VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

MHYOSPHERE PCV ID stungulyf, fleyti fyrir svin

2.  INNIHALDSLYSING

Hver 0,2 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Ovirkjadir radbrigda Mycoplasma hyopneumoniae™ "?, Nexhyon-stofnar:

- Mpycoplasma hyopneumoniae RP*>1,3
- Porcine circovirus gerd 2 (PCV2) protinveiruhjup RP*>1,3

*Hlutfallsleg virkni akvoroud med ELISA-melingu.

Onzxmisglaedar:
1étt paraffinolia 42,40 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni
Tvinatrium edetat (EDTA)
Tvinatriumfosfatdodekahydrat

Mangansulfat einhydrat
Fjoloxamer (Poloxamer) 407
Polysorbat 80

Kaliumklorio

Kaliumtvivetnisfosfat

Natriumklorio
Natriumhydroxio

Sorbitan einodleat

Vatn fyrir stungulyf

Hyvitt einsleitt fleyti eftir hristing.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Svin

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til virkrar 6neemingar hjé svinum:

- til ad draga ur lungnameinsemdum tengdum einlendri (enzootic) lungnabolgu hja svinum af
voldum Mycoplasma hyopneumoniae. Einnig til ad draga Ur nygengi pessara meinsemda (eins og
fram hefur komid i vettvangsrannsoknum).

- til ad draga ur veirubl6dsmiti, veirumagni i lungum og eitlavefjum og lengd
veirublodsmitstimabilsins sem tengist sjukdomum af véldum Porcine circovirus gerd 2 (PCV2).
Synt hefur verid fram a verkun gegn PCV2 arfgeroum a, b og d 1 vettvangsrannsoknum.



- til ad draga ur aflifunar-/danartioni og tapi a daglegri pyngdaraukningu af voldum Mycoplasma
hyopneumoniae og/eda PCV2-tengdra sjukdoéma (eins og komid hefur i 1jos vid 6 manada aldur i
vettvangsrannsoknum).

Mycoplasma hyopneumoniae:

Onazmi myndast: 3 vikum eftir bolusetningu

Oneemi endist i: 23 vikur eftir bolusetningu

Eorcine circovirus gero 2:

Onami myndast: 2 vikum eftir bolusetningu

Onami endist i: 22 vikur eftir bolusetningu

AD auki var synt fram 4 minnkun & atskilnadi Ur nefi og i saur og timalengd utskilnadar PCV2 i nefi
hja dyrum sem rannsdkud voru 4 vikum og 22 vikum eftir bolusetningu.

3.3 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu, 6nzemisgleedinum eda einhverju hjalparefnanna.
3.4 Sérstok varnadaroro

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

3.5 Sérstakar varidarreglur vido notkun

Sérstakar vartdarreglur vid notkun hja dyrum

A ekki vid.

Sérstakar varadarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi fyrir slysni
getur pad valdid miklum sarsauka og bolgu, sérstaklega ef sprautad er i 1idi eda i fingur. [ mjog
sjaldgeefum tilvikum er hugsanlega heetta & fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.
Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til laeknis, jafnvel pott um 1itid
magn sé ad reda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum
eftir laeknisskoOun, skal aftur hafa samband vio lackni.

Upplysingar til leeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins 1itid magn hafi verid gefid med inndelingu,
getur inndeeling pess fyrir slysni, valdid mjog miklum bolgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps
og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er a sérfreedingi i skurdlaekningum vegna pess ad
naudsynlegt getur verid ad skera strax i stungustadinn og skola hann, sérstaklega ef um er ad reeda
fingurgém eda sin.

Sérstakar varadarreglur til pess a0 vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Svin:

Mjog algengar Bolga 4 stungustad'
(>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd): | Deyfd®




Heekkad hitastig?

Algengar Bolga 4 stungustad*

(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa

medferd):

Koma orsjaldan fyrir Bradaofnemisvidbrogd’

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

'Wag skammvinn, stadbundin vidbrogd sem samanstanda af sarsaukalausum bélgum 1 hiid sem eru
3 cm i pvermal eda minni.

*Veeg deyfd, sem lidur hja innan vid 24 klukkustundum an medferdar, er mjog algeng.

3Haekkadur likamshiti (medaltal 1,6°C, hja stoku svinum minna en 2,3°C) sem hjadnar af sjalfu sér
innan 24-48 klukkustunda an medferdar.

4Litil til midlungs mikil bolga (milli 0,3-5 cm) 4 stungustad getur komid fram fyrstu vikuna eftir
boélusetningu. Einni eda tveimur vikum sidar geta pessi stadbundnu viobrogd komid fram aftur.
Stadbundin vidbrogo hverfa alveg innan u.p.b. 3 vikna eftir bolusetningu an medferdar.
Bradaofneemisviobrogd (t.d. uppkost, blodrasartruflanir, meedi) sem geta verid lifshaettuleg geta
komid fram hja sumum vidkvemum dyrum. Undir pessum kringumstaedum skal veita videigandi
medferd vid einkennum.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilioi i kafla i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki er malt med notkun dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa bdluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar 1 hd.

Fyrir notkun skal lata boluefnid na stofuhita.

Hristist vel fyrir notkun.

Gefi0 einn 0,2 ml skammt i svin frd 3 vikna aldri og med gj6f 1 hi0 & hlidum hélsins med videigandi
nalarlausu teki sem getur gefio 0,2 ml skammta i hverju skoti (med inndealingarstraum med
pvermalinu 0,25-0,30 mm og hamarks innspytingarkrafti 0,9-1,3 N).

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moéteitur par sem pad a vid )

Engin pekkt.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu 4

6nzmismyndun

A ekki vid.



3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

4. ONZAMISFRZEDPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QI09ALOS

Til ad 6rva virkt onemi gegn Mycoplasma hyopneumoniae og Porcine circovirus gerd 2 i
svinum.

5.  LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf.
5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbidum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: Notid strax.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid og flytjid 1 keli (2 °C - 8 °C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i14tid 1 ytri umbidunum til varnar gegn 1josi.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

20 ml PET hettuglds (inniheldur 10 ml) med 50 skommtum og 50 ml PET hettuglos med
100 skdmmtum (20 ml), 125 skommtum (25ml) eda 250 skommtum (50 ml).
Hettugldsin eru lokud med klorbutyl gaimmitappa og alhettu.

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med 1 PET hettuglas med 50 skommtum (10 ml).
Pappaaskja med 1 PET hettuglas med 100 skommtum (20 ml).
Pappaaskja med 1 PET hettuglas med 125 skommtum (25 ml).
Pappaaskja med 1 PET hettuglas med 250 skommtum (50 ml).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

LABORATORIOS HIPRA, S.A.



7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/20/259/001-004

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 18/09/2020

9.  DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja med 1 PET hettuglas med 50 skommtum (10 ml).

Pappaaskja med 1 PET hettuglas med 100 skommtum (20 ml).
Pappaaskja med 1 PET hettuglas meo 125 skommtum (25 ml).
Pappaaskja med 1 PET hettuglas meo 250 skommtum (50 ml).

1.  HEITI DYRALYFS

MHYOSPHERE PCV ID stungulyf, fleyti fyrir svin

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 0,2 ml skammtur inniheldur:
Ovirkjada radbrigda Mycoplasma hyopneumoniae®’"?, Nexhyon-stofna:

- Mycoplasma hyopneumoniae RP*>1,3
- Porcine circovirus gerd 2 (PCV2) protinveiruhjup RP*>1,3

*Hlutfallsleg virkni akvoroud med ELISA-melingu.

3. PAKKNINGASTARD

50 skammtar (10 ml)

100 skammtar (20 ml)
125 skammtar (25 ml)
250 skammtar (50 ml)

4. MARKDYRATEGUNDIR

Svin

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til notkunar 1 hud

7.  BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota strax

10



9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjio 1 keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymi0 ilatid i ytri umbidunum til varnar gegn 1josi.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/20/259/001 (50 skammtar (10 ml))

EU/2/20/259/002 (100 skammtar (20 ml))
EU/2/20/259/003 (125 skammtar (25 ml))
EU/2/20/259/004 (250 skammtar (50 ml))

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Hettuglas med 50, 100, 125 eda 250 skommtum.

1.  HEITI DYRALYFS

MHYOSPHERE PCV ID

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Hver 0,2 ml skammtur inniheldur:
Ovirkjada radbrigda Mycoplasma hyopneumoniae® ", Nexhyon-stofna:

- Mycoplasma hyopneumoniae RP>1,3
- Porcine circovirus gerd 2 prétinveiruhjip RP>1,3

|3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota lyfid strax

‘ 5. PAKKNINGASTARD

50 skammtar (10 ml)

100 skammtar (20 ml)
125 skammtar (25 ml)
250 skammtar (50 ml)
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

MHYOSPHERE PCV ID stungulyf, fleyti fyrir svin

2. Innihaldslysing

Hver 0,2 ml skammtur inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Ovirkjadir radbrigda Mycoplasma hyopneumoniae™ " Nexhyon-stofnar:

- Mpycoplasma hyopneumoniae RP*>1,3
- Porcine circovirus gerd 2 (PCV2) protinveiruhjup RP*>1,3

*Hlutfallslegar virkni akvordud med ELISA-maelingu.

Hjalparefni:
1étt paraffinolia ....... 42,40 mg

Hyvitt einsleitt fleyti eftir hristing.

3. Markdyrategundir

Svin

4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar 6neemingar hja svinum:

- til ad draga r lungnameinsemdum tengdum einlendri (enzootic) lungnabdlgu hja svinum af
voldum Mycoplasma hyopneumoniae. Einnig til ad draga Ur nygengi pessara meinsemda (eins og
fram hefur komid i vettvangsrannsoknum).

- til ad draga Ur veirubl6dsmiti, veirumagni i lungum og eitlavefjum og lengd
veirublodsmitstimabilsins sem tengist sjukdomum af véldum Porcine circovirus gerd 2 (PCV2).
Synt hefur verid fram a verkun gegn PCV2 arfgeroum a, b og d 1 vettvangsrannsoknum.

- til ad draga ur aflifunar-/danartioni og tapi a daglegri pyngdaraukningu af voldum Mycoplasma
hyopneumoniae og/eda PCV2-tengdra sjukdoéma (eins og komio hefur i ljos vid 6 manada aldur i
vettvangsrannsoknum).

Mycoplasma hyopneumoniae:
Oneemi myndast: 3 vikum eftir bélusetningu
Oneemi endist i: 23 vikur eftir bolusetningu

Porcine circovirus gerd 2:
Onzmi myndast: 2 vikum eftir bolusetningu

Oneemi endist i: 22 vikur eftir bolusetningu

A0 auki var synt fram 4 minnkun & utskilnadi Ur nefi og i saur og timalengd utskilnadar PCV2 i nefi
hja dyrum sem rannsékud voru 4 vikum og 22 vikum eftir bolusetningu.
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5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu, 6nemisgledinum eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar vartudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundum
A ekki vi0.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi fyrir slysni
getur pad valdid miklum sarsauka og bolgu, sérstaklega ef sprautad er i 1idi eda i fingur. [ mjog
sjaldgeefum tilvikum er hugsanlega hetta 4 fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.
Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til laeknis, jafnvel pott um 1itid
magn s¢ ad reeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum
eftir laeknisskooun, skal aftur hafa samband vio lackni.

Upplysingar til leeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins 1itid magn hafi verid gefid med inndelingu,
getur inndeeling pess fyrir slysni, valdid mjog miklum bélgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps
og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er a sérfreedingi i skurdlaekningum vegna pess ad
naudsynlegt getur verid ad skera strax i stungustadinn og skola hann, sérstaklega ef um er ad reeda
fingurgdém eda sin.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki er malt med notkun dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars

dyralyfs. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:
Engin pekkt.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6énnur dyralyf.

7. Aukaverkanir

Svin:

Mjog algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

Bolga 4 stungustad!

Deyfo?

Hekkad hitastig?

Algengar (1 til 10 dyr / 100 dyrum sem f& medferd):

Bolga 4 stungustad*
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Koma orsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Bradaofnamisvidbrogd (alvarleg ofneemisvidbrogd)’

'Wag skammvinn, stadbundin vidbrogd sem samanstanda af sarsaukalausum bolgum i hud sem eru
3 cm i pvermal eda minni.

*Veeg deyfd, sem lidur hja innan vid 24 klukkustundum an medferdar, er mjog algeng.

SHeaekkadur likamshiti (medaltal 1,6°C, hja stoku svinum minna en 2,3°C) sem hjadnar af sjalfu sér
innan 24-48 klukkustunda an medferdar.

4Litil til midlungs mikil bolga (milli 0,3-5 cm) 4 stungustad getur komid fram fyrstu vikuna eftir
bolusetningu. Einni eda tveimur vikum sidar geta pessi stadbundnu viobrégd komid fram aftur.
Stadbundin vidbrogo hverfa alveg innan u.p.b. 3 vikna eftir bolusetningu an medferdar.
SBradaofnamisvidbrogd (t.d. uppkost, blodrasartruflanir, maedi) sem geta verid lifshattulegar geta
komid fram hja sumum vidkvemum dyrum. Undir pessum kringumstaedum skal veita videigandi
medferd vid einkennum

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda. {lysing & kerfinu}

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til notkunar i huo.

Gefiod einn 0,2 ml skammt i svin frd 3 vikna aldri og med gj6f 1 hi0 4 hlidum hélsins med videigandi
nalarlausu teeki sem getur gefio 0,2 ml skammta i hverju skoti (med inndelingarstraum med
pvermalinu 0,25-0,30 mm og hamarks innspytingarkrafti 0,9-1,3 N).

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Fyrir notkun skal lata boluefnid na stofuhita.
Hristist vel fyrir notkun.

10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid og flytjio i keeli (2 °C — 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i14tid 1 ytri umbidunum til varnar gegn 1josi.

Ekki skal nota dyralyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum 4 eftir Exp.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: Notid strax.
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12. Sérstakar varddarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfio.
Leiti0d rada hja dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Lyfsedilsskyld dyralyf.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
Markadsleyfisnimer: EU/2/20/259/001-004

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med 1 PET hettuglas med 50 skommtum (10 ml).
Pappaaskja med 1 PET hettuglas med 100 skommtum (20 ml).
Pappaaskja med 1 PET hettuglas med 125 skommtum (25 ml).
Pappaaskja med 1 PET hettuglas med 250 skommtum (50 ml).

EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins
{DD/MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess
a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

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

17170 AMER (Girona), SPANN
Tel. +34 972 43 06 60

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.
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Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

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

17170 Amer (Girona)
NCITAHUA

Ten: +34 972 43 06 60

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

E\rada
HIPRA EAAAX AE.

Aeog. ABnvav 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Korwvog - AOGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

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

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

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

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06



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

Portugal
ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e
Sanitarios De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL
Tel:+351 219 663 450

Roméinia

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)
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

17. Adrar upplysingar

Til ad 6rva virkt onemi gegn Mycoplasma hyopneumoniae og Porcine circovirus gerd 2 i
svinum.
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