I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RESPIVAC aMPV, liofilizatas akiy ir nosies suspensijai / naudoti su geriamuoju vandeniu vistoms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienos dozés sudétis:

veiklioji (-iosios) medziaga (-0s):

pauks¢iy metapneumovirusai, B potipis, 1062 paderme, gyvi 10"8-103* CCIDso* / dozéje
* CCIDso: angl. Cell Culture Infectious Dose, 50 % lasteliy kultiiros infekuojanti dozé

pagalbiné (-s) medZiaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjuy medZiagy sudétis
Dekstranas 70

Sacharozé

Zelatina

NZ Amine

Sorbitolis

Kalio-divandenilio fosfatas

Dikalio fosfatas

Baltas Sal¢iu dziovintas liofilizatas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Aktyvus visty imunizavimas, skirtas zalingam virulentinio pauk$¢iy metapneumoviruso poveikiui
blakstien¢liy funkcijai ir su tuo susijusioms klinikinéms apraiskoms kvépavimo sistemai sumazinti.

Imuniteto pradzia: 3 sav. po vakcinavimo
Imuniteto trukmé: 9 sav. po vakcinavimo

3.3. Kontraindikacijos

Néra.

3.4 Specialieji ispéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ras$ims

Vakcinuotos vistos gali i§skirti vakcininés padermés mikroorganizmus ne trumpiau kaip 21 d. po
vakcinavimo. Tuo metu reikéty vengti silpno imuniteto ar nevakcinuoty visty ir kalakuty salycio su
vakcinuotomis vistomis.



Nevakcinuotoms vistoms ir kalakutams, turéjusiems salytj su vakcinuotomis vistomis, klinikiniy
pozymiy eksperimentinémis sglygomis nestebéta.

Reikia imtis specialiy veterinariniy ir su Gikininkavimu susijusiy atsargumo priemoniy, kad vakcininés
padermés mikroorganizmai neisplisty tarp imliy gyviiny rasiy.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Naudojant $j veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemonés pirstinés. Purskiant
rekomenduojama naudoti nuo aerozoliy apsaugancig kauke.

Vakcininés padermés mikroorganizmy aplinkoje galima aptikti ne trumpiau kaip 21 dienag.

sve—

drabuzius, miivéti pirstines, valyti bei dezinfekuoti avalyne) ir skirti ypatinga démesj neseniai
vakcinuoty visty gyviininés kilmés atlieky bei kraiko medziagy tvarkymui.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Nera.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistemg. Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Dedantys kiauS§inius paukscéiai

Irodytas RESPIVAC aMPV saugumas kiausiniy déjimo metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Naudoti okulonazaliai (purskiant stambiais lasais) arba naudoti su geriamu vandeniu.

Vakcinavimo grafikas

Viena vakcinos doze skiriama okulonazaliai (purskiant) arba naudojama su geriamuoju vandeniu.
Purskalg galima naudoti nuo 1-osios amziaus paros, o su geriamuoju vandeniu — nuo 7-0sios amziaus
paros.

Ilgalaikiam imunitetui pasiekti, vistas galima vakcinuoti kas 9 savaites. Veterinarai turi sudaryti
tinkamiausig vakcinacijos grafikg pagal vietos epidemiologing situacijg.

Vakcinos paruoSimas
Naudokite $varius vakcinavimo reikmenis.



Apskaiciuokite reikiamg vakcinos flakony kiekj ir vandens tiirj, kurio reikia visiems pauks§¢iams
vakcinuoti.

Gaminant purSkiama vakcing, vienai jos dozei rekomenduojama naudoti nuo 0,14 iki 1 ml vandens.
Naudojant su geriamuoju vandeniu, tinkamas tiiris parenkamas pagal tai, kiek daugiausia vandens
suvartojama per 2 valandas, atsizvelgiant j pauk$¢iy amziy. Kilus abejoniy, dieng prie§ vakcinavimg
reikia i$matuoti vandens suvartojima.

Galutinis reikiamas vakcinos turis priklausys nuo pauksciy, kuriuos reikia vakcinuoti, skaiciaus.

Puse apskaiciuoto tiirio Svaraus, $viezio vandens, kuriame néra antiseptiky ir dezinfekanty (arba
maziau, jeigu pusés tirio naudoti néra galimybiy), supilkite j Svarig talpykle, j kurig galima pamerkti
vakcinos flakonus. Talpyklés dydis ir i§ pradziy naudojamo vandens turis turi buti pakankami, kad
uztekty visiskai iStirpinti visy flakony, reikiamy vakcinavimui, turinj. Nuimkite visy vakcinos flakony
dangtelius, pamerkite juos kiekvieng atskirai ir iStraukite kamstj. Atsargiai pakratykite, kol liofilizatas
visiSkai iStirps, ir praskieskite gauta suspensija. IStustintus flakonus reikia keleta karty praplauti,
siekiant uztikrinti, kad visa vakcina iStirpinta.

Istirpinta vakcina yra skaidri bespalvé suspensija.

Naudojant okulonazaliai (purSkiant stambiais laSais)

Vakcinuojant ir iki 15 minué¢iy po vakcinavimo reikia iSjungti ventiliacija.

Purkstuve neturi biiti nuosédy ir korozijos pédsaky arba dezinfekanty.

Norint papildyti iki galutinio apskai¢iuoto tiirio, iStirpinta vakcina perpilama j talpykle, kurioje yra
likes vandens tiiris, reikalingas vakcinos suspensijai paruosti. Pripildykite purksStuva vakcinos
suspensijos. Pasirtipinkite, kad pauksciai purSkimo metu biity vienodai pasiskirste.

Tinkamg skai¢iy visty reikia tolygiai purksti vakcina i§ 30-40 cm atstumo. Vakcinuoti
rekomenduojama purskiant >120 um dydzio laselius.

Naudojant su geriamuoju vandeniu

Priklausomai nuo gamtos salygy, 1-2 valandas prie$ vakcinavima reikia neduoti vandens, kad
pauksciai iStroksty, taip uztikrinat, jog per 2 valandas bus suvartota visa istirpinta vakcina.
Patikrinkite, ar visi girdymo jrenginio komponentai nepriekaistingai $varis ir juose néra antiseptiky
arba dezinfekanty pédsaky.

Norint papildyti iki galutinio apskai¢iuoto tiirio, iStirpinta vakcina perpilama j talpykle, kurioje yra
likes vandens tiiris, reikalingas vakcinos suspensijai paruosti. Perpilkite vakcinos suspensija i girdymo
jrenginj.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodzZiai, jei bitina)

Skyrus 10 karty per maksimali doze, nepageidaujamy vakcinos reakcijy nepastebéta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj

vaistg, pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancig

vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus §i veikla gali buti draudziama visoje

valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QI01ADO1



Vakcinos sudétyje yra B potipio 1062 padermés gyvy pauks$ciy metapneumovirusy. Po vakcinavimo
visty organizme suzadinamas aktyvus imunitetas prie§ pauks$¢iy metapneumovirusg (pauksciy
rinotracheito virusa).

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 2 valandos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo 10 ml tiirio flakonai, kuriuose yra 1 000 doziy, 2 000 doziy, 5 000 doziy arba 10 000 doziy
liofilizato, uzkimsti I tipo brombutilo kam§¢iais ir sandariai uzdaryti aliumininiais dangteliais.

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté su 1 liofilizato flakonu, kuriame yra 1 000 doziy.
Kartoniné dézuté su 1 liofilizato flakonu, kuriame yra 2 000 doziy.
Kartoniné dézuté su 1 liofilizato flakonu, kuriame yra 5 000 doziy.
Kartoniné dézuté su 1 liofilizato flakonu, kuriame yra 10 000 doziy.

Kartoniné dézuté su 10 liofilizato flakony, kuriuose yra po 1 000 doziy.
Kartoniné dézuté su 10 liofilizato flakony, kuriuose yra po 2 000 doziy.
Kartoniné dézuté su 10 liofilizato flakony, kuriuose yra po 5 000 doziy.
Kartoniné dézuté su 10 liofilizato flakony, kuriuose yra po 10 000 doziy.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.



7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/24/314/001-008

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024.05.30

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

XXXX m. {ménuo} mén.

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

I1 PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RESPIVAC aMPV, liofilizatas akiy ir nosies suspensijai / naudoti su geriamuoju vandeniu

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Pauks¢iy metapneumovirusai, B potipis, 1062 padermé, gyvi 10"8-10%* CCIDso* / dozéje
*CClIDso: angl. Cell Culture Infectious Dose, 50 % lasteliy kultiiros infekuojanti dozé

3.  PAKUOTES DYDIS

1 000 doziy.

2 000 doziy.

5 000 doziy.

10 000 doziy.

10 x 1 000 doziy.
10 x 2 000 doziy.
10 x 5 000 doziy.
10 x 10 000 doziy.

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Vistos.

| 5. INDIKACILJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti okulonazaliai (purskiant) arba su geriamu vandeniu.

7. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

IStirpinus sunaudoti per 2 valandas.
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9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/24/314/001-008

‘ 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Liofilizato flakonai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RESPIVAC aMPV

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Pauks$¢iy metapneumovirusai, B potipis, 1062 padermé, gyvi 10'8-10%* CCIDso* / dozéje
CCIDso: angl. Cell Culture Infectious Dose, 50 % lasteliy kultiiros infekuojanti dozé

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

IStirpinus sunaudoti per 2 valandas.

5.  PAKUOTES DYDIS

1 000 doziy.
2 000 doziy.
5 000 doziy.
10 000 doziy.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

RESPIVAC aMPV, liofilizatas akiy ir nosies suspensijai / naudoti su geriamuoju vandeniu vistoms

A Sudétis

Vienos dozés sudétis:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):

pauks¢iy metapneumovirusai, B potipis, 1062 paderme, gyvi 10"8-103* CCIDso* / dozéje
*CClIDso: angl. Cell Culture Infectious Dose, 50 % lasteliy kultiiros infekuojanti dozé

Baltas Sal¢iu dZiovintas liofilizatas

3. Paskirties gyviiny rasys

Vistos.

4. Naudojimo indikacijos

Aktyvus visty imunizavimas, skirtas sumazinti Zalingg virulentinio pauk$¢iy metapneumoviruso
poveikj blakstienéliy funkcijai ir su tuo susijusias klinikines apraiskas kvépavimo sistemai.

Imuniteto pradzia: 3 sav. po vakcinavimo
Imuniteto trukmé: 9 sav. po vakcinavimo
5. Kontraindikacijos

Neéra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties risiy gyviinams
Vakcinuotos vistos gali i§skirti vakcininés padermés mikroorganizmus ne trumpiau kaip 21 d. po
vakcinavimo. Tuo metu reikéty vengti silpno imuniteto ar nevakcinuoty visty ir kalakuty sglycio su
vakcinuotomis viStomis.

Nevakcinuotoms vistoms ir kalakutams, turéjusiems salytj su vakcinuotomis viStomis, klinikiniy
pozymiy eksperimentinémis saglygomis nestebéta.

Reikia imtis specialiy veterinariniy ir su Gikininkavimu susijusiy atsargumo priemoniy, kad vakcininés
padermés mikroorganizmai neisplisty tarp imliy gyviiny rasiy.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

14



Naudojant §j veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemonés pirstinés. Purskiant
rekomenduojama naudoti nuo aerozoliy apsaugancig kauke.

Vakcininés padermés mikroorganizmy aplinkoje galima aptikti ne trumpiau kaip 21 dieng.

drabuzius, miivéti pirStines, valyti bei dezinfekuoti avalyne) ir skirti ypatinga démesj neseniai
vakcinuoty visty gyviininés kilmés atlieky bei kraiko medziagy tvarkymui.

Dedantys kiauSinius pauksciai
Irodytas RESPIVAC aMPV saugumas kiausiniy déjimo metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie $ios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
Skyrus 10 karty per maksimali doze, nepageidaujamy vakcinos reakcijy nepastebéta.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos
Nera.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Naudoti okulonazaliai (purSkiant stambiais lasais) arba naudoti su geriamu vandeniu.

Vakcinavimo grafikas

Viena vakcinos doze skiriama okulonazaliai (purskiant) arba naudojama su geriamuoju vandeniu.
Purskalg galima naudoti nuo 1-osios amziaus paros, o su geriamuoju vandeniu — nuo 7-0sios amziaus
paros.

Ilgalaikiam imunitetui pasiekti, vistas galima vakcinuoti kas 9 savaites. Veterinarai turi sudaryti
tinkamiausig vakcinacijos grafikg pagal vietos epidemiologing situacijg.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Vakcinos paruoSimas

Naudokite Svarius vakcinavimo reikmenis.

Apskaic¢iuokite reikiamg vakcinos flakony kiekj ir vandens tiirj, kurio reikia visiems pauks§¢iams
vakcinuoti.

Gaminant pur§kiamg vakcing, vienai jos dozei rekomenduojama naudoti nuo 0,14 iki 1 ml vandens.
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Naudojant su geriamuoju vandeniu, tinkamas tiiris parenkamas pagal tai, kiek daugiausia vandens
suvartojama per 2 valandas, atsizvelgiant j pauk$¢iy amziy. Kilus abejoniy, dieng prie§ vakcinavimg
reikia iSmatuoti vandens suvartojima.

Galutinis reikiamas vakcinos turis priklausys nuo pauksciy, kuriuos reikia vakcinuoti, skaiciaus.

Puse apskaiciuoto tiirio Svaraus, $viezio vandens, kuriame néra antiseptiky ir dezinfekanty (arba
maziau, jeigu pusés tirio naudoti néra galimybiy), supilkite j Svarig talpykle, i kurig galima pamerkti
vakcinos flakonus. Talpyklés dydis ir i§ pradziy naudojamo vandens tiris turi biiti pakankami, kad
uztekty visiskai iStirpinti visy flakony, reikiamy vakcinavimui, turinj. Nuimkite visy vakcinos flakony
dangtelius, pamerkite juos kiekvieng atskirai ir iStraukite kamstj. Atsargiai pakratykite, kol liofilizatas
visiSkai iStirps, ir praskieskite gauta suspensija. IStustintus flakonus reikia keletg karty praplauti,
siekiant uztikrinti, kad visa vakcina iStirpinta.

Istirpinta vakcina yra skaidri bespalvé suspensija.

Naudojant okulonazaliai (purSkiant stambiais laSais)

Vakcinuojant ir iki 15 minué¢iy po vakcinavimo reikia iSjungti ventiliacija.

Purkstuve neturi biti nuosédy ir korozijos pédsaky arba dezinfekanty.

Norint papildyti iki galutinio apskai¢iuoto tiirio, iStirpinta vakcina perpilama j talpykle, kurioje yra
likes vandens tiiris, reikalingas vakcinos suspensijai paruosti. Pripildykite purksStuva vakcinos
suspensijos. Pasirtipinkite, kad pauksciai purSkimo metu biity vienodai pasiskirste.

Tinkamg skai¢iy visty reikia tolygiai purksti vakcina i§ 30-40 cm atstumo. Vakcinuoti
rekomenduojama purskiant >120 um dydzio laSelius.

Naudojant su geriamuoju vandeniu

Priklausomai nuo gamtos salygy, 1-2 valandas prie$ vakcinavimg reikia neduoti vandens, kad
pauksciai iStroksty, taip uztikrinat, jog per 2 valandas bus suvartota visa istirpinta vakcina.
Patikrinkite, ar visi girdymo jrenginio komponentai nepriekaistingai $varis ir juose néra antiseptiky
arba dezinfekanty pédsaky.

Norint papildyti iki galutinio apskaiciuoto tiirio, iStirpinta vakcina perpilama j talpykle, kurioje yra
likes vandens tiiris, reikalingas vakcinos suspensijai paruosti. Perpilkite vakcinos suspensija i girdymo
jrenginj.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima suSaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,»EXp.*“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 2 valandos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
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Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

Registracijos numeriai:

EU/2/24/314/001-008

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté su 1 liofilizato flakonu, kuriame yra 1 000 doziy.
Kartoniné dézuté su 1 liofilizato flakonu, kuriame yra 2 000 doziy.
Kartoniné dézuté su 1 liofilizato flakonu, kuriame yra 5 000 doziy.
Kartoniné dézuté su 1 liofilizato flakonu, kuriame yra 10 000 doziy.

Kartoniné dézuté su 10 liofilizato flakony, kuriuose yra po 1 000 doziy.
Kartoniné dézuté su 10 liofilizato flakony, kuriuose yra po 2 000 doziy.
Kartoniné dézuté su 10 liofilizato flakony, kuriuose yra po 5 000 doziy.
Kartoniné dézuté su 10 liofilizato flakony, kuriuose yra po 10 000 doziy.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas, gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidimg ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

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

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

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Peny6smmka bearapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tem: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335223

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

Elrada
HIPRA EAAAX AE.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 KoAwvog - AGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660
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Lietuva

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

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIQUE

Tel: +32 09 2964464

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

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

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

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Norge

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

17170 Amer (Girona)

SPANITA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
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

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

Hrvatska

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

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

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

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

Island

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

17170 Amer (Girona)

SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

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

Tel: +39 030 7241821

Kvbmpog

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

17170 Amer (Girona)

SPAIN

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

19

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

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

Romania

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

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

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

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

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

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

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

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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