LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ERYSENG PARVO injektioneste, suspensio sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (2 ml) sisdltdi:

Vaikuttavat aineet:
Inaktivoitua sian parvovirusta, kanta NADL-2 > 1,15 RP*
Inaktivoitua Erysipelothrix rhusiopathiae-bakteeria, kanta R32E11 > 3,34 logy [Esg o **
* RP — suhteellinen teho (ELISA)
** JEso o — inhibitiolla ELISA 50 %

Adjuvantit:

Alumiinihydroksidi 5,29 mg (alumiinia)
DEAE-dekstraani

Ginseng

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Dinatriumfosfaattidodekahydraatti
Kaliumkloridi

Kaliumdivetyfosfaatti

Simetikoni

Natriumkloridi

Natriumhydroksidi

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

Vaalea suspensio

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Sika.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Emakoiden ja ensikoiden aktiiviseen immunisaatioon porsaiden suojaamiseksi istukan kautta
tarttuvalta sian parvovirusinfektiolta.

Karjujen, emakoiden ja ensikoiden aktiiviseen immunisaatioon Erysipelothrix rhusiopathiae -
bakteerin serotyypin 1 ja serotyypin 2 aiheuttaman sikaruusun kliinisten oireiden (iholeesioiden ja
kuumeen) vahentdmiseksi.

Immuniteetin alkaminen:
Sian parvovirus: tiineyden alusta.
E. rhusiopathiae: kolme viikkoa perusrokotusohjelman péaéttymisen jalkeen.



Immuniteetin kesto:

Sian parvovirus: rokote suojaa sikittd tiineyden ajan. Uusintarokote on annettava ennen jokaista
tiineyttd. Ks. kohta 3.9.

E. rhusiopathiae: rokote suojaa sikaruusulta uusintarokotuksen suositeltuun ajankohtaan asti (noin
kuusi kuukautta perusrokotusohjelman jalkeen). Ks. kohta 3.9.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle vaikuttaville aineille, tai
apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset
Rokota vain terveitd eldimia.
3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.
+

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittdmasti ladkéarin puoleen ja nédyté hénelle
pakkausseloste tai myyntipééllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Sika

Hyvin yleinen pistoskohdan tulehdus !

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta):

Yleinen Ruumiinlimmén nousu?

(1-10 eldinta 100 hoidetusta
eldimesti):

Hyvin harvinainen Anafylaktinen reaktio®

(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimesta, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Lieviisti keskivaikea pistoskohdan tulehdus , joka tyypillisesti paranee neljissi pédivissd mutta
saattaa joissakin tapauksissa kestda jopa 12 pdivdd rokotuksesta.

?Ohimenevi ruumiinlimmon nousu ensimméisten 6 tunnin aikana rokotuksesta, joka hdvia4 itsestdén
24 tunnissa.

3Vaatii oireenmukaista hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinladkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéién mieluiten eldinlédédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Katso yhteystiedot pakkausselosteesta.



3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttda tiineyden ja laktationen aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Turvallisuus- ja tehotutkimusten mukaan rokote voidaan sekoittaa UNISTRAIN PRRS -rokotteen
kanssa (maissa, joissa tdmén kéyttd on hvyéksytty) ja annostella yhteen pistoskohtaan. UNISTRAIN
PRRS -valmistetietoja tulee lukea ennen yhteiskayttoa.

UNISTRAIN PRRS ja ERYSENG PARVO -rokotteita tulee kdyttdd sekoitettuna vain rokotettaessa
ennen astutusta.

Yhteiskdytossd parvoviruskomponentin immuniteetin alkaminen ja kesto sekéd sikaruusukomponentin
osalta immuniteetin alkaminen ovat vastaavat kuin ERYSENG PARVO rokotteella yksin kéytettyni.
Sikaruusukomponentin osalta immuniteetin kestoa ei ole tutkittu yhteiskdytossa UNISTRAIN PRRS —
rokotteen kanssa.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden kuin ylld mainittujen eldinldadkkeiden
kanssa ei ole tietoa. Tastd syystd paitds rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden
antoa on tehtéva tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Rokotteen annetaan ldmmetd huoneenlampoiseksi (15 °C-25 °C) ennen kéyttoa.
Ravistettava huolellisesti ennen kayttoa.

Yksi annos (2 ml) lihaksensisédisend injektiona niskalihaksiin seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

Perusrokotus:
Vihintdén 6 kuukauden ikéisille sioille, joita ei ole aiemmin rokotettu valmisteella, annetaan kaksi
injektiota 3—4 viikon vélein. Toinen injektio annetaan 3—4 viikkoa ennen astutusta.

Uusintarokotus:
Yksi injektio annetaan 2-3 viikkoa ennen jokaista seuraavaa astutusta (noin 6 kuukauden vélein).

ERYSENG PARVO - rokotteen yhteiskaytté UNISTRAIN PRRS — valmisteen kanssa on hyvéksytty
ainoastaan véahintddn 6 kuukauden ikéisille ensikoille tai emakoille ennen astutusta.

Seuraavia ohjeita tulee noudattaa: Yhden UNISTRAIN PRRS -injektiopullon sisdlto sekoitetaan yhden
ERYSENG PARVO -injektiopullon siséllon kanssa. Yksi annos (2 ml) sekoitettuja rokotteita
injisoidaan kahden tunnin kuluessa lihakseen.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 annosta + 10 annosta (20 ml)
25 annosta + 25 annosta (50 ml)
50 annosta + 50 annosta (100 ml)



3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Muita kuin kohdassa 3.6 mainittuja haittavaikutuksia ei havaittu kaksinkertaisen rokoteannoksen annon
jélkeen.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI09AL01

Aktiivisen immunisaation stimulaatio E. rhusiopathiae ja sian parvovirusta vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta UNISTRAIN PRRS:n kanssa.
5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: kiytettdva heti.
Kestoaika UNISTRAIN PRRS:n kanssa sekoittamisen jilkeen: 2 tuntia.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Séilyté ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaitya.
Sdilyti valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin I varittomasta lasista valmistetut 20 ml:n, 50 ml:n ja 100 ml:n injektiopullot. Injektiopullot on
suljettu kumitulpalla ja alumiinikorkilla.

20 ml:n, 50 ml:n, 100 ml:n ja 250 ml:n polyeteeni- eli PET-pullot.

Pakkauskoot:

Pahvilaatikko, jossa on yksi 10 annosta (20 ml) siséltévé lasinen injektiopullo.
Pahvilaatikko, jossa on yksi 25 annosta (50 ml) siséltévé lasinen injektiopullo.
Pahvilaatikko, jossa on yksi 50 annosta (100 ml) sisdltdva lasinen injektiopullo.

Pahvilaatikko, jossa on yksi 10 annosta (20 ml) siséltédva PET-pullo.
Pahvilaatikko, jossa on yksi 25 annosta (50 ml) siséltdva PET-pullo.
Pahvilaatikko, jossa on yksi 50 annosta (100 ml) sisdltdvda PET-pullo.
Pahvilaatikko, jossa on yksi 125 annosta (250 ml) sisdltdvd PET-pullo.



Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiiyttimiittomien eldinléisikkeiden tai niistd periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekéd kyseesséd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/14/167/001-007

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispdivimaéra: 08/07/2014

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Eiole



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVILAATIKKO, , (20 ml, 50 ml, 100 ml, ja 250 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ERYSENG PARVO injektioneste, suspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (2 ml) sisaltdi:

Inaktivoitu sian parvovirus, kanta NADL-2

Inaktivoitu Erysipelothrix rhusiopathiae, kanta R32E11
* RP — suhteellinen teho (ELISA)

** [Esq % — inhibitiolla ELISA 50 %

>1,15 RP*
> 3,34 10g2 1Esq 0, **

3. PAKKAUSKOKO

10 annosta (20 ml)
25 annosta (50 ml)
50 annosta (100 ml)
125 annosta (250 ml)

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Lihaksensisdinen kaytto

7. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vuorokautta

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus heti.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd ja kuljeta kylmaéssa.
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Ei saa jéitya.
Sdilyta valolta suojassa.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/14/167/001 10 annosta
EU/2/14/167/002 25 annosta
EU/2/14/167/003 50 annosta
EU/2/14/167/004 10 annosta
EU/2/14/167/005 25 annosta
EU/2/14/167/006 50 annosta
EU/2/14/167/007 125 annosta

15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

PULLON (100 ml, 250 ml) JA INJEKTIOPULLON ETIKETTI (100 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ERYSENG PARVO injektioneste, suspensio

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (2 ml) sisaltdi:

Inaktivoitu sian parvovirus, kanta NADL-2

Inaktivoitu Erysipelothrix rhusiopathiae, kanta R32E11
* RP — suhteellinen teho (ELISA)

** ]Eso o — inhibitiolla ELISA 50 %

> 1,15 RP*
> 3,34 logz [Es o, **

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika

4. ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Lihaksensisédinen kaytto

5. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vuorokautta

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta lavistetty pakkaus heti.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta ja kuljeta kylméassa.
Ei saa jaitya.
Sdilyta valolta suojassa.

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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| 9. ERANUMERO

Lot {numero}

| 10. PAKKAUSKOKO

50 annosta (100 ml)
125 annosta (250 ml)
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PULLON (20 ml, 50 ml) JA INJEKTIOPULLON ETIKETTI (20 ml, 50 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ERYSENG PARVO

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Inaktivoitu sian parvovirus, kanta NADL-2 > 1,15 RP*
Inaktivoitu Erysipelothrix rhusiopathiae, kanta R32E11 > 3,34 logz IEsg o, **
* RP — suhteellinen teho (ELISA)

** [Esq v — inhibitiolla ELISA 50 %

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéyta lavistetty pakkaus heti.

5. PAKKAUSKOKO

10 annosta (20 ml)
25 annosta (50 ml)

14



B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

ERYSENG PARVO injektioneste, suspensio sialle

2. Koostumus
Yksi annos (2 ml) sisaltdi:

Vaikuttavat aineet:
Inaktivoitua sian parvovirusta, kanta NADL-2 > 1,15 RP*
Inaktivoitua Erysipelothrix rhusiopathiae-bakteeria, kanta R32E11 > 3,34 logy [Es o, **
* RP — suhteellinen teho (ELISA)
** ]Eso o — inhibitiolla ELISA- 50 %

Adjuvantit:
Alumiinihydroksidi 5,29 mg (alumiinia)

Vaalea injektioneste, suspensio

3. Kohde-eldinlaji(t)

Sika.

4. Kiiyttoaiheet

Emakoiden ja ensikoiden aktiiviseen immunisaatioon porsaiden suojaamiseksi istukan kautta
tarttuvalta sian parvovirusinfektiolta.

Karjujen, emakoiden ja ensikoiden aktiiviseen immunisaatioon Erysipelothrix rhusiopathiae -
bakteerin serotyypin 1 ja serotyypin 2 aiheuttaman sikaruusun kliinisten oireiden (iholeesioiden ja
kuumeen) vahentdmiseksi.

Immuniteetin alkaminen:
Sian parvovirus: tiineyden alusta.
E. rhusiopathiae: kolme viikkoa perusrokotusohjelman pééttymisen jalkeen.

Immuniteetin kesto:

Sian parvovirus: rokote suojaa sikicta tiineyden ajan. Uusintarokote on annettava ennen jokaista
tiineyttd. Ks. kohta "Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain".

E. rhusiopathiae: rokote suojaa sikaruusulta uusintarokotuksen suositeltuun ajankohtaan asti (noin
kuusi kuukautta perusrokotusohjelman jilkeen). Ks. kohta "Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-
eldinlajeittain”.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille, adjuvanteille tai
apuaineille
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6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Vain terveiden eldinten rokottamiseen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:
Ei ole.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittdmasti ladkéarin puoleen ja nédyté hénelle

pakkausseloste tai myyntipéallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttad tiineyden ja imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Turvallisuus- ja tehotutkimusten mukaan rokote voidaan sekoittaa UNISTRAIN PRRS -rokotteen
kanssa (maissa, joissa tdmén kayttd on hvyéksytty) ja annostella yhteen pistoskohtaan. UNISTRAIN
PRRS -valmistetietoja tulee lukea ennen yhteiskayttoa.

UNISTRAIN PRRS ja ERYSENG PARVO -rokotteita tulee kdyttdd sekoitettuna vain rokotettaessa
ennen astutusta.

Yhteiskdytossd parvoviruskomponentin immuniteetin alkaminen ja kesto seké sikaruusukomponentin
osalta immuniteetin alkaminen ovat vastaavat kuin ERYSENG PARVO rokotteella yksin kéytettyni.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssda muiden kuin ylld mainittujen
eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa lukuun ottamatta edellé mainittua valmistetta. Tastd syysté
paitos rokotteen kiytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlédékevalmisteiden antoa on tehtiva
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Muita kuin kohdassa “Haittavaikutukset” mainittuja haittavaikutuksia ei ole odotettavissa
kaksinkertaisen rokoteannoksen annon jilkeen.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa paitsi UNISTRAIN PRRS:n kkanssa.

7/ Haittatapahtumat

Sika

Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

pistoskohdan tulehdus!

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):

Lampétilan nousu?

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesti, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Anafylaktinen reaktio (vakava allerginen reaktio)3
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! Lievisti keskivaikeaan tulehdus pistoskohdassa , joka tyypillisesti paranee neljissd pdivissd mutta
saattaa joissakin tapauksissa kestdd jopa 12 péivad rokotuksesta.

2 Ohimenevi kehon lampdétilan nousu ensimmadisten 6 tunnin aikana rokotuksesta, joka hivida
itsestddn 24 tunnissa.

3Suositellaan sopivaa symptomaattista hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttdmalld timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain
Yksi annos (2 ml) lihaksensisdisend injektiona niskalihaksiin seuraavan rokotusohjelman mukaisesti:

Perusrokotus:
Vihintdén 6 kuukauden ikiisille sioille, joita ei ole aiemmin rokotettu valmisteella, annetaan kaksi
injektiota 3—4 viikon vélein. Toinen injektio annetaan 3—4 viikkoa ennen astutusta.

Uusintarokotus:
Yksi injektio annetaan 2—3 viikkoa ennen jokaista seuraavaa astutusta (noin 6 kuukauden vilein).

ERYSEN PARVO — rokotteen yhteiskdyttd6 UNISTRAIN PRRS — valmisteen kanssa on hyviksytty
ainoastaan véahintddn 6 kuukauden ikéisille ensikoille tai emakoille ennen astutusta.

Seuraavia ohjeita tulee noudattaa: Yhden UNISTRAIN PRRS -injektiopullon sisiltd sekoitetaan yhden
ERYSENG PARVO -injektiopullon siséllon kanssa. Yksi annos (2 ml) sekoitettuja rokotteita
injisoidaan kahden tunnin kuluessa lihakseen.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 annosta + 10 annosta (20 ml)
25 annosta + 25 annosta (50 ml)
50 annosta + 50 annosta (100 ml)

9. Annostusohjeet

Rokotteen annetaan lammeta huoneenlampoiseksi (15 °C-25 °C) ennen kayttoa.
Ravistettava huolellisesti ennen kayttoa.

10. Varoajat

Nolla vuorokautta

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.
Sdilyta ja kuljeta kylmaéssa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jaitya.

Sdilyta valolta suojassa.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx

Al kiyti titd eldinlddketts viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
ulkopakkauksessa merkinndn Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralld tarkoitetaan kuukauden
viimeista pdivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: kdytettdva heti.

Kestoaika UNISTRAIN PRRS:n kanssa sekoittamisen jalkeen: 2 tuntia.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytosta syntyvien jatemateriaalien héavittimisessa kéytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldakariltdsi tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

Myyntilupien numerot: EU/2/14/167/001-007

Pakkauskoot:

Pahvilaatikko, jossa on yksi 10 annosta (20 ml) siséltdva lasinen injektiopullo.
Pahvilaatikko, jossa on yksi 25 annosta (50 ml) siséltévé lasinen injektiopullo.
Pahvilaatikko, jossa on yksi 50 annosta (100 ml) sisiltidva lasinen injektiopullo.

Pahvilaatikko, jossa on yksi 10 annosta (20 ml) sisdltavd PET-pullo.
Pahvilaatikko, jossa on yksi 25 annosta (50 ml) sisaltivd PET-pullo.
Pahvilaatikko, jossa on yksi 50 annosta (100 ml) sisdltdvda PET-pullo.
Pahvilaatikko, jossa on yksi 125 annosta (250 ml) sisdltavd PET-pullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{PP.KK.VVVV}

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epéillyisti
haittatapahtumista ilmoittamista varten:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Espanja
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Puh:+34 972 43 06 60

Lisétietoja tésté eldinldadkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Peny0auka bnarapust
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCITAHUA

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 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Eesti

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

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Elrada
HIPRA EAAAY A.E.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpidvov 2-4,
104 41 KoAwvog - AOGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660

Lietuva

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

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

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


https://doris.fimea.fi/csdav/nodes/38758214/%2B34__

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)

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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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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