropper og
aluminiumshatter.

HIPRAMUNE T (solvens)
Heetteglas af polypropylen (PP) indeholdende 50 ml, 250 ml og 500 ml solvens lukket med type 1
polymere elastomerpropper og aluminiumshatter.

Pakningssterrelser

Papaske med et hatteglas med 1 000 doser (7 ml) og et hetteglas med 50 ml solvens.
Papeaske med et hetteglas med 5 000 doser (35 ml) og et hatteglas med 250 ml solvens.
Papaske med et hetteglas med 10 000 doser (70 ml) og et hatteglas med 500 ml solvens.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.



5.5 Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pdgaeldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/16/194/001-003

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 18/04/2016

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINZARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaeske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

EVALON suspension og solvenstil oral spray til kyllinger.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis (0,007 ml) ufortyndet vaccine indeholder falgende antal sporulerede oocyster:

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

3. PAKNINGSSTORRELSE

Et haetteglas med 1 000 doser og et haetteglas med 50 ml HIPRAMUNE T (solvens).
Et hatteglas med 5 000 doser og et hatteglas med 250 ml HIPRAMUNE T (solvens).
Et haetteglas med 10 000 doser og et hatteglas med 500 ml HIPRAMUNE T (solvens).

4. DYREARTER

Kyllinger.

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Grov spray.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter fortynding, anvendes inden for 10 timer.
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkolet.
Ma ikke nedfryses.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Las indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgeengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/16/194/001 (1000 doser)
EU/2/16/194/002 (5000 doser)
EU/2/16/194/003 (10 000 doser)

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Heatteglas med vaccine med 1 000 eller 5 000 doser

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

EVALON

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Hver dosis (0,007 ml) ufortyndet vaccine indeholder folgende antal sporulerede oocyster:

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

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter fortynding, anvendes inden for 10 timer.

5. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER,

1 000 doser
5 000 doser
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Hzetteglas med vaccine med 10 000 doser

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

EVALON suspension spray til kyllinger.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver dosis (0,007 ml) ufortyndet vaccine indeholder folgende antal sporulerede oocyster:

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

3. DYREARTER

Kyllinger.

4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.

Grov spray.

Skal blandes med solvensen.
Lées indlagssedlen inden brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

| 6. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter fortynding, anvendes inden for 10 timer.

7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares og transporteres nedkolet.
Ma ikke nedfryses.
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8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

10. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER,

10 000 doser
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE AF
OPLOSNINGSMIDLETS (ETIKET)

Heetteglas med solvens a 50 ml, 250 ml eller 500 ml

1. NAVN PA OPLOSENDE MIDDEL

HIPRAMUNE T solvens til oral spray til kyllinger

2. DYREARTER

Kyllinger.

3. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Leaes indlegssedlen inden brug.

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

‘ 5. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares og transporteres nedkalet.
Ma ikke nedfryses.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 7. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 8. PAKNINGSSTORRELSE

50 ml
250 ml
500 ml
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

EVALON suspension og solvens til oral spray til kyllinger

2. Sammensatning

Aktive stoffer:
Hver dosis (0,007 ml) ufortyndet vaccine indeholder

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

* Antal sporulerede oocyster afledt af svaekkede, tidlige coccidielinjer ifelge producentens in vitro
procedurer pa tidspunktet for blandingen.

Suspension: Hvid, uklar suspension.
Solvens: Merk brunlig oplesning.
3. Dyrearter

Kyllinger.

4. Indikation(er)

Til aktiv immunisering af kyllinger fra 1. dag efter klaekning med henblik pa reduktion af kliniske tegn
(diarré), intestinale laesioner og antal af oocyster i forbindelse med coccidiose forarsaget af Eimeria
acervulina, Eimeria brunetti, Eimeria maxima, Eimeria necatrix og Eimeria tenella.

Indtraeden af immunitet: 3 uger efter vaccinationen.
Varighed af immunitet: 60 uger efter vaccinationen i et miljg, der tillader recirkulation af oocysterne.

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:

Kun raske dyr mé vaccineres.

Vaccinen vil ikke beskytte andre arter end kyllinger mod coccidiose og er kun effektiv over for de
angivne Eimeria-arter.

Det er normalt at finde vaccineoocyster i tarme eller affering i vaccinerede flokke. Generelt er antallet
hgjere i de forste uger efter vaccinationen og lavere, nér forst flokken har opnéet en ordentlig
beskyttelse.
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Serlige forholdsregler vedragrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Kyllinger skal opdrettes pa gulvet i de forste 3 uger efter vaccinationen.

Det anbefales, at strgelsen fjernes, og at lokaler og materiel rengeres mellem produktionscyklusserne
for at mindske infektioner fra omgivelserne.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer l&egemidlet til dyr:
Vask og desinficer heender og udstyr efter brug.

Zgleggende fugle:
Veterinzerlegemidlets sikkerhed under @glaegning er ikke fastlagt. Ma ikke anvendes i
eglegningsperioden til ynglefugle og inden for 2 uger forud for @glegningsperiodens begyndelse.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af det immunologiske
veterinerlegemiddel sammen med andre leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende det
immunologiske leegemiddel til dyr for eller efter brug af et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages
med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Der ber ikke anvendes nogen anticoccidiale stoffer eller andre midler med anticoccidial aktivitet via
foder eller vand i mindst 3 uger efter vaccination af kyllingerne. Dette kan hindre den korrekte
replikation af vaccinens oocyster og folgelig udviklingen af en god immunitet. Det ville desuden
begraense den foregede beskyttelse, der skyldes oocyst-reinfektioner.

Overdosis:
Alvorlig overdosering (10 gange) kan medfere en midlertidig reduktion af den daglige tilvaekst inden
for den forste uge uden det har folger for det endelige produktionsresultat.

Vesentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr, undtagen med den medfelgende solvens beregnet til brug
sammen med leegemidlet.

7. Bivirkninger

Kyllinger:
Ingen.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjzelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
En dosis af vaccinen (0,007 ml) fra 1. levedag.

Oral anvendelse.
Administrationsmetoden er grov spray.
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9. Oplysninger om korrekt administration

Administrationsmetoden er spray ved hjelp af en egnet anordning (afgivet volumen: 28 ml/100
kyllinger, drabesterrelse: 200-250 um og arbejdstryk: 2 til 3 bar). Fer prapareringen pabegyndes, skal
man sikre sig, at man har en ren beholder tilgeengelig med tilstraekkelig kapacitet til preeparering af
den fortyndede vaccinesuspension. Fortynd vaccinen med de tilsvarende volumener:

Doser Vand Vaccine Solvens I alt

1 000 223 ml 7 ml 50 ml 280 ml
5000 1.115 ml 35 ml 250 ml 1.400 ml
10 000 2.230 ml 70 ml 500 ml 2.800 ml

Omryst hatteglasset med solvens. Fortynd indholdet af heetteglasset med rent vand ved stuetemperatur
1 en egnet beholder.

Omryst haetteglasset med vaccinen, og oples indholdet i den ovenstaende oplesning.
Fyld beholderen pa sprayanordningen med hele den preparerede vaccinesuspension.

Hold den fortyndede vaccinesuspension under kontinuerlig homogenisering ved hjelp en magnetisk
omrerer, mens vaccinen administreres ved spray pa kyllingerne.

For at forbedre ensartetheden af vaccinationen holdes kyllingerne inde i transportkassen i mindst 1
time, sa de far indtaget alle draberne af vaccine.

Derefter anbringes kyllingerne forsigtigt pa streelsen, og der fortsattes med almindelig
opdraetspraksis.

Sprayanordningen skal rengeres efter hver brug. Se producentens vejledning for at sikre korrekt
desinfektion og vedligeholdelse af anordningen.
10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern

Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa @sken og etiketten.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pagaeldende maned.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: Anvendes straks.
Opbevaringstid efter fortynding i henhold til anvisningerne: 10 timer.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende.
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13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
Markedsforingstilladelsesnumre: EU/2/16/194/001-003

Pakningssterrelser:

Papaske med et hatteglas med 1 000 doser (7 ml) og et heetteglas med 50 ml solvens.
Papaske med et hatteglas med 5 000 doser (35 ml) og et hatteglas med 250 ml solvens.
Papaske med et hatteglas med 10 000 doser (70 ml) og et hatteglas med 500 ml solvens.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste ndring af indlaegssedlen

{DD/MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og
kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

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

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

Lokale representanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerleegemiddel.

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

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 - EAAAXY

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

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.o.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA

Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacé&uticos ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Roméinia

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.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
IZITANIA

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60
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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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