PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

STARTVAC emulzija za injekciju za goveda

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza (2 ml) sadrzi:

Djelatne tvari:
Escherichia coli J5 inaktivirana

> 50 REDgo*

Staphylococcus aureus (CP8) soj SP 140 inaktiviran, koji izrazava antigenski kompleks

povezan sa sluzi (SAAC)

> 50 REDgp**

* REDeo: djelotvorna doza u kunica, u 60% zivotinja (seroloski nalaz).
** REDgo: djelotvorna doza u kuni¢a, u 80% Zzivotinja (seroloski nalaz).

Adjuvans:
Parafin, tekuci

Pomocne tvari:

18,2 mg

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

Benzilni alkohol

21 mg

Sorbitan monooleat

Polisorbat 80

Natrijev alginat

Kalcijev klorid dihidrat

Simetikon

Voda za injekcije

Homogena emulzija boje slonovace.

3.  KLINICKI PODATCI
3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Goveda (krave i junice).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Imunizacija stada zdravih krava i junica, u stadima mlijecnih krava gdje se opetovano javlja problem
mastitisa, da bi se umanjila ucestalost subklinickog mastitisa te ucestalost i tezina klinickih znakova
klini¢kog mastitisa, koje uzrokuju Staphylococcus aureus, koliformne bakterije i koagulaza-negativni

stafilokoki.

Provedbom cjelovitog programa imunizacije potic¢e se imunost od oko 13-og dana nakon prve injekcije

do otprilike 78-og dana nakon trece injekcije.




3.3 Kontraindikacije

Nema.

3.4 Posebna upozorenja

Treba imunizirati cijelo stado.

Imunizaciju treba smatrati jednim od sastavnih dijelova kompleksnog programa kontrole mastitisa, koji
ukljucuje sve Cimbenike vazne za zdravo vime (npr. tehnika muZnje, upravljanje zasuSivanjem i
uzgojem, higijena, hranidba, nastambe, leziSta, udobnost krava, kvaliteta zraka i vode, nadzor
zdravstvenog stanja) i druge nacine upravljanja.

Cijepite samo zdrave Zivotinje.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za ne$kodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Nije primjenjivo.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja:

Korisniku:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrzi mineralno ulje. Nehoti¢na injekcija/samo injiciranje moze
prouzrociti jaku bol i oticanje, naroCito ako se injicira u zglob prsta, a u rijetkim sluc¢ajevima moze
rezultirati gubitkom zahvacenog prsta ukoliko nije pruzena hitna medicinska pomo¢. Ukoliko ste
nehoti¢no injicirani ovim veterinarsko-medicinskim proizvodom, potrazite hitnu medicinsku pomo¢ ¢ak
ako je injicirana vrlo mala koli¢ina i sa sobom ponesite uputu o0 VMP.

Ako bol potraje viSe od 12 sati nakon lijecni¢kog pregleda, ponovo potrazite pomoc¢ lije¢nika.

Lijecniku:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrzi mineralno ulje. Cak i ako su ubrizgane male koli¢ine,
slu¢ajno ubrizgavanje ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda moze uzrokovati intenzivno oticanje,
S§to moze, na primjer, rezultirati ishemijskom nekrozom, pa ¢ak i gubitkom prsta. Potrebna je stru¢na,
HITNA, kirurS§ka pomo¢ i moze zahtijevati ranu inciziju i ispiranje ubrizganog podrucja, osobito tamo
gdje je zahvacena pulpa prsta ili tetiva.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:

Nije primjenjivo.
3.6 Stetni dogadaji

Goveda (krave i junice):

Vrlo rijetko (< 1 Zivotinja / Oteklina u mjestu injiciranja', bol u mjestu injiciranja’
10 000 tretiranih Zivotinja, Povisena temperatura’
ukljucujuéi izolirane slucajeve): Reakcija anafilakti¢kog tipa*

"Nakon ubrizgavanja jedne doze mogu se pojaviti lake do srednje ozbiljne prolazne lokalne reakcije (u
promjeru do 5 cm?), koje ée nestati tijekom 1 ili maksimalno dva tjedna.
’Blage do srednje ozbiljne prolazne lokalne reakcije koje se spontano povuku maksimalno unutar 4 dana.



3Tijekom prva 24 sata nakon injekcije moze do¢i do prosjeénog prolaznog poveéanja tjelesne
temperature za otprilike 1°C, kod nekih krava ¢ak za 2°C.

“Takve reakcije mogu se pojaviti kod nekih osjetljivih Zivotinja koje mogu biti opasne po Zivot. U tim
okolnostima potrebno je primijeniti odgovarajuce i brzo simptomatsko lijeCenje.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu
putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt moZete pronaci uuputi o
VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet 1 laktacija:
Moze se primijeniti tijekom graviditeta.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Ne postoje dostupni podaci o neskodljivosti i u¢inkovitosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo kojim
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Odluku o primjeni ovog cjepiva prije, odnosno poslije
primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda treba donositi od slucaja do slucaja.
3.9 Putovi primjene i doziranje

Intramuskularna primjena.

Po moguénosti, injiciranje treba obaviti naizmjenicno na obje strane vrata. Prije primjene pricekajte da
cjepivo dostigne temperaturu od 15 °C do 25 °C. Protresti prije primjene.

Primijeniti jednu dozu (2 ml) dubokom intramuskularnom injekcijom u vratne misice 45 dana prije

oc¢ekivanog termina poroda i jo§ jednu dozu po proteku 1 mjeseca (a najmanje 10 dana prije teljenja).

Tre¢u dozu treba dati nakon 2 mjeseca.

Cjelovit program imunizacije treba ponoviti kod svakog graviditeta.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nakon primjene dvostruke doze cjepiva nisu zapazene nuspojave osim onih navedenih u dijelu3.6.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nula dana.

4. IMUNOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QI02AB17.

Poticanje aktivne imunosti protiv Staphylococcus aureus, koliformnih bakterija i koagulaze-negativnih
stafilokoka.



5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Ne mijesati s bilo kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom.
5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 18 mjeseci.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 10 sati ¢uvano izmedu 15 °C i 25 °C.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati i prevoziti na hladnom.
Zastititi od svjetla.
Ne zamrzavati.

5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Ampule od bezbojnog stakla tipa I od 3, 10 1 50 ml.
Polietilenske (PET) ampule od 10, 50 i 250 ml.
Ampule su zatvorene gumenim ¢epom i aluminijskim prstenom.

Velicine pakiranja:

Kartonska kutija s 1 staklenom bocicom, s 1 dozom.
Kartonska kutija s 10 staklenih bocica, s 1 dozom.
Kartonska kutija s 20 staklenih bocica, s 1 dozom.
Kartonska kutija s 1 staklenom boc¢icom, s 5 doza.
Kartonska kutija s 10 staklenih bocica, s 5 doza.
Kartonska kutija s 1 staklenom bocicom, s 25 doza
Kartonska kutija s 10 staklenih bocica s 25 doza
Kartonska kutija s 1 PET bo¢icom, s 5 doza.
Kartonska kutija s 1 PET boc¢icom, s 25 doza.
Kartonska kutija s 1 PET boc¢icom, s 125 doza.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/08/092/001-010



8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 11/02/2009

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{DD/MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka o
proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



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

PRILOG II.

OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema



PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O VMP-u



A. OZNACIVANJE



PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonske kutije, PET bo¢ica (250 ml)

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

STARTVAC emulzija za injekcije za goveda

2. DJELATNE TVARI

Jedna doza (2 ml) sadrzi:

E. coli J5 inaktivirana > 50 REDy (djelotvorna doza u kunica, u 60% zivotinja (seroloski nalaz)).

S. aureus (CP8) soj SP 140 inaktiviran, koji izrazava antigenski kompleks povezan sa sluzi (SAAC)
> 50 REDgo (u 80% Zivotinja).

parafin, tekudi: 18,2 mg

benzilni alkohol: 21 mg

3. VELICINA PAKIRANJA

1 bocica s 1 dozom (2 ml)
10 bocica s 1 dozom (2 ml)
20 bocica s 1 dozom (2 ml)

1 bocica s 5 doza (10 ml)

10 bocica s 5 doza (10 ml)

1 bocica s 25 doza (50 ml)
10 bocica s 25 doza (50 ml)
1 bocica s 125 doza (250 ml)
125 doza (250 ml)

| 4. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda (krave i junice).

| 5. INDIKACLJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Intramuskularna primjena.

7. KARENCIJE

Karencija: nula dana.
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| 8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Nakon otvaranja upotrijebiti u roku od 10 sati, Cuvati izmedu 15 °C - 25 °C.

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati i prevoziti na hladnom.
Zastititi od svjetla.
Ne zamrzavati.

10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

11. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA *

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATIIZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/08/092/001 1 staklena bocica s 1 dozom
EU/2/08/092/002 10 staklenih boéica s 1 dozom
EU/2/08/092/003 20 staklenih bocica s 1 dozom
EU/2/08/092/004 1 staklena bocica s 5 doza
EU/2/08/092/005 10 staklenih boc¢ica s 5 doza
EU/2/08/092/006 1 staklena bocica s 25 doza
EU/2/08/092/007 10 staklenih bocica s 25 doza
EU/2/08/092/008 1 PET bocica s 5 doza
EU/2/08/092/009 1 PET bocica s 25 doza
EU/2/08/092/010 1 PET bocica s 125 doza

| 15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

PET bocice (10 ml, 50 ml) i staklene bocice (2 ml, 10 ml, 50 ml)

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

STARTVAC

2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

Jedna doza sadrzi:
E.coli J5 inaktivirana; S.aureus (CP8) soj SP 140 inaktiviran.

| 3.  BROJSERIJE

Lot {broj}

| 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Nakon otvaranja upotrijebiti u roku od 10 sati, Cuvati izmedu 15 °C - 25 °C.

| 5. VELICINA PAKIRANJA

1 doza (2 ml)
5 doza (10 ml)
25 doza (50 ml)
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B. UPUTA O VMP-u
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UPUTA O VMP-u

1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

STARTVAC emulzija za injekciju za goveda

A Sastav

Jedna doza (2 ml) sadrzi:

Escherichia coli (J5) inaktivirana > 50 REDgo*
Staphylococcus aureus (CP8) soj SP 140 inaktiviran, koji izrazava antigenski kompleks

povezan sa sluzi (SAAC)

> 50 REDgo**

* REDgo: djelotvorna doza u kunica, u 60% zivotinja (seroloski nalaz).
** REDgso: djelotvorna doza u kuniéa, u 80 % Zivotinja (seroloski nalaz).
parafin, tekuéi: 18,2 mg

benzilni alkohol: 21 mg

Homogena emulzija boje slonovace.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Goveda (krave i junice).

4. Indikacije za primjenu

Imunizacija stada zdravih krava i junica, u stadima mlijecnih krava gdje se opetovano javlja problem
mastitisa, da bi se umanjila ucestalost subklinickog mastitisa te ucestalost i tezina klinickih znakova
klinickog mastitisa, koje uzrokuju Staphylococcus aureus, koliformne bakterije i koagulaza-negativni
stafilokoki.

Provedbom cjelovitog programa imunizacije poti¢e se imunost od oko 13-og dana nakon prve injekcije
do otprilike 78-og dana nakon trece injekcije.

5. Kontraindikacije

Nema.

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:
Treba imunizirati cijelo stado.

Imunizaciju treba smatrati jednim od sastavnih dijelova kompleksnog programa kontrole mastitisa, koji
ukljucuje sve Cimbenike vazne za zdravo vime (npr. tehnika muZnje, upravljanje zasuSivanjem i
uzgojem, higijena, hranidba, nastambe, leziSta, udobnost krava, kvaliteta zraka i vode, nadzor
zdravstvenog stanja) i druge nacine upravljanja.

Cijepiti samo zdrave zZivotinje.
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Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:
Nije primjenjivo.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Korisniku:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrzi mineralno ulje. Nehoti¢na injekcija/samo injiciranje moze
prouzrociti jaku bol i otjecanje, naroCito ako se injicira u zglob prsta, a u rijetkim sluc¢ajevima moze
rezultirati gubitkom zahvacenog prsta ukoliko nije pruzena hitna medicinska pomo¢. Ukoliko ste
nehoti¢no injicirani ovim veterinarsko-medicinskim proizvodom, potrazite hitnu medicinsku pomo¢ ¢ak
ako je injicirana vrlo mala koli¢ina i sa sobom ponesite uputu o VMP.

Ako bol potraje viSe od 12 sati nakon lijecni¢kog pregleda, ponovo potrazite pomoc¢ lije¢nika.

Lije¢niku:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrzi mineralno ulje. Cak i ako su ubrizgane male koli¢ine,
slu¢ajno ubrizgavanje ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda moze uzrokovati intenzivno oticanje,
$to moze, na primjer, rezultirati ishemijskom nekrozom, pa ¢ak i gubitkom prsta. Potrebna je stru¢na,
HITNA, kirurS§ka pomo¢ i moze zahtijevati ranu inciziju i ispiranje ubrizganog podrucja, osobito tamo
gdje je zahvacena pulpa prsta ili tetiva.

Graviditet 1 laktacija:
Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:

Ne postoje dostupni podaci o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Stoga se odluka o primjeni ovog cjepiva prije,
odnosno poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda mora donositi od
slu¢aja do slucaja.

Predoziranje:
Nakon primjene dvostruke doze cjepiva nisu zapazene nuspojave osim onih navedenih u dijelu “Stetni

dogadaji”.

Glavne inkompatibilnosti:
Ne mijesati s bilo kojim drugim cjepivom ili veterinarsko-medicinskim proizvodom.

7. Stetni dogadaji

Goveda (krave i junice):

Vrlo rijetko (< 1 Zivotinja / Oteklina u mjestu injiciranja', bol u mjestu injiciranja’
10 000 tretiranih Zivotinja, Povisena temperatura® \
ukljuéujuéi izolirane slucajeve): Reakcija anafilaktickog tipa

"Nakon ubrizgavanja jedne doze mogu se pojaviti lake do srednje ozbiljne prolazne lokalne reakcije (u
promjeru do 5 cm 2), koje ¢ée nestati tijekom 1 ili maksimalno dva tjedna.

Blage do srednje ozbiljne prolazne lokalne reakcije koje se spontano povuku maksimalno unutar 4 dana.
Tijekom prva 24 sata nakon injekcije moZze do¢i do prosje€nog prolaznog povecanja tjelesne
temperature za otprilike 1°C, kod nekih krava ¢ak za 2°C.

“Takve reakcije mogu se pojaviti kod nekih osjetljivih Zivotinja koje mogu biti opasne po Zivot. U tim
okolnostima potrebno je primijeniti odgovarajuce i brzo simptomatsko lijeenje.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
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VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje moZete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koriste¢i se
podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o
nacionalnom sustavu}.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Intramuskularna primjena. Po moguénosti, injiciranje treba obaviti naizmjenicno na obje strane vrata.
Primijeniti jednu dozu (2 ml) dubokom intramuskularnom injekcijom u vratne misi¢e 45 dana prije
oc¢ekivanog termina poroda i jo§ jednu dozu po proteku 1 mjeseca (a najmanje 10 dana prije teljenja).
Tre¢u dozu treba dati nakon 2 mjeseca.

Cjelovit program imunizacije treba ponoviti kod svakog graviditeta.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Prije primjene pricekajte da cjepivo dosegne temperaturu od 15 °C do 25 °C. Protresti prije primjene.

10. Karencije

Nula dana.

11. Posebne mjere uvanja

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

Cuvati i prevoziti rashladeno (2 °C — 8 °C).

Zastiti od svjetla.

Cuvati od zamrzavanja.

Ne koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti navedenog na
kartonskoj kutiji i naljepnici iza Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 10 sati cuvano izmedu 15 °C do 25 °C.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

Pitajte svog veterinara kako zbrinuti lijekove koji vam viSe nisu potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
Brojevi odobrenja za stavljanje u promet: EU/2/08/092/001-010

VeliCine pakiranja:
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- Kartonska kutija s 1, 10 1 20 staklenih bo¢ica s 1 dozom.
- Kartonska kutija s 11 10 staklenih bocica s 5 doza.

- Kartonska kutija s 1 1 10 staklenih bocica s 25 doza.

- Kartonska kutija s 1 PET bocicom s 5 doza.

- Kartonska kutija s 1 PET bocCicom s 25 doza.

- Kartonska kutija s 1 PET boCicom s 125 doza.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u
{DD/MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka
o proizvodima (https://medicines.health.europa.cu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet i podatci
za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:

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

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

Za sve informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu mozete se obratiti lokalnom
predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet.

Lokalni predstavnici 1 podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

9000 Gent 17170 Amer (Girona)
BELGIUM ISPANIJA

Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Penyb6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62

17170 Amer (Girona) 9000 Gent

NCITAHUWA BELGIUM

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

Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o0. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Zochova 5, Avda. La Selva 135

811 03 Bratislava, 17170 Amer (Girona)
SLOVENSKO SPANYOLORSZAG

Tel: +421 02 32 335 223 Tel: +34 972 43 06 60
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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)ALGoa
HIPRA EAAAY A.E.

Agm@. AOnvav 80 & Mnypiévov 2-4,
104 41 Ko)oviog - 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

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
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Malta

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

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Norge

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

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

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



Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

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

Tel: +39 030 7241821

Kvnpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
IZITANIA

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60
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Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANIJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60
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