LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ERAVAC injektioneste, emulsio kanille

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos (0,5 ml) sisaltda:

Vaikuttava aine:

Inaktivoitu kanin verenvuotokuumetaudin tyypin 2 virus (RHDV2), kanta V-1037
>70 % cELISA40*

(*) Vahintaan 70 %:1la rokotetuista kaneista cELISA-vasta-ainetitterin on oltava vahintaén 40.

Adjuvantti:
Mineraali6ljy 104,125 mg

Apuaine:

Mairillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eldinlifikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Tiomersaali 0,05 mg

Sorbitaanimono-oleaatti

Polysorbaatti 80

Natriumkloridi

Kaliumkloridi

Dinatriumfosfaattidodekahydraatti

Kaliumdivetyfosfaatti

Injektionesteisiin kéytettivé vesi

Vaalea emulsio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kani

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kanien aktiiviseen immunisaatioon 30 vuorokauden iéstéd alkaen kaniinien verenvuotokuumetaudin
tyypin 2 viruksen (RHDV?2) aiheuttaman kuolleisuuden vdhentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 1 viikko.
Immuniteetin kesto: 1 vuosi (osoitettu altistustutkimuksin).

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle, adjuvantille tai
apuaineelle.



3.4 Erityisvaroitukset

Rokote suojaa vain RHDV2-virusta vastaan. Ristisuojaa klassista RHDV:té vastaan ei ole osoitettu.
Rokotusta suositellaan, jos RHDV2 on epidemiologisesti relevantti.

Rokota vain terveitd eldimia.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Tiineitd naaraskaneja tulee késitelld erityisen huolellisesti stressin ja tiineyden keskeytymisen
valttamiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Kayttajalle:

Tédma eldinlddkevalmiste sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja
turvotusta erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa lddkinnillista hoitoa ole saatavilla.

Jos ruiskutat vahingossa itseesi tétd eldinlddkevalmistetta, sinun on viipymaétta haettava ladkinnallistd
apua, vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni mééra. Ota pakkausseloste mukaan.

Ota uudelleen yhteyttd ladkériin, jos kipu jatkuu yli 12 tuntia ladkéarintarkastuksen jélkeen.

Laékarille:

Tédma eldinladkevalmiste sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin vain
pieni miira, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemédt PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttimattomid, erityisesti jos kysymyksessd on
sormen pehmed osa tai jénne.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympaériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kani
Hyvin yleinen Ruumiinlimmon nousu !, injektointikohdan kyhmy 2
: 2
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): pistoskohdan turvotus
Hyvin harvinainen Uneliaisuus® ruokahaluttomuus °.

(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesta,
yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

12— 3 pidiviin ajan rokotuksesta ohimenevii ruumiinlimmon nousua hieman 40 °C ylipuolelle.
Ruumiinlampd palautuu normaaliksi itsestddn ilman hoitoa viimeistdédn viidentend paivana
rokotuksesta *Paikallisia reaktioita (< 2 cm), jotka saattavat kestdd 24 tuntia ja lievenevit asteittain ja
paranevat ilman hoidon tarvetta.

3Reaktioita voidaan havaita ensimmdisten 48 tunnin aikana rokotuksesta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinléddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Lisédtietoja yhteystiedoista on my0s pakkausselosteen kohdassa.



3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys

Laboratoriotutkimukset naaraskaneilla tiineyden viimeisen kolmanneksen aikana eivit ole antaneet
mitddn viitteitd teratogeenisistd, fetotoksista tai maternotoksista vaikutuksista.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssda muiden kuin ylld mainittujen
eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa. Tésté syystd pddtds rokotteen kéytostd ennen tai
jalkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Ihonalaiseen kayttoon.

Anna 1 annos (0,5 ml) rokotetta 30 péivin ikéisille kaneille ihonalaisena injektiona rintakehén
sivuosaan.

Tehosterokotus: 1 vuoden vélein viimeisimmén rokotuksen jilkeen.

Anna rokotteen limmetd huoneenldmpoiseksi ennen kayttoa.
Ravista huolellisesti ennen antoa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Tietoja ei saatavilla.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI0SAA01

Saamaan aikaan aktiivisen immuniteetin kaniinien verenvuotokuumetaudin tyypin 2 virusta (RHDV2)
vastaan.

Kanien rokotus indusoi hemagglutinaatiota inhiboivien vasta-aineiden tuotannon, joka jatkui véhintdén
Ivuoden.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinladkkeiden kanssa.



5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jélkeinen kestoaika: kéytettava heti.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilyta ja kuljeta kylméssa (2 °C - 8 °C).

Ei saa jaitya.

Pida injektiopullo(t) ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin I vérittomasté lasista valmistetut injektiopullot sisdltden 0,5 ml (1 annos), 5 ml (10 annosta) ja
20 ml (40 annosta).

Korkeatiheyspolyeteenistd (HDPE) valmistetut injektiopullot siséltden 100 ml (200 annosta).
Injektiopullot on suljettu kumitulpalla ja alumiinikorkilla.

Pakkauskoot:

Pahvilaatikko, jossa 10 yhden annoksen (0,5 ml) siséltidviaa lasista injektiopulloa.
Pahvilaatikko, jossa on yksi 10 annosta (5 ml) sisdltdva lasinen injektiopullo.

Pahvilaatikko, jossa on yksi 40 annosta (20 ml) siséltdva lasinen injektiopullo.
Pahvilaatikko, jossa on yksi 200 annosta (100 ml) sisdltdvd HDPE-injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiiyttimiittomien eldinléisikkeiden tai niistd periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kédytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA S.A.

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/16/199/001 (5 ml)

EU/2/16/199/002 (20 ml)

EU/2/16/199/003 (0,5 ml)

EU/2/16/199/004 (100 ml)

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivimaira: 22. syyskuuta 2016

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}



10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Eiole



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIPAKKAUS

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ERAVAC injektioneste, emulsio kanille

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (0,5 ml) sisaltda:

Inaktivoitu kanin verenvuotokuumetaudin tyypin 2 virus (RHDV?2), kanta V-1037, >70 %
cELISA40

Vihintdan 70 %:lla rokotetuista kaneista cELISA-vasta-ainetitterin on oltava vahintdan 40.

3. PAKKAUSKOKO

10 x 1 annos (0,5 ml)

1 x 10 annosta (5 ml).

1 x 40 annosta (20 ml).

1 x 200 annosta (100 ml).

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kani

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Ihonalaiseen kayttoon.
Ravista hyvin ennen antamista.

7. VAROAJAT

Varoaika (Varoajat): Nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayté lavistetty pakkaus heti.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilyta ja kuljeta kylmaéssé (2 °C - 8 °C).
Ei saa jédtya.
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Pidé injektiopullo(t) ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/16/199/001 (5 ml)
EU/2/16/199/002 (20 ml)
EU/2/16/199/003 (0,5 ml)
EU/2/16/199/004 (100 ml)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

INJEKTIOPULLO, 200 ANNOSTA

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ERAVAC injektioneste, emulsio kanille

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (0,5 ml) sisaltda:
Inaktivoitu RHDV2, kanta V-1037, >70 % cELISA40*
(*) Véhintaén 70 %:1la rokotetuista kaneista cELISA-vasta-ainetitterin on oltava vahintéén 40.

| 3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kani

4. ANTOREITIT

Ihonalaiseen kayttoon.

5. VAROAJAT

Varoaika (Varoajat): Nolla vrk.

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayté lavistetty pakkaus heti.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd ja kuljeta kylmaéssé. (2 °C - 8 °C)
Ei saa jaitya.
Pida injektiopullo(t) ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

9. ERANUMERO

Lot {numero}
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10. PAKKAUSKOKO

1 x 200 annosta (100 ml).
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullot (1, 10 tai 40 annosta)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ERAVAC

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Yksi annos (0,5 ml) siséltaa:
Inaktivoitu RHDV2, kanta V-1037: > 70 % cELISA40(*)
(*)Véhintddn 70 %:lla rokotetuista kaneista cELISA-vasta-ainetitterin on oltava véhintdin 40.

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus heti.

| 5.  PAKKAUSKOKO

10 x 1 annos (0,5 ml)
1 x 10 annosta (5 ml).
1 x 40 annosta (20 ml).

14



B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

ERAVAC Injektioneste, emulsio kanille

A Koostumus
Yksi annos (0,5 ml) sisdltda:

Vaikuttava aine:

Inaktivoitu kanin verenvuotokuumetaudin tyypin 2 virus (RHDV?2), kanta V-1037:

>70 % cELISA40*

(*) Viéhintadn 70 %:1la rokotetuista kaneista cELISA-vasta-ainetitterin on oltava vahintéén 40.

Adjuvantti:

Mineraalidljy: 104,125 mg
Apuaine:

Tiomersaali: 0,05 mg

Vaalea emulsio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Kani

4. Kayttoaiheet

Kanien aktiiviseen immunisaatioon 30 vuorokauden idstd alkaen kaniinien verenvuotokuumetaudin
tyypin 2 viruksen (RHDV2) aiheuttaman kuolleisuuden vdhentdmiseksi.

Immuniteetin alkaminen: 1 viikko.

Immuniteetin kesto: 1 vuosi (osoitettu altistustutkimuksin).

S. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéd vaikuttavalle aineelle, adjuvantille tai
apuaineelle.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Rokote suojaa vain RHDV2-virusta vastaan. Ristisuojaa klassista RHDV:té vastaan ei ole osoitettu.

Rokotusta suositellaan, jos RHDV2 on epidemiologisesti relevantti
Rokota vain terveita eldimia.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Tiineitd naaraskaneja tulee késitelld erityisen huolellisesti stressin ja tiineyden keskeytymisen
valttdmiseksi.
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Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Kayttajalle:

Tamai eldinlddkevalmiste sisdltdd mineraalioljya. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja
turvotusta erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa lddkinnéllisté hoitoa ole saatavilla.

Jos ruiskutat vahingossa itseesi tété eldinlddkevalmistetta, sinun on viipyméttd haettava ladkinnéllista
apua, vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni mééra. Ota pakkausseloste mukaan.

Ota uudelleen yhteyttd 144kériin, jos kipu jatkuu yli 12 tuntia ladkarintarkastuksen jalkeen.

Laékarille:

Tama eldinlddkevalmiste sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessa olisikin vain
pieni maérd, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemét PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla vélttdmattomid, erityisesti jos kysymyksessd on
sormen pehmed osa tai janne.

Tiineys:

Laboratoriotutkimukset naaraskaneilla tiineyden viimeisen kolmanneksen aikana eivét ole antaneet
mitdén viitteitd epdmuodostuvia aiheuttavista, sikiotoksisista tai emiin kohdistuvista haitallisista
vaikutuksista.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssda muiden kuin ylld mainittujen
eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa. Tésté syystd pdétds rokotteen kéytostd ennen tai jalkeen
muiden eldinlddkevalmisteiden antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Tietoja ei saatavilla.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa eldinladkevalmisteiden kanssa.

7/ Haittatapahtumat

Kani

Hyvin yleinen
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimest4):

Ruumiinlimmdn nousu!, injektointikohdankyhmy? . pistoskohdan turvotus?

Hyvin harvinainen
(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesti, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Uneliaisuus® ruokahaluttomuus?®.

12— 3 pidiviin ajan rokotuksesta ohimenevii ruumiinlimmon nousua hieman 40 °C ylipuolelle.
Ruumiinldmpd palautuu normaaliksi itsestddn ilman hoitoa viimeistdan viidentend paivana
rokotuksesta *Paikallisia reaktioita (< 2 cm), jotka saattavat kestdd 24 tuntia ja lievenevét asteittain ja
katovat ilman hoidon tarvetta.

3Reaktioita voidaan havaita ensimmdisten 48 tunnin aikana rokotuksesta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttdmalla tdmén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}
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8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Ihonalaiseen kayttoon.

Anna 1 annos (0,5 ml) rokotetta 30 pdivén ikdisille kaneille ihonalaisena injektiona rintakehén
sivuosaan.

Tehosterokotus: Vuoden vélein viimeisimmén rokotuksen jalkeen.

9. Annostusohjeet

Anna rokotteen lammetd huoneenldmpdiseksi ennen kayttoa.

Ravista huolellisesti ennen antoa.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Sdilyta ja kuljeta kylméssa (2 °C - 8 °C).

Ei saa jéatya.

Pida injektiopullo(t) ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Al4 kiyti titd eldinlddketts viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnin Exp. jdlkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivéa.
Sisdapakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: kaytettdva heti.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien hivittamisessé kéytetéédn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldakariltdsi tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemasrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

Myyntilupien numerot:
EU/2/16/199/001 (5 ml)
EU/2/16/199/002 (20 ml)
EU/2/16/199/003 (0,5 ml)
EU/2/16/199/004 (100 ml)
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Pakkauskoot:

Pahvilaatikko, jossa 10 yhden annoksen (0,5 ml) sisdltdvaa lasista injektiopulloa.
Pahvilaatikko, jossa on yksi 10 annosta (5 ml) siséltdvé lasinen injektiopullo.
Pahvilaatikko, jossa on yksi 40 annosta (20 ml) siséltévé lasinen injektiopullo.
Pahvilaatikko, jossa on yksi 200 annosta (100 ml) sisdltdvd HDPE-injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{PP.KK.VVVV}

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epdillyista
haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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

17170 AMER (Girona) Espanja
PUH: +34 972 43 06 60

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

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
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62

17170 Amer (Girona) 9000 Gent

HUCITAHUA BELGIUM

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

Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0. 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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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

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 & Mnpiévov 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 Farmacé&uticos ¢ 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.

Aeopopoc Ao XZéAPa 135, Auep
TCpdva 17170

Iomavia

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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