I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EVANOVO liofilizatum és oldoszer szuszpenzios injekciohoz hazitytkoknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adag (0,006 ml) higitatlan vakcina tartalmaz:

Hatéanyagok:

Eimeria acervulina, 044 t6rzs, €10 598 — 809*
Eimeria maxima, 013 t6rzs, €16 352 —476*
Eimeria praecox, 007 torzs, €16 235 -317*
FEimeria tenella, 004 torzs, €16 221 —299*

* A koraérett, attenualt kokcidium vonalakbol szarmazo sporulalt oocisztak szama, amit bekeveréskor
a gyarto in vitro eljarassal allapit meg szerint.

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok mindségi
osszetétele

EVANOVO suszpenzio:
Dinatrium-foszfat-dodekahidrat

Poliszorbat 80

kalium-klorid

kalium-dihidrogén-foszfat

Tisztitott viz

natrium-klorid

HIPRAHATCH oldoészer, baromfi vakcinakhoz:
Dinatrium-foszfat-dodekahidrat

kalium-klorid

kalium-dihidrogén-foszfat

natrium-klorid

injekcidhoz valo viz

Szuszpenzi6: Fehér zavaros szuszpenzio.

Oldoszer: viztiszta, szintelen oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Embrionalt tytktojés.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Csirkék aktiv immunizalasara Eimeria acervulina, Eimeria maxima €s Eimeria praecox éltal okozott
kokcididzissal jaro klinikai tiinetek (hasmenés), bélelvaltozasok és oociszta lirités, valamint Eimeria
tenella altal okozott kokcididzissal jard klinikai tiinetek, bélelvaltozasok €s oociszta Urités

csOkkentésére.

Az immunitas kezdete: 21 napos kor.



Az immunitastartossag: 63 napos kor, olyan kérnyezetben, amely lehetévé teszi az oocisztak
ujrafelvételét.

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A vakcina nem nyujt védelmet mas fajoknak, kizardlag csirkéknek kokcididzis ellen.
Kizarolag egészséges embriok vakcinazhatok.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz

A vakcinazast koveto els6 3 héten a csirkéket szigortian mélyalmos tartasban kell nevelni.

A fertézések csokkentése érdekében a tenyészciklusok kozott ajanlott az alom eltavolitasa, illetve a
létesitmények kitakaritasa €s a vakcinazott csirkékkel érintkezésbe keriilt eszk6zok megtisztitasa.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo6 kiilonleges dvintézkedések

Hasznalat utan mossa meg és fertGtlenitse a kezét és a berendezést.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges dvintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok
Nem ismert.

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 figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé.

A vonatkoz6 elérhet6ségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Nem alkalmazhato.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozo adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
felhasznalas el6tt keverhet6 GUMBOHATCH vakcinaval, és egyidejileg beadhato in ovo. A kevert

készitmények beadasa el6tt a GUMBOHATCH hasznalati utasitasat at kell tanulmanyozni.

A GUMBOHATCH ¢s az EVANOVO kevert adagolasa csak 18 napos embrionalt tojasok vakcinazasa
esetén alkalmazhato.

Kevert alkalmazas esetén az EVANOVO vakcinaban szerepld Eimeria fajokkal szembeni immunitas
kialakulasanak és tartossaganak idOtartama bizonyitottan egyenértéki az EVANOVO esetében
meghatarozottakkal, ha azt onmagaban alkalmazzak.



Nem all rendelkezésre informacié ennek az immunoldgiai hatasu allatgyogyaszati készitménynek mas
allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii alkalmazasanak artalmatlansagara és hatékonysagara
vonatkozoan, kivéve a fent emlitett készitményeket. Az immunoldgiai allatgyogyaszati készitményk
hasznélata el6tt vagy utan mas allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétdl
fliggben sziikséges eldonteni.

A vakcinazott tojasokbol kikeld csirkéket, a kikelést kdvetd legalabb 3 hétben nem szabad kokcidium
ellenes hatéanyagokkal vagy mas kokcidium ellenes hatassal rendelkez6 szerekkelkezelni takarmanyba
vagy itatovizbe keverve, mivel az gatolnd a vakcina oocisztak megfeleld replikaciojat, és ezaltal a
megfeleld szinti immunitas kialakulasat. Ezenkiviil a védettség id6tartama attol a kornyezettdl fiigg,
amely lehetdvé teszi az oocisztdk ujrafelvételét, ezért a 3 hetes kor utani iddszakban barmilyen
kokcidium-ellenes anyag alkalmazasardl szold dontést tigy kell meghozni, hogy figyelembe kell venni
az adott készitménynek a védettség id6tartamara gyakorolt lehetséges negativ hatasat.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas
In ovo alkalmazas.
Vakcinazasi terv:

A higitott vakcinaszuszpenziobol 0,05 ml vagy 0,1 ml egyszeri injekciot kell beadni minden egyes
tytktojasba az embri6 fejlodésének 18. napjan.

Az alkalmazas modja:

Hasznalhato automata tojasinjektaldo gép. Az in ovo berendezéseket eldzetesen kalibralni kell annak
biztositasara, hogy 0,05 ml vagy 0,1 ml doézis legyen alkalmazva. A berendezés kalibraldsara és
hasznalatara vonatkozo utasitasokat szigortan be kell tartani, hogy a megfeleld dézis keriiljon az
embrionalt tojas amnionjaba.

A vakcina higitasahoz és beadasahoz steril, kémiai fertétlenitoszerek maradvanyaitol mentes eszk6zoket
kell hasznalni.

Készitse el6 a sziikséges vakcinamennyiséget az aldbbi tablazatokban megadott példak szerint, amelyek
kiilonbo6zo higitasi lehetéségeket mutatnak a kiilonbozo kiszereléseknek megfelelden:

Higitasok in ovo beadashoz (0,05 ml/adag):

A vakcina injekcios A felhasznialando A vakcina higitasa
iivegek szama és HIPRAHATCH elétt felszivandé
tartalma oldészer mennyisége oldoszer térfogata
4 x 1000 adag 200 ml 24 ml
2 x 2000 adag 200 ml 24 ml
4 x 2000 adag 400 ml 48 ml
1 x 4000 adag 200 ml 24 ml
2 x 4000 adag 400 ml 48 ml
4 x 4000 adag 800 ml 96 ml
5 x 4000 adag 1000 ml 120 ml
2 x 5000 adag 500 ml 60 ml
4 x 5000 adag 1000 ml 120 ml
1 x 8000 adag 400 ml 48 ml
2 x 8000 adag 800 ml 96 ml
1 x 10 000 adag 500 ml 60 ml
2 x 10 000 adag 1000 ml 120 ml




Higitasok in ovo beadashoz (0,1 ml/adag):

e e e e, A felhasznalandé . "
A vakcina injekeibs | “prpp Aoy | A vakeina higitisa
iivegek szama és . elétt felszivandé
oldoszer o .
tartalma ., oldoszer térfogata
mennyisége

2 x 1000 adag 200 ml 12 ml
4 x 1000 adag 400 ml 24 ml
1 x 2000 adag 200 ml 12 ml
2 x 2000 adag 400 ml 24 ml
4 x 2000 adag 800 ml 48 ml
1 x 4000 adag 400 ml 24 ml
2 x 4000 adag 800 ml 48 ml
1 x 5000 adag 500 ml 30 ml
2 x 5000 adag 1000 ml 60 ml
1 x 8000 adag 800 ml 48 ml
1 x 10 000 adag 1000 ml 60 ml

A vakcina higitasa:

1.

2.

Szivjon fel a HIPRAHATCH oldoszeres tartalybol ugyanannyi milliliter oldoszertamennyit a
vakcinahoz (EVANOVO) fog adni, a fenti példatablazatokban megadottak szerint .

Razza fel a vakcina injekcios liveg(ek)et, és injektalja a tartalmat a HIPRAHATCH oldoszeres
tartalyba.

Keverje 0ssze a tartaly tartalmat enyhe razassal, amig a tartalom teljesen fel nem oldodik.

A higitott vakcina fehér szuszpenzid, amelyet a higitast kdvetd 10 o6ran beliil fel kell hasznalni. A
vakcinazas alatt 30 percenként enyhe razassal keveréssel keverje 0ssze a tartalyt.

A vakcinat a 18 napos embrids csirketojasok amnionzsakjaba kell beadni.

A GUMBOHATCH-al val6 egyidejii alkalmazas esetén az EVANOVO és a GUMBOHATCH keverék
csak 18 napos embrionalt tojasok in ovo vakcinazasa esetén alkalmazhato.

A kovetkez0 utasitasokat kell alkalmazni:

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

A HIPRAHATCH oldészeres tartaly térfogatanak figyelembevételével készitse el az
EVANOVO vakcinat a fent leirtak szerint.

Miutan elokészitette az EVANOVO vakcinat, vegye figyelembe a tartaly térfogatat, hogy
elegendd6 GUMBOHATCH adagot készitsen el6 a tartaly térfogatahoz.

Minden egyes felhaszndlandd GUMBOHATCH injekcios {ivegbe vigyen be 4 ml-t az 1.1
szakaszban elkészitett EVANOVO higitott vakcinaszuszpenziobol.

Miutan a liofilizalt tabletta megfeleléen feloldodott, vigye be a kiilonb6z6 GUMBOHATCH
injekcios tivegekbdl a mennyiségeket a vakcinatartaly.

Homogenizélja a tartaly kézzel torténd mozgatasaval, amig egyenletes homogenizalt oldatot nem
kap.

A vakcinatartaly kevert vakcinat 2 6ran beliil in ovo vakcinazassal be kell adni. A vakcinazas alatt
30 percenként enyhe razassal keverje 0ssze a tartalyt.

Készitse el az egyes vakcinak sziikséges mennyiségét az alabbi tablazatban megadott példék szerint,
amelyek kiilonb6zé keverési lehetdségeket mutatnak, az in ovo beadashoz sziikséges kiilonb6zo
kiszereléseknek megfeleléen (0,05 ml/adag):



GUMBOHATCH EVANOVO A felhasznalandé
(A vakcina injekciés | (A vakcina injekciés | HIPRAHATCH
iivegek szama és iivegek szama és oldészer
tartalma) tartalma) mennyisége
4 x 1000 adag 4 x 1000 adag 200 ml
2 x 2000 adag 2 x 2000 adag 200 ml
4 x 2000 adag 4 x 2000 adag 400 ml
1 x 4000 adag 1 x 4000 adag 200 ml
2 x 4000 adag 4 x 2000 adag 400 ml
2 x 4000 adag 2 x 4000 adag 400 ml
4 x 4000 adag 4 x 4000 adag 800 ml
2 x 5000 adag 2 x 5000 adag 500 ml
8 x 2500 adag 4 x 5000 adag 1000 ml
2 x 4000 adag 1 x 8000 adag 400 ml
1 x 8000 adag 1 x 8000 adag 400 ml
4 x 4000 adag 2 x 8000 adag 800ml
2 x 8000 adag 2 x 8000 adag 800 ml
4 x 2500 adag 1 x 10 000 adag 500 ml
1 x 10 000 adag 1 x 10 000 adag 500 ml
5 x 4000 adag 2 x 10 000 adag 1000 ml
4 x 5000 adag 2 x 10 000 adag 1000 ml
2 x 10 000 adag 2 x 10 000 adag 1000 ml

A vakcina nem hasznalhat6 fel abban az esetben, ha megjelenése eltér egy fehér szuszpenzioétol.

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

10-szeres tuladagolas beadasa utan sem észleltek nemkivanatos események.

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: QI01ANO]

Eimeria acervulina, Eimeria maxima, Eimeria praecox és Eimeria tenella altal okozott kokcidiozissal
szembeni aktiv immunitas kivaltasara.



5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az oldoszerrel méas vagy az
allatgyogyaszati készitmény felhasznalasahoz biztositott, illetve a 3.8. pontban felsorolt
készitményekkel.

5.2  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 1 év
A HIPRAHATCH oldoészer az eredeti csomagolasaban felhasznalhato: 3 év
Az eldiras szerinti higitas utan felhasznalhato: 10 ora.

Felhasznalhatosagi id6 a GUMBOHATCH-al valo keverés utan: 2 ora.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok

EVANOVO suszpenzio:

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytol védve tartando.

HIPRAHATCH oldészer, baromfi vakcinakhoz:
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

EVANOVO suszpenzio:

I. tipusu szintelen injekcids livegek, amelyek 6 ml, 12 ml, 24 ml, 30 ml, 48 ml vagy 60 ml szuszpenziot
tartalmaznak (1000, 2000, 4000, 5000, 8000 ¢és 10 000 adag), 1. tipusu polimer elasztomer zarokupakkal
¢és aluminiumkupakkal lezarva.

HIPRAHATCH oldészer, baromfi vakcindkhoz:
200 ml-t, 400 ml-t, 500 ml-t, 800 ml-t vagy 1000 ml-t tartalmazo polipropilén zsakok vagy kis stirliségli
polietilén (LDPE) palackok.

Kiszerelések:

Kartondoboz 1 db 6 ml (1000 adag) EVANOVO szuszpenzidt tartalmazé injekcios iiveggel.
Kartondoboz 1 db 12 ml (2000 adag) EVANOVO szuszpenzidt tartalmaz6 injekcios tiveggel.
Kartondoboz 1 db 24 ml (4000 adag) EVANOVO szuszpenzidt tartalmaz6 injekcios tiveggel.
Kartondoboz 1 db 30 ml (5000 adag) EVANOVO szuszpenzidt tartalmaz6 injekcios tiveggel.
Kartondoboz 1 db 48 ml (8000 adag) EVANOVO szuszpenziot tartalmazo injekcios tiveggel.
Kartondoboz 1 db 60 ml (10 000 adag) EVANOVO szuszpenziot tartalmazo injekcios tiveggel.

Kartondoboz 10 db, 200 ml HIPRAHATCH oldoszert tartalmaz6 zsékkal vagy palackkal.
Kartondoboz 10 db, 400 ml HIPRAHATCH oldoszert tartalmazo zsédkkal vagypalackkal.
Kartondoboz 10 db, 500 ml HIPRAHATCH oldoszert tartalmazo zsédkkal vagypalackkal.
Kartondoboz 10 db, 800 ml HIPRAHATCH oldészert tartalmazé zsakkal vagy palackkal.
Kartondoboz 10 db, 1000 ml HIPRAHATCH oldoszert tartalmazé zsakkal vagypalackkal.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo 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 allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak €s a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/22/284/001-006

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 27/07/2022

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

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

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacid érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EVANOVO liofilizatum és oldoészer szuszpenzios injekcidohoz hazityukoknak.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy adag (0,006 ml) higitatlan vakcina tartalma:

Eimeria acervulina, 044 torzs, é16 598 — 809
Eimeria maxima, 013 t6rzs, €16 352 —-476
Eimeria praecox, 007 torzs, €16 235 -317*
Eimeria tenella, 004 torzs, €lo 221 -299

3. KISZERELESI EGYSEG

1000 adag (6 ml)
2000 adag (12 ml)
4000 adag (24 ml)
5000 adag (30 ml)
8000 adag (48 ml)
10 000 adag (60 ml)

4. CELALLAT FAJOK

Embrionalt tytiktojas.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

In ovo alkalmazas.
HIPRAHATCH oldoszerrel keverend6.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
A higitast kovetd 10 oran beliil felhasznalando.
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9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fényto6l védve tartando.

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag éallatgyogyaszati 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/2/22/284/001 (1000 adag)
EU/2/22/284/002 (2000 adag)
EU/2/22/284/003 (4000 adag)
EU/2/22/284/004 (5000 adag)
EU/2/22/284/005 (10 000 adag)
EU/2/22/284/006 (8000 adag)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

8000 vagy 10 000 adagot tartalmazé vakcina injekcios iiveg

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EVANOVO liofilizatum és oldoészer szuszpenzios injekcidohoz hazityukoknak.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy adag (0,006 ml) higitatlan vakcina tartalma:

Eimeria acervulina, 044 torzs, é16 598 — 809
Eimeria maxima, 013 torzs, €10 352 -476
Eimeria praecox, 007 torzs, é16 235 -317*
Eimeria tenella, 004 torzs, €lo 221 -299

3. CELALLAT FAJOK

Embrionalt tytiktojas.

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

In ovo alkalmazas.
HIPRAHATCH oldoszerrel keverend6.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

6. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢ée}
A higitast kdvetd 10 oran beliil felhasznalando.

7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitvetarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytd6l védve tartando.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

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

Lot {Gy.sz.}

| 10. KISZERELESI EGYSEG

8000 adag (48 ml)
10 000 adag (60 ml)
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

1000, 2000, 4000 vagyS 000adagos vakcina injekcios iiveg.

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EVANOVO liofilizatum és oldoészer szuszpenzios injekcidohoz hazityukoknak.

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Egy adag (0,006 ml) higitatlan vakcina tartalma:

Eimeria acervulina, 044 t6rzs, €10 598 — 809
Eimeria maxima, 013 torzs, €10 352 -476
Eimeria praecox, 007 torzs, €16 235 -317*
Eimeria tenella, 004 torzs, él6 221 -299

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
A higitast kdvetd 10 oran beliil felhasznalando.

|5. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1000 adag (6 ml)

2000 adag (12 ml)
4000 adag (24 ml)
5000 adag (30 ml)
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondobozok (olddszeres zsakok vagy palackok)

1. AZ OLDAT MEGNEVEZESE

HIPRAHATCH oldészer, baromfi vakcinakhoz.

2. AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat eldtt olvassa el a vakcina injekcios tiveghez mellékelt hasznalati utasitast.

3. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}

4.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

5. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 7. KISZERELESI EGYSEG

10 x 200 ml
10 x 400 ml
10 x 500 ml
10 x 800 ml
10 x 1000 ml
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Oldoszeres zsak vagy palack

1. AZ OLDAT MEGNEVEZESE

HIPRAHATCH oldészer, baromfi vakcinakhoz.

2. AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat eldtt olvassa el a vakcina injekcids tiveghez mellékelt hasznalati utasitast.

3. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}

4.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

5. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 7. KISZERELESI EGYSEG

200 ml
400 ml
500 ml
800 ml
1000 ml
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

EVANOVO liofilizatum és oldoészer szuszpenzios injekcidohoz hazityukoknak.

2.  Osszetétel

Hatéanyagok:

Eimeria acervulina, 044 t6rzs, €10 598 — 809*
Eimeria maxima, 013 torzs, €10 352 —476*
Eimeria praecox, 007 torzs, €16 235 -317*
Eimeria tenella, 004 torzs, €16 221 —299*

*A koraérett, attenudlt kokcidium vonalakbol szarmazo sporulalt oocisztak szama, amit
bekeveréskor a gyarto in vitro eljarassal allapit meg szerint.

Szuszpenzio: Fehér zavaros szuszpenzio.
Oldoszer: viztiszta, szintelen oldat.
3. Célallat fajok

Embrionalt tytiktojas.

4. Terapias javallatok

Csirkék aktiv immunizalasara Eimeria acervulina, Eimeria maxima €és Eimeria praecox altal
okozott kokcidiozissal jaro klinikai tiinetek (hasmenés), bélelvaltozasok és oociszta iirités,
valamint Eimeria tenella altal okozott kokcidiozissal jard klinikai tiinetek, bélelvaltozasok ¢€s
oociszta lirités csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 21 napos kor.

Az immunitastartossag: 63 napos kor, olyan kdrnyezetben, amely lehetdvé teszi az oocisztak
ujrafelvételét.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
A vakcina a csirkéken kiviil mas fajokat nem véd a kokcididzis ellen.

Kizarolag egészséges embriok vakcinazhatok.
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Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A vakcinazast koveto els6 3 héten a csirkéket szigortan mélyalmos tartasban kell nevelni.

A fertézések csokkentése érdekében a tenyészciklusok kdzott ajanlott az alom eltavolitasa, illetve
a létesitmények kitakaritdsa és a vakcindzott csirkékkel érintkezésbe keriilt eszkozok
megtisztitasa.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Hasznalat utan mossa meg és fertGtlenitse a kezét és a berendezést.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozo adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
felhasznalas el6tt keverheté GUMBOHATCH vakcinaval, és egyidejiileg beadhat6 in ovo. A
kevert készitmények beadasa elott a GUMBOHATCH hasznalati utasitasat a4t kell
tanulmanyozni.

A GUMBOHATCH ¢és az EVANOVO kevert adagolasa csak 18 napos embrionalt tojasok
vakcinazésa esetén alkalmazhato.

Kevert alkalmazas esetén az EVANOVO vakcinaban szerepld Eimeria fajokkal szembeni
immunitas kialakulasanak és tartossaganak iddtartama bizonyitottan egyenértékii az EVANOVO
esetében meghatarozottakkal, ha azt onmagaban alkalmazzak.

Nem all rendelkezésre informacio ennek az immunologiai hatdsu dllatgyogyaszati készitménynek
mas allatgydgydszati készitménnyel torténd egyidejii alkalmazésdnak artalmatlansagéira és
hatékonysagara vonatkozdan, kivéve a fent emlitett készitményeket. Az immunoldgiai
allatgyogyaszati készitményk haszndlata el6tt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fliggden sziikséges eldonteni.

A vakcinazott tojasokbol kikeld csirkéket, a kikelést kovetd legalabb 3 hétben nem szabad
kokcidium ellenes hatéanyagokkal vagy mas kokcidium ellenes hatdssal rendelkez6
szerekkelkezelni takarmdnyba vagy itatovizbe keverve, mivel az gatolnd a vakcina oocisztak
megfeleld replikaciojat, és ezaltal a megfelel6 szintli immunitas kialakulasat. Ezenkiviil a
védettség idotartama attol a kornyezettdl fiigg, amely lehetvé teszi az oocisztak ujrafelvételét,
ezért a 3 hetes kor utani idoszakban barmilyen kokcidium-ellenes anyag alkalmazasarol szolo
dontést ugy kell meghozni, hogy figyelembe kell venni az adott készitménynek a védettség
id6tartamara gyakorolt lehetséges negativ hatasat.

Tuladagolas:
10-szeres tuladagolas beadasa utan sem észleltek mellékhatasokat.

Fobb inkompatibilitasok:
Tilos keverni barmilyen mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az ezen allatgydgyaszati
készitményhez mellékelt oldoszert, vagy a GUMBOHATCH-t.

7. Mellékhatasok

Nem értelmezhetd.

21



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 kezel0 allatorvost! A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati
utasitas végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren
keresztiil: {nemzeti rendszer részletei}.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

In ovo alkalmazas.
A higitott vakcinaszuszpenziobol 0,05 ml vagy 0,1 ml egyszeri injekciot kell beadni minden
egyes tyuktojasba az embrio fejlodésének 18. napjan.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

Hasznalhato automata tojasinjektalo gép. Az in ovo berendezéseket elzetesen kalibralni kell
annak biztositasara, hogy 0,05 ml vagy 0,1 ml doézis legyen alkalmazva. A berendezés
kalibralasara és hasznalatara vonatkozé utasitdsokat szigoruan be kell tartani, hogy a megfeleld

doézis keriiljon az embrionalt tojas amnionjaba.

A vakcina higitasdhoz és beadasahoz steril, kémiai fert6tlenitdszerek maradvanyait6l mentes
eszkozoket kell hasznalni.

Készitse eld a sziikséges vakcinamennyiséget az alabbi tablazatokban megadott példak szerint,
amelyek kiilonbozd higitasi lehetdségeket mutatnak a kiilonb6z6 kiszereléseknek megfelelden:

Higitasok in ovo beadashoz (0,05 ml/adag):

A"vakcina i{lj ekc’iés i&?ﬁfﬁf?gf? A Y,akcina ,higité,sa
livegek szama és , elott felszivando
tartalma oldos'ze'r oldoszer térfogata
mennyisége
4 x 1000 adag 200 ml 24 ml
2 x 2000 adag 200 ml 24 ml
4 x 2000 adag 400 ml 48 ml
1 x 4000 adag 200 ml 24 ml
2 x 4000 adag 400 ml 48 ml
4 x 4000 adag 800 ml 96 ml
5 x 4000 adag 1000 ml 120 ml
2 x 5000 adag 500 ml 60 ml
4 x 5000 adag 1000 ml 120 ml
1 x 8000 adag 400 ml 48 ml
2 x 8000 adag 800 ml 96 ml
1 x 10 000 adag 500 ml 60 ml
2 x 10 000 adag 1000 ml 120 ml
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Higitasok in ovo beadashoz (0,1 ml/adag):

e e e ey A felhasznalandé . G
A vakcina injekeifs | prpp Aoy | A Yakeina higitisa
iivegek szama és . elott felszivando
oldoszer a e
tartalma o oldoszer térfogata
mennyisége

2 x 1000 adag 200 ml 12 ml
4 x 1000 adag 400 ml 24 ml
1 x 2000 adag 200 ml 12 ml
2 x 2000 adag 400 ml 24 ml
4 x 2000 adag 800 ml 48 ml
1 x 4000 adag 400 ml 24 ml
2 x 4000 adag 800 ml 48 ml
1 x 5000 adag 500 ml 30 ml
2 x 5000 adag 1000 ml 60 ml
1 x 8000 adag 800 ml 48 ml
1 x 10 000 adag 1000 ml 60 ml

A vakcina higitasa:

1. Szivjon fel a HIPRAHATCH olddszeres tartalybol ugyanannyi milliliter oldoszertamennyit a
vakcinahoz (EVANOVO) fog adni, a fenti példatablazatokban megadottak szerint .

2. Razza fel a vakcina injekcids iiveg(ek)et, és injektalja a tartalmat a HIPRAHATCH oldoszeres
tartalyba.
Keverje 0ssze a tartaly tartalmat enyhe razassal, amig a tartalom teljesen fel nem oldodik.

3. A higitott vakcina fehér szuszpenzio, amelyet a higitast kovetd 10 oran beliil fel kell hasznalni.
A vakcinalas alatt 30 percenként enyhe razassal keveréssel keverje 0ssze a tartalyt.

A vakcinat a 18 napos embrios csirketojasok amnionzsakjaba kell beadni.

A GUMBOHATCH-al val6 egyideji alkalmazas esetén az EVANOVO és a GUMBOHATCH
kererék csak 18 napos embrionalt tojasok in ovo vakcinazasa esetén alkalmazhato.

A kovetkez0 utasitasokat kell alkalmazni:

1.1.A HIPRAHATCH oldoszeres tartaly térfogatanak figyelembevételével készitse eld az
EVANOVO vakcinat a fent leirtak szerint.

1.2. Miutan elékészitette az EVANOVO vakcinat, vegye figyelembe a tartaly térfogatat, hogy
elegendd6 GUMBOHATCH adagot készitsen el6 a tartaly térfogatahoz.

1.3.Minden egyes felhasznaland6 GUMBOHATCH injekcios tivegbe vigyen be 4 ml-t az 1.1
szakaszban elkészitett EVANOVO higitott vakcinaszuszpenziobol.

1.4.Miutan a liofilizalt tabletta megfeleléenfeloldodott, vigye be a kiilonb6z6 GUMBOHATCH
injekcids tivegekbodl a mennyiségeket az vakcina tartalyba.

1.5.Homogenizalja a tartaly térfogatanak kézzel torténd mozgatisaval, amig egyenletes
homogenizalt oldatot nem kap.

1.6. A vakcinatartaly kevert vakcinat 2 oran beliil in ovo vakcinazassal be kell adni . A vakcinazas
alatt 30 percenként enyhe razassal keverje Ossze a tartalyt.

Készitse eld az egyes vakcinak sziikséges mennyiségét az alabbi tdblazatban megadott példak

szerint, amelyek kiilonb6zd keverési lehetdségeket mutatnak, az in ovo beadashoz sziikséges
kiilonb6z0 kiszereléseknek megfelelden (0,05 ml/adag):
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GUMBOHATCH EVANOVO A felhasznalandé
(A vakcina injekciés | (A vakcina injekciés | HIPRAHATCH
iivegek szama és iivegek szama és oldészer
tartalma) tartalma) mennyisége
4 x 1000 adag 4 x 1000 adag 200 ml
2 x 2000 adag 2 x 2000 adag 200 ml
4 x 2000 adag 4 x 2000 adag 400 ml
1 x 4000 adag 1 x 4000 adag 200 ml
2 x 4000 adag 4 x 2000 adag 400 ml
2 x 4000 adag 2 x 4000 adag 400 ml
4 x 4000 adag 4 x 4000 adag 800 ml
2 x 5000 adag 2 x 5000 adag 500 ml
8 x 2500 adag 4 x 5000 adag 1000 ml
2 x 4000 adag 1 x 8000 adag 400 ml
1 x 8000 adag 1 x 8000 adag 400 ml
4 x 4000 adag 2 x 8000 adag 800ml
2 x 8000 adag 2 x 8000 adag 800 ml
4 x 2500 adag 1 x 10 000 adag 500 ml
1 x 10 000 adag 1 x 10 000 adag 500 ml
5 x 4000 adag 2 x 10 000 adag 1000 ml
4 x 5000 adag 2 x 10 000 adag 1000 ml
2 x 10 000 adag 2 x 10 000 adag 1000 ml

A vakcina nem hasznalhaté fel abban az esetben, ha megjelenése

szuszpenzidétol.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

EVANOVO suszpenzio:

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fényt6l védve tartando.

HIPRAHATCH oldészer, baromfi vakcinakhoz:

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Az eldiras szerinti higitas utan felhasznalhato: 10 ora.
Felhasznalhatosagi id6 a GUMBOHATCH-csal valé keverés utan: 2 ora.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén utan dobozon a {lejarati id6 roviditése} és
feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara

vonatkozik.
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12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések
A gyodgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytjtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarodlag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések
A forgalomba hozatali engedély szama: EU/2/22/284/001-006

Kiszerelések:

Kartondoboz 1 db 6 ml (1000 adag) EVANOVO szuszpenzidt tartalmazé injekcios iiveggel.
Kartondoboz 1 db 12 ml (2000 adag) EVANOVO szuszpenzidt tartalmaz6 injekcios tiveggel.
Kartondoboz 1 db 24 ml (4000 adag) EVANOVO szuszpenzidt tartalmazo6 injekcios tiveggel.
Kartondoboz 1 db 30 ml (5000 adag) EVANOVO szuszpenziot tartalmazo injekcios tiveggel.
Kartondoboz 1 db 48 ml (8000 adag) EVANOVO szuszpenziot tartalmazo injekcids tiveggel.
Kartondoboz 1 db 60 ml (10 000 adag) EVANOVO szuszpenziot tartalmazo injekcios tiveggel.

Kartondoboz 10 db, 200 ml HIPRAHATCH oldoszert tartalmazozsakkal vagy palackkal.
Kartondoboz 10 db, 400 ml HIPRAHATCH oldoszert tartalmaz6 zsékkal vagy palackkal.
Kartondoboz 10 db, 500 ml HIPRAHATCH oldészert tartalmazé zsakkal vagy palackkal.
Kartondoboz 10 db, 800 ml HIPRAHATCH oldoszert tartalmazé zsakkal vagy palackkal.
Kartondoboz 10 db, 1000 ml HIPRAHATCH oldoszert tartalmazé zsakkal vagy palackkal.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

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

17170 Amer (Girona) SPAIN
Tel: +34 972 43 06 60
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Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

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

BELGIE

Tél/Tel: +32 09 2964464

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

17170 Amer (Girona)
NCTTAHUA

Tem: +34 972 43 06 60

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 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

EALGoa

HIPRA EAAAZ AE.

Aewg. ABnvov 80 & Mnpidvov 2-4,
104 41 KoAwvog - AGHNA - 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

Tél/Tel: +32 09 2964464

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

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

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

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Norge

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
Deutschland

Tel: +49 211 698236 -0



Espaiia

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

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France
HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H

44700 - Orvault
FRANCE
Tél: +33 02 51 80 77 91

Hrvatska

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

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

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

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel. +34 972 43 06 60

Island

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

17170 Amer (Girona)

SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvnpog

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

17170 Amer (Girona)

IZITANIA

TnA: +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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

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

17170 Amer (Girona) 17170 Amer (Girona)

SPANIJA SPAIN

Tel. +34 972 43 06 60 Tel. +34 972 43 06 60
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