PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

STARTVAC injekénéd emulzia pre hovéddzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Utinné latky:

Escherichia coli J5 inaktivovana > 50 REDgo *
Staphylococcus aureus (CP8) kmen SP 140 inaktivovany, s vyjadrenim komplexu SAAC (slime
associated antigenic complex) > 50 REDgo **

* REDgo: U¢inna davka pre kralika zistena u 60% jedincov (sérologicky)
** REDgo: Ucinna davka pre kralika zistena u 80 % jedincov (sérologicky)

Adjuvans:
Tekuty parafin 18,2 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloziek

Benzylalkohol 21 mg

Sorbitan monooleat

Polysorbat 80

Alginat sodny

Chlorid vapenaty dihydrat

Simetikon

Voda na injekcie

Homogénna emulzia slonovinovej farby.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok (kravy a jalovice).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na imunizaciu stada zdravych krav a teliat, na liecbu dojnic s opakovanou mastitidou, na znizenie
poctu vyskytu subklinickej mastitidy a znizenie vyskytu a zavaznosti klinickych priznakov klinickej
mastitidy spOsobenej baktériami  Staphylococcus — aureus, koliformnymi baktériami a

koagulazonegativnymi stafylokokmi.

Pri pouziti Gplného ockovacieho planu sa imunita dosiahne od priblizne 13. dia po podani prvej
injekcie az do priblizne 78. diia po podani tretej injekcie.




3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia

Malo by byt imunizované celé stado.

Imunizaciu treba povazovat’ za jednu zo zloziek komplexného antimastitidneho programu, ktory je
zamerany na dolezité faktory zdravia mlie¢nej Zlazy (t.j. technika dojenia, riadenie zasuSovania
a kfmenia, hygiena, vyziva, ustajnenie, podstielka, pohoda krav, kvalita vody a ovzdusia,
monitorovanie zdravotného stavu) a ostatné riadiace postupy.

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov

Neuplatiiuju sa.

sobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Osobit: t kt bit’ osob d liek t

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nédhodna aplikdcia/samoinjikovanie moéze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,
a v zriedkavych pripadoch méze mat za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
rychla lekarska pomoc. Pri nahodnom injikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku
pomoc, aj v pripade aplikacie len ve'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekdrskom vySetreni, vyhladajte opét
lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikdcia aj malého mnozstva tohto
veterindrneho lieku moéze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory moéze mat za nasledok napriklad
ischemicku nekrézu az stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické osetrenie a moZe sa
vyzadovat’ skora incizia a vyplach postihnutého miesta hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta
alebo slacha.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok (kravy a jalovice):

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 Opuch v mieste VPiChllzl

000 lie¢enych zvierat, vratane BOI’eVSt v mleste3vplchu
ojedinelych hlaseni): ZvySena teplota

Reakcia anafylaktického typu*

' Po podani jednej davky sa mozu vyskytnut’ 'ahké az stredne zavazné prechodné lokalne reakcie (v
priemere do 5 cm?), ktoré vymiznu v priebehu 1 alebo maximalne 2 tyzdiov.
2Mierne az stredne zdvazné prechodné lokélne reakcie, ktoré spontanne ustiipia maximalne do 4 dni.




3Pocas prvych 24 hodin po injekcii moze dojst’ k priemernému prechodnému zvyseniu telesnej teploty
priblizne o 1 °C, u niektorych krav az o 2 °C.

* U niektorych citlivych zvierat sa mézu vyskytnit’ takéto reakcie, ktoré moézu byt Zivot ohrozujice.
Za tychto okolnosti by sa mala podat’ vhodna a rychla symptomaticka liecba.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umoziluje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju
v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzitpocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné ziadne informdcie o bezpecnosti a Giéinnosti tejto vakciny, ak je pouzita sinym
veterinarnym lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov..

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskularne podanie.

Injekcie sa prednostne podavaju striedavo do boc¢nej strany krku. Pred podanim sa vakcina necha
zohriat’ na teplotu 15 °C az 25 °C. Vakcinu treba pred pouzitim pretrepat’.

Aplikovat’ jednu davku (2 ml) formou hlbokej intramuskuldrnej injekcie do krénych svalov 45 dni

pred ofakdavanym datumom poérodu a o 1 mesiac neskér podat’ druhtt davku (najmenej 10 dni pred

otelenim). Tretia davka by sa mala podat’ o d’alsie 2 mesiace.

Cely imunizac¢ny program treba zopakovat’ pri kazdej gravidite.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niudzové postupy, antidota)

Po podani dvojitej davky vakciny sa pozorovali len tie neziaduce ucinky, ktoré st uvedené v Casti3.6.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinirnych liekov s ciel’om
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QI02AB17.

Na stimulaciu aktivnej imunity proti baktériam Staphylococcus aureus, koliformnym baktériam
a koagulazonegativnym stafylokokom.



5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 10 hodin pri 15 °C to 25 °C.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chrénit’ pred svetlom.

Neuchovavat’ v mraznicke.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Bezfarebné sklenené liekovky typu I po 3, 10 a 50 ml.
Polyetylénové (PET) liekovky po 10, 50 a 250 ml.
Liekovky st uzavreté gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkost’ balenia:

Kartonova Skatul'a s 1 sklenenou liekovkou s 1 davkou.
Kartonova skatula s 10 sklenenymi liekovkami s 1 davkou.
Kartonova skatula s 20 sklenenymi liekovkami s 1 davkou.
Kartonova Skatul’a s 1 sklenenou liekovkou s 5 davkami.
Karténova Skatula s 10 sklenenymi liekovkami s 5 davkami.
Kartonova skatul’a s 1 sklenenou liekovkou s 25 davkami.
Karténova Skatula s 10 sklenenymi lieckovkami s 25 davkami.
Kartonova Skatul'a s 1 PET liekovkou s 5 davkami.
Kartonova Skatul’'a s 1 PET liekovkou s 25 davkami.
Kartonova Skatul'a s 1 PET liekovkou so 125 davkami.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia..

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/08/092/001-010



8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 11/02/2009

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterindrnom licku st dostupné v databéze lieckov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténové Skatule, PET liekovky (250 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

STARTVAC injekénéd emulzia pre hovéddzi dobytok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

E. coli J5 inaktivovana > 50 REDgo (U¢inna davka pre kralika zistena u 60 % jedincov (sérologicky).
S. aureus (CP8) kmen SP140 inaktivovny, s vyjadrenim komplexu SAAC (slime antigenic associated
complex) > 50 REDg, (U¢inna davka pre kralika zistena u 80 % jedincov).

Tekuty parafin: 18,2 mg

Benzylalkohol: 21 mg

3.  VELIKOST BALENIA

1 lickovka s 1 davkou (2 ml)

10 liekoviek s 1 davkou (2 ml)

20 liekoviek s 1 davkou (2 ml)

1 liekovka s 5 davkami (10 ml)

10 liekoviek s 5 davkami (10 ml)

1 lickovka s 25 davkami (50 ml)

10 liekoviek s 25 davkami (50 ml)

1 liekovka so 125 davkami (250 ml)
125 davok (250 ml)

4. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok (kravy a jalovice).

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intramuskularne podanie.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin, skladujte pri teplote 15 °C -25 °C.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred svetlom.
Neuchovavat’ v mraznicke.

10. OZNA,("JENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECIiTAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/08/092/001 1 sklenena liekovka s 1 davkou
EU/2/08/092/002 10 sklenenych liekoviek s 1 davkou
EU/2/08/092/003 20 sklenenych liekoviek s 1 davkou
EU/2/08/092/004 1 sklenena lickovka s 5 davkami
EU/2/08/092/005 10 sklenenych liekoviek s 5 davkami
EU/2/08/092/006 1 sklenena lickovka s 25 davkami
EU/2/08/092/007 10 sklenenych lickoviek s 25 davkami
EU/2/08/092/008 1 PET lickovka s 5 davkami.
EU/2/08/092/009 1 PET liekovka s 25 davkami.
EU/2/08/092/010 1 PET liekovka so 125 davkami.

115. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

PET liekovky (10 ml, 50 ml) a sklenené liekovky (2 ml, 10 ml, 50 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

STARTVAC

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Jedna davka obsahuje:
E. coli J5 inaktivovana ; S. aureus (CP8) kmen SP140 inaktivovany.

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin, skladujte pri teplote 15 °C- 25 °C.

5.  VEDKOST BALENIA

1 davka (2 ml)
5 davok (10 ml)
25 davok (50 ml)
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

STARTVAC injek¢nd emulzia pre hovadzi dobytok

A Zlozenie

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Escherichia coli J5 inaktivovana > 50 REDgo *
Staphylococcus aureus (CP8) kmen SP 140 inaktivovany, s vyjadrenim komplexu SAAC (slime
associated antigenic complex) > 50 REDgo **

* REDgo: U¢inna davka pre kralika zistena u 60% jedincov (sérologicky).
** REDgo: U¢inna davka pre kralika zistena u 80 % jedincov (sérologicky).
Tekuty parafin: 18,2 mg

Benzylalkohol: 21 mg

Homogénna emulzia slonovinovej farby.

3. Cielové druhy

Hovéadzi dobytok (kravy a jalovice).

4. Indikacie na pouzitie

Na imunizaciu stada zdravych krav a teliat, na lieCbu dojnic s opakovanou mastitidou, na znizenie
poctu vyskytu subklinickej mastitidy a redukciu vyskytu a zavaznosti klinickych priznakov klinickej
mastitidy  spdsobenej  baktériami  Staphylococcus — aureus, koliformnymi  baktériami a
koagulazonegativnymi stafylokokmi.

Pri pouziti Gplného ockovacieho planu sa imunita dosiahne od priblizne 13. dila po podani prvej
injekcie az do priblizne 78. dita po podani tretej injekcie.

5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Malo by byt imunizované celé stado.

Imunizaciu treba povazovat’ za jednu zo zloziek komplexného programu zamerané¢ho na dosiahnutie
kontroly nad mastitidou, ktory je zamerany na dolezité faktory zdravia mliec¢nej Zzl'azy (t.j. technika
dojenia, riadenie vysuSovania a kfmenia, hygiena, vyziva, ustajnenie, podstielka, komfort krav, kvalita
vody a ovzdusSia, monitorovanie zdravotného stavu) a ostatné riadiace postupy.

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
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Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ os6b a podavajuca liek zvieratdm:

Pre pouzivatel’a:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia/ samoinjikovanie méze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovani do kibu alebo do prsta,
a v zriedkavych pripadoch moze mat za nésledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
rychla lekarska pomoc. Pri nahodnom injikovani tohto veterinarneho lieku vyhl'adajte ihned lekarsku
pomoc, aj v pripade aplikacie len vel'mi malého mnoZstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat
lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterindrny liek obsahuje minerdlny olej. Nahodna aplikdcia aj malého mnozstva tohto
veterinarneho lieku moze spOsobit’ intenzivny opuch, ktory moéze mat za nasledok napriklad
ischemicku nekrézu az stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické o3etrenie a moze sa
vyzadovat’ skord incizia a vyplach postihnutého miesta hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta
alebo §l'acha.

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzit’ poCas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a u€innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po inom veterindrnom lieku musi
byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.Predavkovanie:

Po podani dvojitej davky vakciny sa pozorovali len tie neziaduce u¢inky, ktoré st uvedené v Casti
“Neziaduce ucinky”.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

7. Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok (kravy a jalovice):

Velmi zriedkavé (u menej ako 1z 10 | Opuch v mieste Vpi_ChU;
000 liecenych zvierat, vratane BOI’%S'[ v mleste3vp1chu
ojedinelych hlaseni): Zvysena teplota

Reakcia anafylaktického typu*

! Po podani jednej davky sa moézu vyskytnat’ lahké az stredne zavazné prechodné lokalne reakcie (v
priemere do 5 cm?), ktoré vymiznu v priebehu 1 alebo maximalne 2 tyzdiov.

2Mierne az stredne zdvazné prechodné lokélne reakcie, ktoré spontanne ustiipia maximalne do 4 dni.
3Pocas prvych 24 hodin po injekcii moze dojst’ k priemernému prechodnému zvyseniu telesnej teploty
priblizne o 1 °C, u niektorych krav az o 2 °C.

*U niektorych citlivych zvierat sa mozu vyskytnut takéto reakcie, ktoré moézu byt zivot ohrozujuce.
Za tychto okolnosti by sa mala podat’ vhodna a rychla symptomaticka liecba.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
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drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Intramuskularne pouzitie. Injekcie sa prednostne podavaju striedavo do bo¢nej strany krku.

Aplikovat’ jednu davku (2 ml) formou hlbokej intramuskuldrnej injekcie do krénych svalov 45 dni
pred ocakédvanym datumom pdrodu a o 1 mesiac neskdr podat’ druhti davku (najmenej 10 dni pred
otelenim). Tretia davka by sa mala podat’ o d’alSie 2 mesiace.

Cely imunizac¢ny program treba zopakovat’ pri kazdej gravidite.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred podanim sa vakcina necha zohriat’ na teplotu 15 °C - 25 °C. Vakcinu treba pred pouzitim
pretrepat’.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 °C —8 °C).

Neuchovavat’ v mraznicke.

Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na kartonovej skatuli a etikete po
Exp. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 10 hodin pri 15 °C to 25 °C .

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spdtn¢ho odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

Informujte sa u svojho veterindrneho lekara, ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nie st potrebné.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

Registracné ¢isla: EU/2/08/092/001-010
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VeTlkost balenia:

Kartonova skatul’a s 1, 10 alebo 20 sklenenymi liekovkami s 1 davkou.
Kartonova skatul’a s 1 alebo 10 sklenenymi liekovkami s 5 davkami.
Kartonova skatul’a s 1 alebo 10 sklenenymi liekovkami s 25 davkami.
Kartonova Skatula s 1 PET liekovkou s 5 ddvkami.

Kartonova Skatula s 1 PET liekovkou s 25 davkami.

Kartonova Skatula s 1 PET liekovkou so 125 davkami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia..

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

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

17170 Amer (Girona)
SPANIELSKO

TEL: +34 972 43 06 60

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom licku, kontaktujte miestneho zastupcu drZzitel'a
rozhodnutia o registracii.

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
Peny06smka boarapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV
Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62
17170 Amer (Girona) 9000 Gent

NCITAHUA BELGIUM

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

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

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

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 Diisseldorf
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\rada
HIPRA EAAAXY AE.

Aew. ABnvov 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Kolwvog - AGHNA - 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
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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

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 Diisseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0

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



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

Kvnpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
IZITANIA

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60
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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 335223

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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