VEDLEGG 1

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE lyofilisat og veske til injeksjonsveske, suspensjon til storfe.

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Hver 2 ml dose inneholder:

Virkestoff:

Levende gE" tk slettet bovint herpesvirus type 1 (BoHV-1) med dobbelt gen, stamme CEDDEL: 10%3
— 1073 CCIDso

Forkortelser.
gE: slettet glykoprotein E; tk: slettet tymidinkinase; CCID: cellekultur infeksios dose

Hjelpestoffer:

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre
bestanddeler

Lyofilisat:
Dinatriumfosfatdodekahydrat
Kaliumdihydrogenfosfat
Gelatin
Mononatriumglutamat
Natriumklorid

Kaliumklorid

Sukrose

Vann til injeksjonsvesker
Vaske:
Dinatriumfosfatdodekahydrat
Kaliumdihydrogenfosfat
Natriumklorid

Kaliumklorid

Vann til injeksjonsveske

Lyofilisat: hvit til gulaktig pulver
Vaske: giennomsiktig homogen vaske

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Storfe (kalver og voksne kyr).

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Til aktiv immunisering av storfe fra 3 méneders alder mot bovint herpesvirus type 1 (BoHV-1) for &
redusere kliniske symptomer pa Infeksigs bovin rhinotrakeitt (IBR) og ekskresjon av feltvirus

Immunitet er vist fra: 21 dager etter fullforelse av grunnvaksinasjonsprogrammet.
Varighet av immunitet: 6 maneder etter fullferelse av grunnvaksinasjonsprogrammet.



3.3 Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes ved overfalsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

3.4 Serlige advarsler

Vaksiner kun friske dyr.
3.5 Seerlige forholdsregler for bruk

Searlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

Ikke relevant.

Searlige forholdsregler for personer som héandterer preparatet:

Ikke relevant.

Sarlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Storfe (kalver og voksne kyr).

Vanlige Forhoyet temperatur !, betennelse pé injeksjonsstedet?

(1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr):

Sjeldne Overfolsomhetsreaksjon®

(1 til 10 dyr / 10 000 behandlede
dyr):

1 En svak gkning i kroppstemperaturen pé opptil 1 °C er vanlig innen 4 dager etter vaksinasjon. &
observere en gkning i rektaltemperaturen pé opptil 1,63 °C hos voksne kyr og opptil 2,18 °C hos
kalver. Denne forbigadende temperaturgkningen forsvinner spontant i lepet av 48 timer uten behandling
og er ikke relatert til en febril prosess.

2 En forbigéende betennelse pa inokulasjonsstedet er vanlig hos storfe innen 72 timer etter
vaksinering. Denne lette hevelsen varer i de fleste tilfeller i mindre enn 24 timer.

3, inkludert anafylaksi (noen ganger dadelig),. I slike tilfeller ber en passende symptomatisk
behandling gis.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervéking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteriner, til innehaveren av markedsferingstillatelsen eller den
lokale representanten eller den nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale
rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for respektive kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Drektighetog diegivning:
Kan brukes til drektige og diegivende dyr.




3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrerende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andre preparater. Det ma derfor avgjeres i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal brukes for
eller etter andre preparater.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering

Storfe: fra 3 méneders alder.

Sett en dose (2 ml) ved intramuskular injeksjon 1 halsmusklene.

Las lyofilisatet opp i all den medfelgende suspensjonsvasken for a lage en suspensjon for injeksjon.
En gjennomsiktig rosa vaske oppnas etter rekonstituering.

Anbefalt vaksinasjonsprogram:

Den anbefalte innledningsdosen er 1 injeksjon med 2 ml av den ferdig oppleste vaksinen per dyr.
Dyret ber revaksineres 3 uker senere med samme dose.
Deretter ber en enkeltdose pa 2 ml gis hver sjette maned.

Administrasjonsmaten er intramuskulert i halsmuskulaturen. Injeksjonene ber helst settes skiftevis pa
hver side av halsen. Suspensjonsvasken ber na en temperatur pa mellom 15 °C og 20 °C for
lyofilisatet tilsettes. Ristes godt for bruk. Unngé introduksjon av kontaminanter under
opplesningsprosess og bruk. Bruk kun sterile kanyler og spreyter ved vaksinering.

3.10 Symptomer pi overdosering (og nar relevant, nedprosedyrer og antidoter)

Ingen bivirkninger bortsett fra de nevnt under pkt. 3.6 ble observert etter administrering av tidobbel
vaksinasjonsdose.

3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og serlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrerende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for i begrense risikoen
for utvikling av resistens

Enhver person som har til hensikt & produsere, importere, eie, selge, levere og bruke dette

veterinarpreparatet, ma ferst konsultere den relevante medlemsstatens kompetente myndighet om

gjeldende vaksinasjonspolitikk, da disse aktivitetene kan vaere forbudt i en medlemsstat helt eller
delvis. av sitt territorium i henhold til nasjonal lovgivning.

Offisiell batchfrigivelse utfort av ansvarlig myndighet er nedvendig for dette preparatet.

3.12 Tilbakeholdelsestider

0 dager



4. IMMUNOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATCvet-kode: Q102AD01.

Til stimulering av aktiv immunitet mot bovint herpesvirus type 1 (BoHV-1) i storfe. Vaksinen
inneholder en BoHV-1 stamme (CEDDEL-stamme) som er dobbelt deletert innen gensegmentene som
koder for gE-overflateproteinet og tk-enzymet. tk-delesjonen er forbundet med redusert viral
nevrotropisme og redusert etablering av latens. Fraveret av genkoden for gE-overflateproteinet
inneberer at vaksinen ikke fremkaller antistoffer mot glykoprotein E av BoHV-1 (markervaksine).
Dette muliggjer a skille mellom storfe vaksinert med denne vaksinen og storfe infisert med BoHV-1
feltvirus eller vaksinert med konvensjonelle BoHV-1 vaksiner uten marker. Diagnostika laget for
pavisning av gE-antistoffer ber vere egnet for dette formalet. Dyr som har vert eksponert for gE-
overflateprotein vil teste positivt (dvs. storfe infisert med BoHV-1 feltvirus eller vaksinert med
konvensjonelle BoHV-1 vaksiner uten marker), mens dyr som ikke har vert eksponert vil teste
negativt (dvs. uinfiserte dyr, inkludert de som er vaksinert med Hiprabovis IBR Marker Live). Dyr
som er vaksinert med Hiprabovis IBR Marker live vil teste positivt (sammen med storfe infisert med
BoHV-1 feltvirus eller vaksinert med konvensjonelle BoHV-1 vaksiner uten marker) nér praver blir
analysert i tester basert pé identifisering av antistoffer mot andre BoHV-1 antigener.

5. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER
5.1 Relevante uforlikeligheter

Skal ikke blandes med andre preparater, unntatt suspensjonsvasken vedlagt for bruk sammen med
preparatet.

5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for lyofilisatet i uépnet salgspakning: 2 ar.
Holdbarhet for vaesken i udpnet salgspakning: 5 ar
Holdbarhet etter rekonstitusjon ifelge bruksanvisningen: 6 timer.

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Lyofilisat: Oppbevares og transporteres nedkjolt (2 °C — 8 °C).

Veaske 5 og 25 doser: Oppbevares og transporteres nedkjelt (2 °C — 8 °C).
Veaske 30 doser: Oppbevares og transporteres ved heayst 25 °C.

Skal ikke fryses.

Oppbevar flaskene i ytteremballasjen for & beskytte mot lys.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning
Lyofilisat: Fargeles type I glassflaske lukket med bromobutylgummiforsegling og aluminiumlokk.

Vaske: Fargelos type I glassflaske (10 ml) eller type II glassflaske (50 ml eller 100 ml inneholdende
60 ml vaske) eller PET flasker (10, 50 eller 100 ml inneholdende 60 ml vaeske) lukket med
bromobutylgummiforsegling og aluminiumslokk.

Pakningssterrelser:

Pappeske inneholdende 1 flaske med 5 doser med lyofilisat og 1 flaske med 10 ml vaeske.
Pappeske inneholdende 1 flaske med 25 doser med lyofilisat og 1 flaske med 50 ml veeske.
Pappeske inneholdende 1 flaske med 30 doser med lyofilisat.

Pappeske inneholdende 1 flaske med 60 ml veaske.




Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

5.5 Seerlige forholdsregler for handtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i

samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle

preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)
EU/2/10/114/001/NO
EU/2/10/114/002/NO
EU/2/10/114/003/NO
8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Dato for ferste markedsferingstillatelse: 27/01/2011

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN
{DD/MM/AAAA}

10. RESEPTSTATUS

Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

VEDLEGG IT

ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Ingen



VEDLEGG III

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG



A. MERKING



OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN

PAPPESKE: 5 OG 25 DOSER

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE lyofilisat og vaeske til injeksjonsvaske, suspensjon.

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Per 2 ml dose: Levende gE tk™ slettet bovint herpesvirus type 1 (BoHV-1) med dobbelt gen, stamme
CEDDEL: 10%* — 1073 CCIDso

3. PAKNINGSSTORRELSE

5 doser
25 doser

‘ 4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Storfe (kalver og voksne kyr).

| 5. INDIKASJONER

‘ 6. TILFORSELSVEIER

Intramuskuler bruk.

7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

Tilbakeholdelsestid: Null dager.

| 8. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}
Etter rekonstituering, brukes innen 6 timer.

‘ 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares og transporteres nedkjolt.
Skal ikke fryses.
Beskytte mot lys.
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10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget for bruk.

11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.

12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

13. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/10/114/001/NO 5 doser
EU/2/10/114/002/NO 25 doser

| 15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN

PAPPESKE: 30 DOSER

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE lyofilisat til injeksjonsvaeske, suspensjon.

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Per 2 ml dose: Levende gE" tk™ slettet bovint herpesvirus type 1 (BoHV-1) med dobbelt gen, stamme
CEDDEL: 10%3 — 1073 CCIDso

3. PAKNINGSSTORRELSE

30 doser

‘ 4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Storfe (kalver og voksne kyr).

| 5. INDIKASJONER

| 6. TILFORSELSVEIER

Intramuskuler bruk.

7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

Tilbakeholdelsestid: Null dager.

| 8. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}
Etter rekonstituering, brukes innen 6 timer.

‘ 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares og transporteres nedkjolt.
Skal ikke fryses.
Beskytte mot lys.
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10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget for bruk.

11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.

12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

13. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/10/114/003/NO

| 15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN

PAPPESKE: 30 DOSER VASKE

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Veske til HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

Fosfatbufferlgsning.

3. PAKNINGSSTORRELSE

60 ml

‘ 4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

| 5. INDIKASJONER

| 6.  TILFORSELSVEIER

‘ 7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

| 8. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

‘ 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares og transporteres ved heayst 25 °C.
Skal ikke fryses.

10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget for bruk.

11. TEKSTEN “TIL DYR”

Til dyr.
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12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

13. NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

‘14. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

| 15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

FLASKE FOR LYOFILISATET

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE

2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

Per 2 ml dose: Levende gE" tk™ slettet bovint herpesvirus type 1 (BoHV-1) med dobbelt gen, stamme
CEDDEL: 10%3 — 107 CCIDso

| 3. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

‘ 5. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

5 doser
25 doser
30 doser
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

FLASKE FOR VASKEN

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Veaske for HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE.

‘ 2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

‘ 3. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTLOPSDATO

Exp. {mm/yyyy}

‘ S. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

10 ml.
50 ml
60 ml
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG

1. Veterinzerpreparatets navn

HIPRABOVIS IBR MARKER LIVE lyofilisat og vaeske til injeksjonsveske, suspensjon til storfe.

A Innholdsstoffer

Lyofilisat:
Hver 2 ml dose inneholder: Levende gE" tk™ slettet bovint herpesvirus type 1 (BoHV-1) med dobbelt

gen, strain CEDDEL: 10%3 — 107 CCIDsy

Forkortelser:

gE: slettet glykoprotein E; tk: slettet tymidinkinase; CCID: cellekultur
infeksios dose

Lyofilisat: hvit til gulaktig pulver

Veaske: gjennomsiktig homogen vaske

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Storfe (kalver og voksne kyr).

4. Indikasjoner for bruk

Til aktiv immunisering av storfe fra 3 méneders alder mot bovint herpesvirus type 1 (BoHV-1) for &
redusere kliniske symptomer pa Infeksigs bovin rhinotrakeitt (IBR) og ekskresjon av feltvirus.

Vaksinerte dyr kan skjelnes fra dyr infisert med feltvirus pa grunn av slettingen av markeren (gE) ved
hjelp av kommersielle diagnostika, med mindre dyret tidligere er vaksinert med en konvensjonell
vaksine eller infisert med feltvirus.

Immunitet er vist fra: 21 dager etter fullferelse av grunnvaksinasjonsprogrammet.
Varighet av immunitet: 6 maneder etter fullferelse av grunnvaksinasjon .

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:

Vaksiner kun friske dyr.

Enhver person som har til hensikt & produsere, importere, eie, selge, levere og bruke dette
veterin@rpreparatet, ma forst konsultere den relevante medlemsstatens kompetente myndighet om
gjeldende vaksinasjonspolitikk, da disse aktivitetene kan vaere forbudt i en medlemsstat helt eller
delvis. av sitt territorium i henhold til nasjonal lovgivning.

Offisiell batchfrigivelse utfort av ansvarlig myndighet er nedvendig for dette preparatet.
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Sarlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:
Ikke relevant.

Drektighet og diegivning:
Kan brukes til drektige og diegivende dyr.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrarende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andrepreparater. Det mé derfor avgjeres i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal brukes for eller
etter et annet veterinerpreparat.

Overdosering:
Ingen bivirkninger bortsett fra de nevnt under pkt. «Bivirkninger» ble observert etter administrering av

tidobbel vaksinasjonsdose.

Relevante uforlikeligheter:
Skal ikke blandes med andre preparater, unntatt suspensjonsveasken vedlagt for bruk sammen med
preparatet.

7/ Bivirkninger

Storfe (kalver og voksne kyr).

Vanlige
(1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr):

Forheyet temperatur !, betennelse pa injeksjonsstedet?
Sjeldne
(1 til 10 dyr / 10 000 behandlede dyr):

Overfolsomhetsreaksjon?

1 En svak gkning i kroppstemperaturen pa opptil 1 °C er vanlig innen 4 dager etter vaksinasjon. Det er
vanlig & observere en gkning i rektaltemperaturen pa opptil 1,63 °C hos voksne kyr og opptil 2,18 °C
hos kalver. Denne forbigdende temperaturekningen forsvinner spontant i lepet av 48 timer uten
behandling og er ikke relatert til en febril prosess.

2 En forbigéende betennelse pa inokulasjonsstedet er vanlig hos storfe innen 72 timer etter
vaksinering. Denne lette hevelsen varer i de fleste tilfeller i mindre enn 24 timer.

3, inkludert anafylaksi (noen ganger dadelig),. I slike tilfeller ber en passende symptomatisk
behandling gis.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjor kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i forste omgang, din
veteriner for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsé rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsforingstillatelsen eller den lokale representanten for innehaveren av
markedsforingstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pé slutten av dette pakningsvedlegget,
eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt: {detaljer om det nasjonale systemet}

8. Dosering for hver malart, tilforselsvei(er) og tilferselsmate

Storfe fra 3 maneders alder.
Sett en dose (2 ml) ved intramuskular injeksjon 1 halsmusklene.
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9. Opplysninger om korrekt bruk

Las lyofilisatet opp i all den medfelgende suspensjonsvasken for a lage en suspensjon for injeksjon.
En gjennomsiktig rosa vaeske oppnés etter rekonstituering.

Anbefalt vaksinasjonsprogram:

Den anbefalte innledningsdosen er 1 injeksjon med 2 ml av den ferdig oppleste vaksinen per dyr.
Dyret ber revaksineres 3 uker senere med samme dose. Deretter bar en enkeltdose pa 2 ml gis hver
sjette méned.

Administrasjonsmaten er intramuskulert i halsmuskulaturen. Injeksjonene ber helst settes skiftevis pa
hver side av halsen. suspensjonsvasken ber né en temperatur pa mellom 15 °C og 20 °C fer lyofilisatet
tilsettes. Ristes godt for bruk. Unngd introduksjon av kontaminanter under opplesningsprosess og
bruk. Bruk kun sterile kanyler og sprayter ved vaksinering.

10. Tilbakeholdelsestider

Null dager.

11. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn

Lyofilisat: Oppbevares og transporteres nedkjolt (2 °C — 8 °C).

Veaske 5 og 25 doser: Oppbevares og transporteres nedkjelt (2 °C — 8 °C).

Veaske 30 doser: Oppbevares og transporteres ved hoyst 25 °C.

Skal ikke fryses.

Oppbevar flaskene i ytteremballasjen for & beskytte mot lys.

Bruk ikke dette veterinarpreparatet etter utlepsdatoen som er angitt pa pappesken og esken og
etiketten etter (EXP). Utlgpsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.

Holdbarhet etter rekonstitusjon i folge bruksanvisningen: 6 timer.

12. Avfallshindtering

Du mé ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljoet.

Sper veterinaren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er
nedvendig.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.
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14. Markedsferingstillatelsesnumre og pakningssterrelser

Markedsforingstillatelsesnumre :
EU/2/10/114/001/NO
EU/2/10/114/002/NO
EU/2/10/114/003/NO

Pakningssterrelser :

Pappeske inneholdende 1 flaske med 5 doser med lyofilisat og 1 flaske med 10 ml veske.
Pappeske inneholdende 1 flaske med 25 doser med lyofilisat og 1 flaske med 50 ml vaeske.
Pappeske inneholdende 1 flaske med 30 doser med lyofilisat.

Pappeske inneholdende 1 flaske med 60 ml veske.

Ikke alle pakningssterrelser vil nadvendigvis bli markedsfort.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
{DD/MM/AAAA}

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsferingstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse og kontaktinformasjon
for a rapportere mistenkte bivirkninger:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (Girona) SPANIA

TEL: +34 972 43 06 60

For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med lokal representant for innehaver av
markedsferingstillatelsen.

Lokale representanter og kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Nieuwewandeling 62 Avda. La Selva 135

9000 Gent 17170 Amer (Girona)
BELGIUM ISPANTJA

Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Peny6smmka bearapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV
Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62
17170 Amer (Girona) 9000 Gent

NCTTAHUA BELGIUM

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

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
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 AE.

Ag@. Aqvav 80 & Mypiévov 2-4,
104 41 Korovog - AOGHNA - 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)

SPANITA

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
Tlpdva 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)

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)
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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