RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
HIPRAGUMBORO-GM97.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Composicao por dose:

Substincia Activa:

- Virus Vivo da Bursite Infecciosa Aviaria, estirpe GM97: 10°-10° DIOs, (dose infecciosa
embrido 50%)

Excipientes e adjuvantes cujo conhecimento é essencial para uma administracao segura
do medicamento medicinal:

Nenhum.
Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspenséo oral.
Aspecto: pastilha avermelhada

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1. Espécie(s)-alvo

Espécie: Galinhas
Categoria: Frangos de carne.

4.2. Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Imunizagdo activa de frangos de carne com niveis insignificantes de anticorpos maternos
(ELISA de 500 ou inferior) com o objectivo de reduzir a mortalidade, os sintomas e lesdes
da doenga de Gumboro. Estas aves podem ser vacinadas a partir do 1° dia de vida. O inicio
da imunidade é aos 14 dias depois da vacinacdo e a duragdo ¢ de 43 dias depois da
vacinacao.

4.3. Contra-indicagdes

Néo vacinar aves doentes.

Nao utilizar em bandos infectados com sinais clinicos da doenga.

Pelo facto de ndo se terem realizado estudos sobre a seguranga desta vacina em poedeiras e
reprodutoras, a sua utilizagdo ndo é recomendada para estas categorias das espécies alvo (ver
secgdo 4.7).
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4.4. Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Utilizar apenas em bandos com niveis baixos de anticorpos maternos (titulos médios
ELISA < a 500). O dia ideal de vacinagdao dos frangos de carne, calcula-se segundo a
formula de Kouwenhoven (ver secgdo 4.9 posologia).

Devido a patogenicidade residual para a bolsa de Fabricius, a vacina deve ser utilizada
unicamente em areas contaminadas por vvIBDV, excepto em lotes de aves infectadas que
apresentem sintomatologia clinica.

Ver secc¢ao 4.3.

4.5. Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para utilizacido em animais

- Nao utilizar 4gua com cloro ou com outros desinfectantes.

- A estirpe da vacina transmite-se aos frangos ndo vacinados.

- Devem ser adoptadas praticas clinicas e de maneio apropriadas para evitar o contagio a
espécies susceptiveis.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
- Lavar e desinfectar as maos e o equipamento depois da sua utilizagdo.

- Em caso de ingestdo acidental, contacto ocular ou cutdneo, consultar um médico
imediatamente e mostrar o folheto informativo ou o roétulo.

4.6. Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)

A administracdo de uma tUnica dose causa deplecdo linfocitdria na bolsa de Fabricius
(em 50 -75% dos foliculos). O repovoamento linfocitario observa-se a partir dos 14 dias da
vacinacdo, aos 28 dias da vacinag@o ainda existe alguma deplecao (5-25% dos foliculos).
Esta deplecdo linfocitaria ndo provoca um efeito imunosupressor.

4.7. Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos

N3ao utilizar em aves poedeiras nem em aves reprodutoras (ver secgdo 4.3).

4.8. Interaccées medicamentosas e outras formas de interac¢io

Nio existe informagéo disponivel sobre a compatibilidade desta vacina com qualquer outra.

Assim a segurancga ¢ a eficacia desta vacina quando usada com qualquer outra (seja no
mesmo dia ou numa altura diferente) nao foram demonstradas.
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4.9. Posologia e via de administracio.

Eliminar o vicuo da embalagem através da inoculacdo de 10 ml de 4gua de bebida ndo
clorada ou com outros desinfectantes. Agitar suavemente até a ressuspensiao completa do po
liofilizado antes da sua administragao.

Posologia:

As aves seronegativas podem ser vacinadas a partir do 1° dia de idade. A idade ideal para
vacinar deverd ser calculada tendo em conta o nivel de anti-corpos maternos nos frangos de
um dia de idade (fomula de Kouwenhoven) utilizando 18 aves (preferivelmente 24) do bando
de acordo com a tabela seguinte. Todas as aves devem receber uma unica dose de vacina.

TITULO MEDIO ELISA AO 1° DIA DE IDADE OPTIMA DE VACINACAO
VIDA (DIAS)
<500 1
<750 2-3
<1000 4
<1250 5-6
<1500 7
<2000 9
<2500 11
<3000 12-13
<3500 14
<4000 15-16
<4500 17
<5000 18
<5500 19
<6000 20

Modo de administracio:

O volume de dgua necessario para a reconstituicdo depende da idade das aves e do maneio
da exploragdo. Em geral, sdo necessarios 2 litros de agua por cada 1000 frangos de carne e
dia de idade. Portanto, 1000 frangos de 14 dias de idade necessitam de 28 litros de 4gua para
reconstituir 1000 doses de vacina. Se as aves t€m maior ou menor necessidade de agua, serdo
ajustados os volumes de acordo com esta necessidade.

O modo de administracdo desta vacina € critico. As seguintes consideragdes sobre a
utilizagao melhoram a administragdo da vacina:

A agua devera ser retirada durante 1-2 horas antes da vacinagdo, para assegurar que se
consome a vacina toda em 1-2 horas.

Para bebedouros em campéanula: esvaziar ¢ limpar os bebedouros durante o prazo de
restricdo de agua. Misturar a vacina segundo as recomendagdes e no final do prazo de
restrigdo, encher todos os bebedouros com a agua que contém a vacina.

Para bebedouros de tetina: uma quantidade consideravel de agua residual ficara nas tubagens
depois do prazo de restricdo de agua. Recomenda-se drenar as tubagens e enché-las com a
agua que contém a vacina antes de permitir o acesso das aves as tetinas. Misturar a vacina e
encher o tanque. Calcular o volume que sobra no tanque por debaixo da valvula de saida e
ter em conta este volume de dgua ao calcular o nimero de doses a juntar.

Deve haver sempre comida disponivel ao vacinar (as aves ndo bebem se ndo tém comida)
Abrir a agua da rede quando toda a agua que contém a vacina tiver sido consumida.
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4.10. Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia e antidotos) (se
necessario)

A administra¢do de 10 doses de vacina produz deplecgdo linfocitaria na bolsa de Fabricius
(aproximadamente em 75% dos foliculos). O repovoamento linfocitario observa-se a partir
dos 14 dias da vacinagdo sendo que ao dia 28 menos de 25% dos foliculos estdo afectados.

4.11. Intervalo de seguranca.
Zero dias.
5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS.

Estimular a imunidade activa contra o Virus da Bursite Infecciosa Aviaria (doenca de
Gumboro), estirpe GM97.

A estirpe vacinal GM97 induz um nivel de lesdo de 1,7 na bolsa de Fabricius, observavel 28
dias depois da administracdo de 10 doses de concentragdo maxima.

Codigo ATC: QI01AD09
6. INFORMACOES FARMACREUTICAS
6.1. Lista de excipientes

- Fosfato dissodico dodecahidrato
- Potassio dihidrogeno fosfato

- Gelatina

- Povidona 30

- Cloreto de sodio

- Cloreto de potassio

- Sacarose

- Glutamato monossodico

- Agua para injectaveis

6.2. Incompatibilidades
Nao misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterindrio imunologico.
6.3. Prazo de validade:

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses.
Prazo de validade apo6s diluigdo ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 1 hora.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao.
Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).

Proteger da luz.
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6.5. Natureza e composiciio do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo I (Farmacopeia Europeia) de 10 ml contendo 1000 doses ¢ 5000 doses
de vacina liofilizada, tampas de borracha tipo I (Farmacopeia Europeia) e capsula de
aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes

6.6. Precaucides especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao
utilizados ou dos desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Elimine os residuos por ebuli¢do, incineracdo ou imersdo num desinfectante adequado
autorizado pelas autoridades competentes.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO.

Nome e endereco do titular de AIM, do laboratério produtor e do titular da autorizacdo de
fabrico responsavel pela libertacdo do lote:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos € Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com

8. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

A.LLM. n° R727/04 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
26.11.2008

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Julho de 2014

CONDICOES DE FORNECIMENTO /CATEGORIA LEGAL:

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM
DIFERENTES

Nome e endereco do titular de AIM, do laboratdrio produtor e do titular da autorizacdo
de fabrico responsavel pela libertacdo do lote:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
HIPRAGUMBORO-GM97
3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ACTIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

Composicao por dose:

- Virus Vivo da Bursite Infecciosa Aviaria, estirpe GM97: 10%-10° DIOs, (dose infecciosa
embrido 50%)
Aspecto: pastilha avermelhada

4. INDICACOES

Frangos de carne: Imunizacdo activa de frangos de carne com niveis insignificantes de
anticorpos maternos (ELISA de 500 ou inferior) com o objectivo de reduzir a mortalidade, os
sintomas e lesdes da doenga de Gumboro. Estas aves podem ser vacinadas a partir do 1° dia
de vida. O inicio da imunidade ¢ aos 14 dias depois da vacinagdo e a duragdo ¢ de 43 dias
depois da vacinagdo.

5. CONTRA-INDICACOES

Nao vacinar aves doentes.
Nao utilizar em bandos infectados com sinais clinicos da doenga.
Nao utilizar em aves poedeiras nem em aves reprodutoras.
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6. REACCOES ADVERSAS

A administragdo de uma unica dose causa deplecdo linfocitiria na bolsa de Fabricius
(em 50 -75% dos foliculos). O repovoamento linfocitario observa-se a partir dos 14 dias da
vacinagdo, aos 28 dias da vacinagdo ainda existe alguma deplecdo (5-25% dos foliculos).
Esta deplecdo linfocitaria nao provoca um efeito imunosupressor.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o
médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Espécie: Galinhas
Categoria: Frangos de carne.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE
ADMINISTRACAO

Dosagem: 1 dose/ave.
Via de administracio: Oral.

Eliminar o vicuo da embalagem através da inoculacdo de 10 ml de 4gua de bebida nao
clorada ou com outros desinfectantes. Agitar suavemente até a ressuspensiao completa do po
liofilizado antes da sua admnistragao.

Posologia:

As aves seronegativas podem ser vacinadas a partir do 1° dia de idade. A idade ideal para
vacinar devera ser calculada tendo em conta o nivel de anti-corpos maternos nos frangos de
um dia de idade (fomula de Kouwenhoven) utilizando 18 aves (preferivelmente 24) do bando
de acordo com a tabela seguinte. Todas as aves devem receber uma unica dose de vacina.

TITULO MEDIOVP;II;LSA AO 1" DIA DE IDADE OPTIMA DE VACINACAO (DIAS)
<500 1
<750 2-3

<1000 4
<1250 5-6
<1500 7
<2000 9
<2500 11
<3000 12-13
<3500 14
<4000 15-16
<4500 17
<5000 18
<5500 19
<6000 20
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Modo de administracio:

O volume de 4gua necessario para a reconstitui¢do depende da idade das aves e do maneio
da exploracdo. Em geral, sdo necessarios 2 litros de agua por cada 1000 frangos de carne e
dia de idade. Portanto, 1000 frangos de 14 dias de idade necessitam de 28 litros de dgua para
reconstituir 1000 doses de vacina. Se as aves t€m maior ou menor necessidade de agua, serdo
ajustados os volumes de acordo com esta necessidade.

O modo de administracdo desta vacina ¢ critico. As seguintes consideragdes sobre a
utilizagdo melhoram a administragdo da vacina:

A égua devera ser retirada durante 1-2 horas antes da vacinagdo, para assegurar que se
consome a vacina toda em 1-2 horas.

Para bebedouros em campénula: esvaziar ¢ limpar os bebedouros durante o prazo de
restricdo de agua. Misturar a vacina segundo as recomendacdes ¢ no final do prazo de
restri¢cdo, encher todos os bebedouros com a agua que contém a vacina.

Para bebedouros de tetina: uma quantidade consideravel de agua residual ficara nas tubagens
depois do prazo de restrigao de agua. Recomenda-se drenar as tubagens e enché-las com a
dgua que contém a vacina antes de permitir o acesso das aves as tetinas. Misturar a vacina e
encher o tanque. Calcular o volume que sobra no tanque por debaixo da valvula de saida e
ter em conta este volume de dgua ao calcular o nimero de doses a juntar.

Deve haver sempre comida disponivel ao vacinar (as aves ndo bebem se nao t€ém comida)
Abrir a agua da rede quando toda a 4gua que contém a vacina tiver sido consumida.

9, INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

- Nao utilizar 4gua com cloro ou com outros desinfectantes.
- Lavar e desinfectar as maos e o equipamento depois da sua utilizagdo.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

- Manter fora do alcance e da vista das criangas.

- Conservar e transportar refrigerado (2 °C - §°C)

- Proteger da luz

- Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo / na embalagem.
- Prazo de validade apo6s dilui¢ao ou reconstituicao de acordo com as instrugdes: 1 hora.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

- Utilizar apenas em bandos com niveis baixos de anticorpos maternos (titulos médios
ELISA < a 500). O dia ideal de vacina¢do dos frangos de carne, calcula-se segundo a
formula de Kouwenhoven.

- Devido a patogenicidade residual para a bolsa de Fabricius, a vacina deve ser utilizada
unicamente em areas contaminadas por vvIBDV, excepto em lotes de aves infectadas que
apresentem sintomatologia clinica.
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- Nao existe informagdo disponivel sobre a compatibilidade desta vacina com qualquer outra.
Assim a seguranga e a eficacia desta vacina quando usada com qualquer outra (seja no
mesmo dia ou numa altura diferente) ndo foram demonstradas.

- Nao misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunologico.

- A administracdo de 10 doses de vacina produz deplecgdo linfocitaria na bolsa de Fabricius
(aproximadamente em 75% dos foliculos). O repovoamento linfocitario observa-se a partir
dos 14 dias da vacinagdo sendo que ao dia 28 menos de 25% dos foliculos estdo afectados.

- A estirpe da vacina transmite-se aos frangos nao vacinados.

- Devem ser adoptadas praticas clinicas e de maneio apropriadas para evitar o contdgio a
espécies susceptiveis.

- Em caso de ingestdo acidental, contacto ocular ou cutdneo, consultar um médico
imediatamente ¢ mostrar o folheto informativo ou o rétulo.

13.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Elimine os desperdicios por ebuli¢do, incineragdo ou imersao num desinfectante adequado
autorizado pelas autoridades competentes.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Julho de 2014

15. OUTRAS INFORMACOES

A.LM. n° R727/04 DGV

Uso veterindrio.

So pode ser administrado pelo médico veterinario.
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.
Aprestacio:

Recipiente com 1 frasco de 1000 doses.

Recipiente com 1 frasco de 5000 doses.

Recipiente com 10 frascos de 1000 doses.

Recipiente com 10 frascos de 5000 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO (CAIXA)

1 frasco de 1000 doses
1 frasco de 5000 doses
10 frascos de 1000 doses
10 frascos de 5000 doses

e Veterinaria

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRAGUMBORO-GM97.

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Composicao por dose:
- Virus Vivo da Bursite Infecciosa Aviaria, estirpe GM97: 10°-10° DIOs, (dose infecciosa
embrido 50%)

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensao oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 frasco de 1000 doses
1 frasco de 5000 doses
10 frascos de 1000 doses
10 frascos de 5000 doses

5.  ESPECIES-ALVO

Espécie: Galinhas
Categoria: Frangos de carne.

6. INDICACOES

Frangos de carne: Imunizacdo activa de frangos de carne com niveis insignificantes de
anticorpos maternos (ELISA de 500 ou inferior) com o objectivo de reduzir a mortalidade, os
sintomas e lesdes da doenga de Gumboro. Estas aves podem ser vacinadas a partir do 1° dia
de vida. O inicio da imunidade ¢ aos 14 dias depois da vacinacdo e a duragdo ¢ de 43 dias
depois da vacinagdo.

7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Dosagem: 1 dose/ave.
Via de administracio: Oral, ressuspendida na agua de bebida.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA ‘

Intervalo de seguranca: zero dias.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}
Uma vez reconstituida, administrar a vacina no prazo maximo de 1 hora.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2 °C - 8°C)
Proteger da luz

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

Elimine os desperdicios por ebuli¢do, incineragdo ou imersao num desinfectante adequado
autorizado pelas autoridades competentes.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E
CONDIC()]@S OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAQO, se for caso disso

Uso veterinario.
So pode ser administrado pelo médico veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS” ‘

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Titular da AIM, do laboratorio produtor e do titular da autorizacdo de fabrico responsavel
pela libertacdo do lote:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos € Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

A.LM. n° R727/04 DGV

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntimero}

Dire,t;c":o-GerqI de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima revisao do texto a 25 de Julho de 2014
Pagina 136 de 14

e Veterinaria


mailto:portugal@hipra.com

e Veterinaria

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO (ETIQUETA)

1000 doses
5000 doses

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

HIPRAGUMBORO-GM97.

‘ 2.  COMPOSICAO QUANTITATIVA DA SUBSTANCIA ACTIVA ‘

Composicao por dose:

Virus Vivo da Bursite Infecciosa Aviaria, estirpe GM97: 10°-10° EIDs, (dose infectante
embrido 50%)

3.  CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1000 doses
5000 doses

| 4. VIA DE ADMINISTRACAO |

Oral, resuspendida na agua de bebida.

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA |

Intervalo de seguranca: zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE |

Lote {ntimero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {MM/AAAA}
Uma vez reconstituida, administrar a vacina no prazo maximo de 1 hora.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
So pode ser administrado pelo médico veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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Nome e endereco do titular de AIM, do laboratério produtor e do titular da autorizacdo de
fabrico responsavel pela libertacdo do lote:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos € Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com
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