ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

EVANOVO Suspension und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension fiir Hithner

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Dosis (0,006 ml) des unverdiinnten Impfstoffes enthalt:

Wirkstoffe:

Eimeria acervulina, Stamm 044 598 — 809*
Eimeria maxima, Stamm 013 352 —476*
Eimeria praecox, Stamm 007 235-317*
Eimeria tenella, Stamm 004 221 —299*

* Anzahl der sporulierten Oozysten, die aus frithreifen attenuierten Kokzidienstimmen gemal /n-vitro-
Verfahren des Herstellers zum Zeitpunkt der Vermischung gewonnen werden.

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

EVANOVO-Suspension:
Dinatriumphosphat-Dodecahydrat
Polysorbat 80

Kaliumchlorid
Kaliumdihydrogenphosphat
Gereinigtes Wasser
Natriumchlorid
HIPRAHATCH-Lo6sungsmittel, fiir
Gefliigelimpfstoffe:
Dinatriumphosphat-Dodecahydrat
Kaliumchlorid
Kaliumdihydrogenphosphat
Natriumchlorid

Wasser fiir Injektionszwecke

Suspension: Triibweille Suspension.

Losungsmittel: klare farblose Losung.

3.  KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Embryonierte Hiithnereier.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Fiir die aktive Immunisierung von Hiithnern zur Reduktion klinischer Symptome (Diarrhoe), intestinaler
Lésionen und der Oozystenausscheidung einer durch Eimeria acervulina, Eimeria maxima und Eimeria
praecox verursachten Kokzidiose, sowie zur Reduktion klinischer Symptome, intestinaler Lasionen und

der Oozystenausscheidung einer durch Eimeria tenella verursachten Kokzidiose.

Beginn der Immunitét: 21 Tage nach der Impfung.



Dauer der Immunitét: 63 Tage nach der Impfung, in einer Umgebung, in der eine wiederholte
Infektion mit wieder ausgeschiedenen Oozysten moglich ist.

3.3 Gegenanzeigen

Keine.

3.4 Besondere Warnhinweise

Der Impfstoff schiitzt nur Hithner und keine anderen Tierarten gegen Kokzidiose.
Nur gesunde Embryos impfen.

3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Hiihner miissen in den ersten 3 Wochen nach der Impfung strikt auf dem Boden gehalten werden.
Zwischen den Produktionszyklen wird empfohlen, die Einstreu zu entfernen und die Raumlichkeiten
sowie das Material, das mit geimpften Hilhnern in Beriihrung gekommen ist, zu reinigen, um die

Wahrscheinlichkeit einer Feldinfektion zu reduzieren.

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir den Anwender:

Nach der Anwendung Hande und verwendete Gerétschaften waschen und desinfizieren.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Keine bekannt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber das
nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen Ortlichen Vertreter oder die
zustandige nationale Behorde zu senden. Siehe Abschnitt ,,Kontaktinformationen” in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Nicht zutreffend.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die vorgelegten Daten zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit belegen, dass dieser Impfstoff vor
Anwendung mit GUMBOHATCH gemischt und gleichzeitig /n-ovo verabreicht werden kann. Vor
Verabreichung der gemischten Produkte ist die Produktinformation von GUMBOHATCH zu beachten.

Die kombinierte Verabreichung von GUMBOHATCH und EVANOVO sollte nur bei der Impfung von
18 Tage alten embryonierten Eiern eingesetzt werden.

Beginn und Dauer der Immunitét, der in dem EVANOVO-Impfstoff enthaltenen Eimeria-Spezies, sind
bei kombinierter Anwendung mit der alleinigen Anwendung von EVANOVO vergleichbar.
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Es liegen keine Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels mit Ausnahme des oben genannten vor. Ob der Impfstoff
vor oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher
von Fall zu Fall entschieden werden.

Es sollten mindestens 3 Wochen nach dem Schliipfen der Kiiken aus den mit diesem Produkt geimpften
Eiern keine Antikokzidia oder andere kokzidiostatische Wirkstoffe im Futter oder Wasser verwendet
werden. Die ordnungsgeméfe Replikation von Impfoozysten und folglich die Entwicklung einer starken
Immunitit konnten dadurch verhindert werden. Des Weiteren hingt die Dauer der Immunitét von einer
Umgebung ab, in der eine wiederholte Infektion mit wieder ausgeschiedenen Oozysten moglich ist. Die
Entscheidung zur Verwendung von Antikokzidia 3 Wochen nach der Impfung sollte unter
Berticksichtigung der moglichen negativen Auswirkungen auf die Dauer der Immunitét dieses Produkts
getroffen werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

In-ovo-Anwendung.

Impfschema:
Pro embryoniertem Hiihnerei wird am 18. Tag eine Einzelinjektion von 0,05 ml oder 0,1 ml der

verdiinnten Impfstoffsuspension verabreicht.

Art der Anwendung:

Zur In-ovo Impfung kann ein Impfautomat verwendet werden. Die In-ovo-Geritschaften sollten zuvor
kalibriert werden, um sicherzustellen, dass eine Dosis von 0,05 ml oder 0,1 ml appliziert wird. Die
Anleitungen fiir die Kalibrierung und den Einsatz der Gerdtschaften sind genauestens zu befolgen, um
die erforderliche Impfdosis in die Amnionhohle der embryonierten Eier zu verabreichen.

Verwenden Sie zur Verdiinnung und Verabreichung des Impfstoffs sterile Gerédtschaften, die frei von
Riickstdnden chemischer Desinfektionsmittel sind.

Bereiten Sie das erforderliche Volumen an Impfstoff entsprechend den nachfolgenden Tabellen zu, die
je nach Darreichungsform unterschiedliche Verdiinnungsmoglichkeiten zeigen:

Verdiinnungen zur /n-ovo-Anwendung (0,05 ml pro Dosis):

Anzahl und Inhalt Zu verwendendes T t(:;g:e(:gl;innung
der Impfstoff- HIPRAHATCH-
Durchstechflaschen | Losungsmittelvolumen o entne.:hmendes
Losungsmittelvolumen
4 x 1 000 dosen 200 ml 24 ml
2 x 2 000 dosen 200 ml 24 ml
4 x 2 000 dosen 400 ml 48 ml
1 x 4 000 dosen 200 ml 24 ml
2 x 4 000 dosen 400 ml 48 ml
4 x 4 000 dosen 800 ml 96 ml
5 x 4 000 dosen 1 000 ml 120 ml
2 x 5 000 dosen 500 ml 60 ml
4 x 5 000 dosen 1 000 ml 120 ml
1 x 8 000 dosen 400 ml 48 ml
2 x 8 000 dosen 800 ml 96 ml
1 x 10 000 dosen 500 ml 60 ml
2 x 10 000 dosen 1 000 ml 120 ml




Verdiinnungen zur /n-ovo-Anwendung (0,1 ml pro Dosis):

Anzahl und Inhalt der Zu verwendendes T t(:;(f)‘lf‘egfll;innung
Impfstoff- HIPRAHATCH-
Durchstechflaschen Losungsmittelvolumen ”zu entne.:hmendes

Losungsmittelvolumen

2 x 1000 dosen 200 ml 12 ml

4 x 1 000 dosen 400 ml 24 ml

1 x 2 000 dosen 200 ml 12 ml

2 x 2 000 dosen 400 ml 24 ml

4 x 2 000 dosen 800 ml 48 ml

1 x 4 000 dosen 400 ml 24 ml

2 x4 000 dosen 800 ml 48 ml

1 x 5000 dosen 500 ml 30 ml

2 x 5000 dosen 1 000 ml 60 ml

1 x 8 000 dosen 800 ml 48 ml

1 x 10 000 dosen 1 000 ml 60 ml

Verdiinnung des Impfstoffs:

1.

Entnehmen Sie aus dem HIPRAHATCH-Losungsmittelbeutel die Millilitermenge, die der zu
injizierenden Impfstoffmenge (EVANOVO) entspricht, entsprechend der obenstehenden
Beispieltabellen.

Schiitteln Sie die Impfstoff-Durchstechflasche/n und injizieren Sie deren Inhalt in den
HIPRAHATCH-L6sungsmittelbeutel.

Schwenken Sie den Beutelinhalt leicht hin und her, bis die Bestandteile vollstindig vermischt
sind.

Der verdiinnte Impfstoff ist eine weile Suspension, die innerhalb von 10 Stunden nach
Verdiinnung aufgebraucht werden muss. Mischen Sie den Inhalt des Beutels wahrend des Impfens
alle 30 Minuten durch leichtes Schwenken.

Der Impfstoff muss in die Amnionhéhle von 18 Tage alten embryonierten Hithnereiern injiziert
werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit GUMBOHATCH sollte die kombinierte Verabreichung von
EVANOVO und GUMBOHATCH nur als in-ovo-Anwendung bei 18 Tage alten embryonierten Eiern
erfolgen.

Gehen Sie nach folgenden Anweisungen vor:

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Bereiten Sie den EVANOVO-Impfstoff unter Beriicksichtigung des HIPRAHATCH-
Losungsmittelbeutelvolumens wie oben beschrieben vor.

Priifen Sie nach Vorbereitung des EVANOVO-Impfstoffs das Beutelvolumen, um ausreichend
GUMBOHATCH-Dosen fiir das Beutelvolumen bereitzustellen.

Geben Sie in jede zu verwendende GUMBOHATCH-Durchstechflasche 4 ml der in Abschnitt
1.1 hergestellten verdiinnten EVANOVO-Impfsuspension.

Sobald die lyophilisierte Tablette vollstindig resuspendiert ist, geben Sie die Volumina der
verschiedenen GUMBOHATCH-Durchstechflaschen in den Imptbeutel.

Homogenisieren Sie den Beutelinhalt durch Bewegen des Beutelvolumens mit der Hand, bis Sie
eine gleichméBig homogene Suspension haben.

Fiihren Sie die Impfung unter Verwendung des Impfbeutels mit den gemischten Impfstoffen
innerhalb von 2 Stunden /n-ovo durch. Mischen Sie den Inhalt des Beutels wihrend des Impfens
alle 30 Minuten durch leichtes Schwenken.

Bereiten Sie das erforderliche Volumen von jedem Impfstoff entsprechend den nachfolgenden Tabellen
vor, die je nach Darreichungsform unterschiedliche Mischungsmoglichkeiten fiir die in-ovo-
Anwendung zeigen (0,05 ml pro Dosis):



GUMBOHATCH EVANOVO Zu verwendendes
(Anzahl und Inhalt (Anzahl und Inhalt
HIPRAHATCH-
der Impfstoff- der Impfstoff- e Ty
Durchstechflaschen) | Durchstechflaschen)

4 x 1 000 dosen 4 x 1 000 dosen 200 ml

2 x 2 000 dosen 2 x 2 000 dosen 200 ml

4 x 2 000 dosen 4 x 2 000 dosen 400 ml

1 x 4 000 dosen 1 x 4 000 dosen 200 ml

2 x 4 000 dosen 4 x 2 000 dosen 400 ml

2 x4 000 dosen 2 x 4 000 dosen 400 ml

4 x 4 000 dosen 4 x 4 000 dosen 800 ml

2 x 5 000 dosen 2 x 5000 dosen 500 ml

8 x 2 500 dosen 4 x 5 000 dosen 1 000 ml

2 x4 000 dosen 1 x 8 000 dosen 400 ml

1 x 8 000 dosen 1 x 8 000 dosen 400 ml

4 x 4 000 dosen 2 x 8 000 dosen 800 ml

2 x 8 000 dosen 2 x 8 000 dosen 800 ml

4 x 2 500 dosen 1 x 10 000 dosen 500 ml

1 x 10 000 dosen 1 x 10 000 dosen 500 ml

5 x 4 000 dosen 2 x 10 000 dosen 1 000 ml

4 x 5000 dosen 2 x 10 000 dosen 1 000 ml

2 x 10 000 dosen 2 x 10 000 dosen 1 000 ml

Den Impfstoff nicht verwenden, falls sein Aussehen nicht dem einer triibwei3en Suspension
entspricht.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Nach Verabreichung einer 10-fachen Uberdosis wurden keine Nebenwirkungen beobachtet.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Null Tage.

4. IMMUNOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QI0O1ANO1

Zur aktiven Immunisierung gegen Kokzidiose, die durch Eimeria acervulina, Eimeria maxima,
Eimeria praecox und Eimeria tenella hervorgerufen wird.



5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Waesentliche Inkompatibilititen

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des Losungsmittels, die zur
gleichzeitigen Verwendung mit dem Tierarzneimittel in der Packung enthalten sind und mit Ausnahme
der in Abschnitt 3.8 genannten.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 1 Jahr

Haltbarkeit des HIPRAHATCH-L6sungsmittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach Verdiinnen geméf den Anweisungen: 10 Stunden.

Haltbarkeit nach Mischen mit GUMBOHATCH: 2 Stunden.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

EVANOVO-Suspension:

Kiihl lagern und transportieren (2°C — 8°C).
Nicht einfrieren.

Vor Licht schiitzen.

HIPRAHATCH-Ldsungsmittel, fiir Gefliigelimpfstofte:
Nicht tiber 25°C lagern.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

EVANOVO-Suspension:

Farblose Durchstechflasche aus Glas vom Typ I mit 6 ml, 12 ml, 24 ml, 30 ml, 48 ml oder 60 ml
Suspension (1 000, 2 000, 4 000, 5 000, 8 000 und 10 000 Dosen) mit Polymer-Elastomer-Verschliissen
Typ I und Aluminiumkappen.

HIPRAHATCH-Ldsungsmittel fiir Gefliigelimpfstofte:
Polypropylenbeutel mit 200 ml, 400 ml, 500 ml, 800 ml oder 1 000 ml Inhalt.

PackungsgroBen:

Kartonschachtel mit einer Durchstechflasche EVANOVO-Suspension mit 6 ml Inhalt (1 000 Dosen).
Kartonschachtel mit einer Durchstechflasche EVANOVO-Suspension mit 12 ml Inhalt (2 000 Dosen).
Kartonschachtel mit einer Durchstechflasche EVANOVO-Suspension mit 24 ml Inhalt (4 000 Dosen).
Kartonschachtel mit einer Durchstechflasche EVANOVO-Suspension mit 30 ml Inhalt (5 000 Dosen).
Kartonschachtel mit einer Durchstechflasche EVANOVO-Suspension mit 48 ml Inhalt (8 000 Dosen).
Kartonschachtel mit einer Durchstechflasche EVANOVO-Suspension mit 60 ml Inhalt (10 000
Dosen).

Kartonschachtel mit 10 Beuteln HIPRAHATCH-L&sungsmittel mit 200 ml Inhalt.
Kartonschachtel mit 10 Beuteln HIPRAHATCH-Losungsmittel mit 400 ml Inhalt.
Kartonschachtel mit 10 Beuteln HIPRAHATCH-Losungsmittel mit 500 ml Inhalt.
Kartonschachtel mit 10 Beuteln HIPRAHATCH-L6sungsmittel mit 800 ml Inhalt.
Kartonschachtel mit 10 Beuteln HIPRAHATCH-Ldsungsmittel mit 1 000 ml Inhalt.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser entsorgt werden.



Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfalle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/22/284/001-006

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 27/07/2022

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

{(MM/JJIT}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANHANG IT

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

Keine



ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Kartonschachteln

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

EVANOVO-Suspension und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension fiir Hiihner.

2. WIRKSTOFF(E)

Jede Dosis (0,006 ml) des unverdiinnten Impfstoffes enthélt:

Eimeria acervulina, Stamm 044 598 — 809
Eimeria maxima, Stamm 013 352 -476
Eimeria praecox, Stamm 007 235 -317
Eimeria tenella, Stamm 004 221 -299

3.  PACKUNGSGROSSE(N)

1 000 Dosen (6 ml)

2 000 Dosen (12 ml)
4 000 Dosen (24 ml)
5000 Dosen (30 ml)
8 000 Dosen (48 ml)
10 000 Dosen (60 ml)

4. ZIELTIERART(EN)

Embryonierte Hiithnereier.

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

In-ovo-Anwendung.
Mit dem HIPRAHATCH-L6sungsmittel zu mischen.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit: Null Tage

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/1JJJ}
Nach dem Verdiinnen innerhalb von 10 Stunden verbrauchen.
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9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Kiihl lagern und transportieren.
Nicht einfrieren.
Vor Licht schiitzen

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*“

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/2/22/284/001 (1 000 dosen)
EU/2/22/284/002 (2 000 dosen)
EU/2/22/284/003 (4 000 dosen)
EU/2/22/284/004 (5 000 dosen)
EU/2/22/284/005 (10 000 dosen)
EU/2/22/284/006 (8 000 dosen)

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Impfstoff-Durchstechflasche zu 8 000 oder 10 000 Dosen

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

EVANOVO-Suspension und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension fiir Hiihner.

2. WIRKSTOFF(E)

Jede Dosis (0,006 ml) des unverdiinnten Impfstoffes enthalt:

Eimeria acervulina, Stamm 044 598 — 809
Eimeria maxima, Stamm 013 352 -476
Eimeria praecox, Stamm 007 235 -317
Eimeria tenella, Stamm 004 221 -299

3. ZIELTIERART(EN)

Embryonierte Hiithnereier.

4. ARTEN DER ANWENDUNG

In-ovo-Anwendung.
Mit dem HIPRAHATCH-L6sungsmittel zu mischen.
Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

5. WARTEZEITEN

Wartezeit: Null Tage.

6. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJJ}

Nach dem Verdiinnen innerhalb von 10 Stunden verbrauchen.

7. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Kiihl lagern und transportieren.
Nicht einfrieren.
Vor Licht schiitzen

8. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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| 9. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

| 10. PACKUNGSGROSSE(N)

8 000 Dosen (48 ml)
10 000 Dosen (60 ml)
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Impfstoff-Durchstechflasche zu 1 000, 2 000, 4 000 oder 5 000 Dosen

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

EVANOVO-Suspension und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension fiir Hiihner.

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Jede Dosis (0,006 ml) des unverdiinnten Impfstoffes enthalt:

Eimeria acervulina, Stamm 044 598 — 809
Eimeria maxima, Stamm 013 352 -476
Eimeria praecox, Stamm 007 235-317
Eimeria tenella, Stamm 004 221 -299

|3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}

Nach Verdiinnen innerhalb von 10 Stunden verbrauchen.

5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER STUCKZAHL

1 000 Dosen (6 ml)

2 000 Dosen (12 ml)
4 000 Dosen (24 ml)
5000 Dosen (30 ml)
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Kartonschachteln (Losungsmittelbeutel)

1. BEZEICHNUNG DES LOSUNGSMITTEL

HIPRAHATCH Losungsmittel, fiir Gefliigelimpfstofte.

2. ARTEN DER ANWENDUNG

Lesen Sie vor Gebrauch die der Impfstoff-Durchstechflasche beiliegende Packungsbeilage.

3.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}

|4. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht {iber 25°C lagern.

5. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

|6. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

| 7. PACKUNGSGROSSE(N)

10 x 200 ml
10 x 400 ml
10 x 500 ml
10 x 800 ml
10x 1 000 ml
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

Losungsmittelbeutel

1. BEZEICHNUNG DES LOSUNGSMITTEL

HIPRAHATCH Losungsmittel, fiir Gefliigelimpfstofte.

2. ARTEN DER ANWENDUNG

Lesen Sie vor Gebrauch die der Impfstoff-Durchstechflasche beiliegende Packungsbeilage.

3.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJJ}

|4. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht {iber 25°C lagern.

5. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

|6. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

| 7. PACKUNGSGROSSE(N)

200 ml
400 ml
500 ml
800 ml
1 000 ml
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

EVANOVO-Suspension und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension fiir Hiihner.

2 Zusammensetzung

Wirkstoffe:

Jede Dosis (0,006 ml) des unverdiinnten Impfstoffes enthalt:
Eimeria acervulina, Stamm 044 598 — 809*
Eimeria maxima, Stamm 013 352 —476*
Eimeria praecox, Stamm 007 235 -317*
Eimeria tenella, Stamm 004 221 —299*

* Anzahl der sporulierten Oozysten, die aus frithreifen attenuierten Kokzidienstimmen gemif /n-vitro-
Verfahren des Herstellers zum Zeitpunkt der Vermischung gewonnen werden.

Suspension: Triibweifle Suspension.
Losungsmittel: klare farblose Losung.
3. Zieltierart(en)

Embryonierte Hiithnereier.

4. Anwendungsgebiet(e)

Fiir die aktive Immunisierung von Hiihnern, zur Reduktion klinischer Symptome (Diarrhoe), intestinaler
Liasionen und der Oozystenausscheidung in Verbindung einer durch Eimeria acervulina, Eimeria
maxima und Eimeria praecox verursachten Kokzidiose, sowie zur Reduktion klinischer Symptome,
intestinaler Lédsionen und der Oozystenausscheidung einer durch Eimeria tenella verursachten
Kokzidiose.

Beginn der Immunitét: 21 Tage nach der Impfung.

Dauer der Immunitit: 63 Tage nach der Impfung in einer Umgebung, in der eine wiederholte Infektion
mit wieder ausgeschiedenen Oozysten moglich ist.

5. Gegenanzeigen

Keine.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Der Impfstoff schiitzt nur Hithner und keine anderen Tierarten gegen Kokzidiose.

Nur gesunde Embryos impfen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Hiihner miissen in den ersten 3 Wochen nach der Impfung strikt auf dem Boden gehalten werden.
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Zwischen den Produktionszyklen wird empfohlen, die Einstreu zu entfernen und die Raumlichkeiten
sowie das Material, das mit geimpften Hiithnern in Beriihrung gekommen ist, zu reinigen, um die
Wahrscheinlichkeit einer Feldinfektion zu reduzieren.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Anwender:
Nach der Anwendung Hiande und verwendete Gerétschaften waschen und desinfizieren.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Die vorgelegten Datenzur Unbedenklichkeit und Wirksamkeit belegen, dass dieser Impfstoff vor
Anwendung mit GUMBOHATCH gemischt und gleichzeitig /n-ovo verabreicht werden kann. Vor
Verabreichung der gemischten Produkte ist die Produktinformation von GUMBOHATCH zu beachten.

Die kombinierte Verabreichung von GUMBOHATCH und EVANOVO sollte nur bei der Impfung von
18 Tage alten embryonierten Eiern eingesetzt werden.

Beginn und Dauer der Immunitit, der in dem EVANOVO-Impfstoff enthaltenen Eimeria-Spezies,
sindbei kombinierter Anwendung mit der alleinigen Anwendung von EVANOVO vergleichbar.

Es liegen keine Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels mit Ausnahme des oben genannten vor. Ob der Impfstoff
vor oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher
von Fall zu Fall entschieden werden.

Es sollten mindestens 3 Wochen nach dem Schliipfen der Kiiken aus den mit diesem Produkt geimpften
Eiern keine Antikokzidia oder andere kokzidiostatische Wirkstoffe im Futter oder Wasser verwendet
werden. Die ordnungsgemale Replikation von Impfoozysten und folglich die Entwicklung einer starken
Immunitit konnten dadurch verhindert werden. Des Weiteren hiangt die Dauer der Immunitdt von einer
Umgebung ab, in der eine wiederholte Infektion mit wieder ausgeschiedenen Oozysten moglich ist. Die
Entscheidung zur Verwendung von Antikokzidia 3 Wochen nach der Impfung sollte unter
Beriicksichtigung der moglichen negativen Auswirkungen auf die Dauer der Immunitét dieses Produkts
getroffen werden.

Uberdosierung: )
Nach Verabreichung einer 10-fachen Uberdosis wurden keine Nebenwirkungen beobachtet.

Wesentliche Inkompatibilititen:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des Losungsmittels, das zur gleichzeitigen
Verwendung mit diesem Tierarzneimittel bereitgestellt wird, oder mit Ausnahme von GUMBOHATCH.

7. Nebenwirkungen
Keine bekannt.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem melden
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8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

In-ovo-Anwendung.
Pro embryoniertem Hiihnerei wird am 18. Tag eine Einzelinjektion von 0,05 ml oder 0,1 ml der
verdiinnten Impfstoffsuspension verabreicht.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Zur In-ovo Impfung kann ein Impfautomat verwendet werden. Die In-ovo-Geritschaften sollten zuvor
kalibriert werden, um sicherzustellen, dass eine Dosis von 0,05 ml oder 0,1 ml appliziert wird. Die
Anleitungen fiir die Kalibrierung und den Einsatz der Gerdtschaften sind genauestens zu befolgen, um
die erforderliche Impfdosis in die Amnionhohle der embryonierten Eier zu verabreichen.

Verwenden Sie zur Verdiinnung und Verabreichung des Impfstoffs sterile Gerdtschaften, die frei von
Riickstdnden chemischer Desinfektionsmittel sind.

Bereiten Sie das erforderliche Volumen an Impfstoff entsprechend den nachfolgenden Tabellen zu, die
je nach Darreichungsform unterschiedliche Verdiinnungsmoglichkeiten zeigen:

Verdiinnungen zur /n-ovo-Anwendung (0,05 ml pro Dosis):

Anzahl und Inhalt Zu verwendendes [mpfs t(:;z\lf‘e(:(eili‘innung
der Impfstoff- HIPRAHATCH-
Durchstechflaschen | Losungsmittelvolumen "zu entnc.ehmendes
Losungsmittelvolumen

4 x 1 000 dosen 200 ml 24 ml

2 x 2 000 dosen 200 ml 24 ml

4 x 2 000 dosen 400 ml 48 ml

1 x 4 000 dosen 200 ml 24 ml

2 x4 000 dosen 400 ml 48 ml

4 x 4 000 dosen 800 ml 96 ml

5 x 4 000 dosen 1 000 ml 120 ml

2 x 5000 dosen 500 ml 60 ml

4 x 5 000 dosen 1 000 ml 120 ml

1 x 8 000 dosen 400 ml 48 ml

2 x 8 000 dosen 800 ml 96 ml

1 x 10 000 dosen 500 ml 60 ml
2 x 10 000 dosen 1 000 ml 120 ml

Verdiinnungen zur /n-ovo-Anwendung (0,1 ml pro Dosis):
Anzahl und Inhalt der Zu verwendendes T t(:;(f)‘lf‘egfll;innung
Impfstoff- HIPRAHATCH-
Durchstechflaschen Losungsmittelvolumen U entne.:hmendes
Losungsmittelvolumen

2 x 1 000 dosen 200 ml 12 ml
4 x 1 000 dosen 400 ml 24 ml

1 x 2 000 dosen 200 ml 12 ml
2 x 2 000 dosen 400 ml 24 ml
4 x 2 000 dosen 800 ml 48 ml

1 x 4 000 dosen 400 ml 24 ml

2 x4 000 dosen 800 ml 48 ml

1 x 5000 dosen 500 ml 30 ml
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2 x 5000 dosen 1 000 ml 60 ml
1 x 8 000 dosen 800 ml 48 ml
1 x 10 000 dosen 1 000 ml 60 ml

Verdiinnung des Impfstoffs:

1.

Entnehmen Sie aus dem HIPRAHATCH-L6sungsmittelbeutel die Millilitermenge, die der zu
injizierenden Impfstoffmenge (EVANOVO) entspricht, entsprechend der obenstehenden
Beispieltabellen.

Schiitteln Sie die Impfstoff-Durchstechflasche/n und injizieren Sie deren Inhalt in den
HIPRAHATCH-L6sungsmittelbeutel.

Schwenken Sie den Beutelinhalt leicht hin und her, bis die Bestandteile vollstdndig vermischt
sind.

Der verdiinnte Impfstoff ist eine weile Suspension, die innerhalb von 10 Stunden nach
Verdiinnung aufgebraucht werden muss. Mischen Sie den Inhalt des Beutels wahrend des Impfens
alle 30 Minuten durch leichtes Schwenken.

Der Impfstoff muss in die Amnionhdhle von 18 Tage alten embryonierten Hithnereiern injiziert werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit GUMBOHATCH sollte die kombinierte Verabreichung von
EVANOVO und GUMBOHATCH nur als in-ovo-Anwendung bei 18 Tage alten embryonierten Eiern
erfolgen.

Gehen Sie nach folgenden Anweisungen vor:

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Bereiten Sie den EVANOVO-Impfstoff unter Beriicksichtigung des
Losungsmittelbeutelvolumens wie oben beschrieben vor.

Priifen Sie nach Vorbereitung des EVANOVO-Impfstoffs das Beutelvolumen, um ausreichend
GUMBOHATCH-Dosen fiir das Beutelvolumen bereitzustellen.

Geben Sie in jede zu verwendende GUMBOHATCH-Durchstechflasche 4 ml der in Abschnitt
1.1 hergestellten verdiinnten EVANOVO-Impfsuspension.

Sobald die lyophilisierte Tablette vollstindig resuspendiert ist, geben Sie die Volumina der
verschiedenen GUMBOHATCH-Durchstechflaschen in den Impfbeutel.

Homogenisieren Sie den Beutelinhalt durch Bewegen des Beutelvolumens mit der Hand, bis Sie
eine gleichméBige homogene Suspension haben.

Fiihren Sie die Impfung unter Verwendung des Impfbeutels mit den gemischten Impfstoffen
innerhalb von 2 Stunden /n-ovo durch. Mischen Sie den Inhalt des Beutels wihrend des Impfens
alle 30 Minuten durch leichtes Schwenken.

HIPRAHATCH-

Bereiten Sie das erforderliche Volumen von jedem Impfstoff entsprechend den nachfolgenden Tabellen
vor, die je nach Darreichungsform unterschiedliche Mischungsmdglichkeiten fiir die in-ovo-
Anwendung zeigen (0,05 ml pro Dosis):

GUMBOHATCH EVANOVO Zu verwendendes
(Anzahl und Inhalt (Anzahl und Inhalt
HIPRAHATCH-
der Impfstoff- der Impfstoff- e Ty
Durchstechflaschen) | Durchstechflaschen)
4 x 1 000 dosen 4 x 1 000 dosen 200 ml
2 x 2 000 dosen 2 x 2 000 dosen 200 ml
4 x 2 000 dosen 4 x 2 000 dosen 400 ml
1 x 4 000 dosen 1 x 4 000 dosen 200 ml
2 x4 000 dosen 4 x 2 000 dosen 400 ml
2 x 4 000 dosen 2 x4 000 dosen 400 ml
4 x 4 000 dosen 4 x 4 000 dosen 800 ml
2 x 5000 dosen 2 x 5000 dosen 500 ml
8 x 2 500 dosen 4 x 5 000 dosen 1 000 ml
2 x 4 000 dosen 1 x 8 000 dosen 400 ml
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1 x 8 000 dosen 1 x 8 000 dosen 400 ml
4 x 4 000 dosen 2 x 8 000 dosen 800 ml
2 x 8 000 dosen 2 x 8 000 dosen 800 ml
4 x 2 500 dosen 1 x 10 000 dosen 500 ml
1 x 10 000 dosen 1 x 10 000 dosen 500 ml
5 x 4 000 dosen 2 x 10 000 dosen 1 000 ml
4 x 5 000 dosen 2 x 10 000 dosen 1 000 ml
2 x 10 000 dosen 2 x 10 000 dosen 1 000 ml

Den Impfstoff nicht verwenden, falls sein Aussehen nicht dem einer triibbweiflen Suspension entspricht.

10. Wartezeiten

Null Tage.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

EVANOVO-Suspension:

Kiihl lagern und transportieren (2°C — 8°C).
Nicht einfrieren.

Vor Licht schiitzen.

HIPRAHATCH-Ldsungsmittel fiir Gefliigelimpfstofte:
Nicht tiber 25°C lagern.

Haltbarkeit nach Verdiinnen gemafl den Anweisungen: 10 Stunden.
Haltbarkeit nach Mischen mit GUMBOHATCH: 2 Stunden.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zulassungsnummern: EU/2/22/284/001-006
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Packungsgrdfen:

Kartonschachtel mit einer Durchstechflasche EVANOVO-Suspension mit 6 ml Inhalt (1 000 Dosen).
Kartonschachtel mit einer Durchstechflasche EVANOVO-Suspension mit 12 ml Inhalt (2 000 Dosen).
Kartonschachtel mit einer Durchstechflasche EVANOVO-Suspension mit 24 ml Inhalt (4 000 Dosen).
Kartonschachtel mit einer Durchstechflasche EVANOVO-Suspension mit 30 ml Inhalt (5 000 Dosen).
Kartonschachtel mit einer Durchstechflasche EVANOVO-Suspension mit 48 ml Inhalt (8 000 Dosen).
Kartonschachtel mit einer Durchstechflasche EVANOVO-Suspension mit 60 ml Inhalt (10 000
Dosen).

Kartonschachtel mit 10 Beuteln HIPRAHATCH-L&sungsmittel mit 200 ml Inhalt.
Kartonschachtel mit 10 Beuteln HIPRAHATCH-L6sungsmittel mit 400 ml Inhalt.
Kartonschachtel mit 10 Beuteln HIPRAHATCH-Ldsungsmittel mit 500 ml Inhalt.
Kartonschachtel mit 10 Beuteln HIPRAHATCH-L6sungsmittel mit 800 ml Inhalt.
Kartonschachtel mit 10 Beuteln HIPRAHATCH-L6sungsmittel mit 1 000 ml Inhalt.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

{MM/JIIT}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

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

17170 Amer (Girona) SPAIN
Tel: +34 972 43 06 60

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

9000 Gent 17170 Amer (Girona)
BELGIUM ISPANIJA

Tél/Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Peny0smka buarapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV
Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62
17170 Amer (Girona) 9000 Gent

UCITAHUA BELGIUM

Ten: +34 972 43 06 60 Tél/Tel: +32 09 2964464
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Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335223

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

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Danmark

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

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

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf

Deutschland

Tel: +49 211 698236 - 0

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Eesti

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

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Norge

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

EA0LGoa

HIPRA EAAAX ALE.

Agwg. AOnvov 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Korovog - AOGHNA - EAAAY
TnA: +30 210 4978660

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf

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

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

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
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Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Romania

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

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

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

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Italia

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

Tel: +39 030 7241821

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

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Kvnpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
IZITANIA

TnA: +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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

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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