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VEDLEGG I 
 

PREPARATOMTALE
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1. VETERINÆRPREPARATETS NAVN 
 
RESPIVAC aMPV lyofilisat til okulonasalsuspensjon/bruk i drikkevann til kylling 
 
 
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING 
 
Hver dose inneholder: 
 
Virkestoff: 
Fuglemetapneumovirus type B, stamme 1062, levende  101,8 – 105,4 CCID50*/dose 
* CCID50: 50 % cellekulturinfeksjonsdose 
 
Hjelpestoffer:  
 
Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre 
bestanddeler 
Dekstran 70 
Sukrose 
Gelatin 
NZ-amin 
Sorbitol 
Kaliumdihydrogenfosfat 
Dikaliumfosfat 
 
Hvitt, frysetørket lyofilisat 
 
 
3. KLINISK INFORMASJON 
 
3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (målarter) 
 
Kylling. 
 
3.2 Indikasjoner for bruk hos hver målart 
 
Aktiv immunisering av kyllinger for å redusere den skadelige effekten forårsaket av virulent aviært 
metapneumovirus på ciliær aktivitet, som kan manifesteres ved respiratoriske kliniske tegn. 
 
Immunitet er vist fra: 3 uker etter vaksinasjon 
Varighet av immunitet: 9 uker etter vaksinasjon 
 
3.3 Kontraindikasjoner 
 
Ingen. 
 
3.4 Særlige advarsler  
 
Vaksiner kun friske dyr. 
 
3.5 Særlige forholdsregler for bruk 
 
Særlige forholdsregler for sikker bruk hos målartene: 
 
Vaksinerte kyllinger kan skille ut vaksinestammen inntil 21 dager etter vaksinasjon. I løpet av denne 
tiden bør kontakt mellom kyllinger og kalkuner som har nedsatt immunforsvar eller som er 
uvaksinerte, og kyllinger som er vaksinerte, unngås. 
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Tidligere ubehandlede kyllinger og kalkuner i kontakt med vaksinerte kyllinger har ikke vist kliniske 
tegn under eksperimentelle forhold.  
 
 
Hensiktsmessige veterinærmedisinske og driftsmessige tiltak bør iverksettes for å unngå spredning av 
vaksinestammen til utsatte arter. 
 
Særlige forholdsregler for personer som håndterer preparatet: 
 
Personlig beskyttelsesutstyr som hansker bør brukes ved håndtering av preparatet. Ved spraying er det 
anbefalt å bruke ansiktsvern. 
 
Vaksinestammen kan finnes i miljøet i minst 21 dager. Personell som steller vaksinerte kyllinger bør 
følge generelle hygieneprinsipper (skifte klær, bruke hansker, rengjøre og desinfisere støvler) og ta 
særlig hensyn ved håndtering av fæces, urin, strø o.l. fra nylig vaksinerte kyllinger. 
 
Særlige forholdsregler for beskyttelse av miljøet: 
 
Ikke relevant. 
 
3.6 Bivirkninger 
 
Ingen. 
 
Det er viktig å rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervåking av et preparat. 
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veterinær, til innehaveren av markedsføringstillatelsen eller den 
nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale rapporteringssystemet. Se også pakningsvedlegget 
for respektive kontaktinformasjon. 
 
3.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging 
 
Eggleggende fugler: 
 
Sikkerheten av RESPIVAC aMPV er påvist under egglegging. 
 
3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon 
 
Ingen informasjon er tilgjengelig vedrørende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen 
med andre preparater. Det må derfor avgjøres i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal brukes før 
eller etter andre preparater. 
 
3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering 
 
Okulonasal bruk (ved bred spraying) eller bruk i drikkevann. 
 
Vaksineplan 
 
En dose av vaksinen skal gis ved okulonasal bruk (ved spraying) eller via drikkevannet. Spray kan 
brukes fra 1 dags alder og drikkevann fra 7 dagers alder. 
 
For langvarig immunitet kan kyllinger vaksineres hver 9. uke. Veterinæren skal bestemme den 
optimale vaksineplanen i henhold til den lokale epidemiologiske situasjonen. 
 
Klargjøring av vaksine 
Bruk rent vaksinasjonsutstyr. 
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Beregn antall hetteglass med vaksine som er nødvendig og vannmengden som trengs for å vaksinere 
alle fuglene. 
For sprayadministrasjon er anbefalt vannmengde for én dose vaksine mellom 0,14 og 1 ml. 
For bruk i drikkevann er tilstrekkelig volum det som kan inntas i løpet av maks. 2 timer, med tanke på 
fuglenes alder. Hvis du er i tvil, mål vanninntaket dagen før vaksinen gis. 
Det endelige volumet av vaksine som trengs vil avhenge av antall fugler som skal vaksineres. 
 
Fyll halvparten av det beregnede volumet med rent, friskt, vann som er fritt for antiseptiske- og 
desinfeksjonsmidler (eller et lavere volum hvis bruk av halvparten er ikke mulig) i en ren beholder 
som vaksinehetteglassene kan senkes ned i. Størrelsen på beholderen og volumet av vann som brukes 
til å begynne med bør være egnet til å oppnå en fullstendig rekonstituering av alle hetteglassene som 
er nødvendige for vaksinasjon. Fjern lokkene fra hvert av vaksinehetteglassene, senk hvert enkelt ned i 
vannet og fjern proppen. Rist forsiktig til lyofilisatet er fullstendig oppløst og fortynn den resulterende 
suspensjonen. Når de er tomme, skal hetteglassene skylles et par ganger for å sikre fullstendig 
rekonstituering av vaksinen. 
 
Den rekonstituerte vaksinen er en klar, fargeløs suspensjon. 
 
Applikasjon via okulonasal bruk (ved bred spraying) 
Slå av ventilasjonen under vaksinasjonen og i inntil 15 minutter etter vaksinasjonen. 
Sprayapplikatoren skal være fri for sedimenter, korrosjon og desinfeksjonsmidler. 
For justering opp til det endelige beregnede volumet, overfør den rekonstituerte vaksinen til en 
beholder som inneholder det gjenværende volumet av vann som trengs til klargjøring av 
vaksinesuspensjonen. Fyll sprayapplikatoren med vaksinesuspensjonen. Sørg for at fuglene er jevnt 
fordelt under sprayingen. 
Vaksinen bør sprayes jevnt over et hensiktsmessig antall kyllinger i en avstand på 30–40 cm. Det 
anbefales å ha en dråpestørrelse på ≥ 120 mikrometer under vaksinasjonen.  
 
Applikasjon via drikkevann 
Vann bør holdes tilbake i 1–2 timer før vaksinasjon, avhengig av miljøforholdene, for å øke tørsten til 
fuglene for å sikre at all rekonstituert vaksine blir drukket opp innen 2 timer. 
Bekreft at alle komponentene til drikkeutstyret er helt rene og fri for spor av antiseptika eller 
desinfeksjonsmidler.  
For justering opp til det endelige beregnede volumet, overfør den rekonstituerte vaksinen til en 
beholder som inneholder det gjenværende volumet av vann som trengs til klargjøring av 
vaksinesuspensjonen. Overfør vaksinesuspensjonen til drikkeutstyret. 
 
3.10 Symptomer på overdosering (og når relevant, nødprosedyrer og antidoter) 
 
Ingen bivirkninger er observert etter administrering av en 10 ganger anbefalt  maksimal dose av 
vaksinen. 
 
3.11 Særlige restriksjoner for bruk og særlige vilkår for bruk, inkludert restriksjoner 

vedrørende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for å begrense risikoen 
for utvikling av resistens 

 
Enhver person som har til hensikt å produsere, importere, besitte, distribuere, selge, utlevere og bruke 
dette preparatet, skal først rådføre seg med landets kontrollmyndighet vedrørende gjeldende 
vaksinasjonspolitikk da disse aktiviteter kan være forbudt i et medlemsland på deler av eller hele dets 
område som følge av nasjonal lovgivning. 
 
3.12 Tilbakeholdelsestider 
 
0 døgn. 
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4. IMMUNOLOGISK INFORMASJON 
 
4.1 ATCvet-kode: 
 
QI01AD01 
 
Vaksinen inneholder Fuglemetapneumovirus type B, stamme 1062. Ved administrering induserer 
vaksinen aktiv immunitet mot fuglemetapneumovirus (aviært rhinotrakeittvirus) hos kyllinger. 
 
 
5. FARMASØYTISKE OPPLYSNINGER 
 
5.1 Relevante uforlikeligheter 
 
Skal ikke blandes med andre preparater. 
 
5.2 Holdbarhet 
 
Holdbarhet for preparatet i uåpnet salgspakning: 2 år. 
Holdbarhet etter rekonstitusjon i henhold til bruksanvisningen: 2 timer. 
 
5.3 Oppbevaringsbetingelser 
 
Oppbevares og transporteres nedkjølt (2 °C – 8 °C). 
Skal ikke fryses. 
Beskyttes mot lys. 
 
5.4 Indre emballasje, type og sammensetning 
 
Type I glass hetteglass på 10 ml som inneholder 1 000 doser, 2 000 doser, 5 000 doser eller 
10 000 doser lyofilisat, lukket med type I bromobutylpropper og forseglet med aluminiumslokk. 
 
Pakningsstørrelser: 
 
Pappeske med 1 hetteglass lyofilisat med 1 000 doser. 
Pappeske med 1 hetteglass lyofilisat med 2 000 doser. 
Pappeske med 1 hetteglass lyofilisat med 5 000 doser. 
Pappeske med 1 hetteglass lyofilisat med 10 000 doser. 
 
Pappeske med 10 hetteglass lyofilisat med 1 000 doser. 
Pappeske med 10 hetteglass lyofilisat med 2 000 doser. 
Pappeske med 10 hetteglass lyofilisat med 5 000 doser. 
Pappeske med 10 hetteglass lyofilisat med 10 000 doser. 
 
Ikke alle pakningsstørrelser vil nødvendigvis bli markedsført. 
 
5.5 Særlige forholdsregler for håndtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike 

preparater 
 
Preparatet skal ikke avhendes via avløpsvann eller husholdningsavfall. 
 
Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i 
samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle 
preparatet. 
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6. NAVN PÅ INNEHAVEREN AV MARKEDSFØRINGSTILLATELSEN 
 
LABORATORIOS HIPRA, S.A. 
 
 
7. MARKEDSFØRINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE) 
 
EU/2/24/314/001-008 
 
 
8. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLATELSE 
 
Dato for første markedsføringstillatelse: 30/05/2024 
 
 
9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN 
 
MM/ÅÅÅÅ 
 
 
10. RESEPTSTATUS 
 
Preparat underlagt reseptplikt. 
 
Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase 
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 

about:blank
about:blank
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VEDLEGG II 
 

ANDRE VILKÅR OG KRAV TIL MARKEDSFØRINGSTILLATELSEN 
 

Ingen  
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VEDLEGG III 
 

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG  
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A. MERKING
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PÅ DEN YTRE EMBALLASJEN 
 
Pappeske  

 
 
1. VETERINÆRPREPARATETS NAVN 
 
RESPIVAC aMPV lyofilisat til okulonasalsuspensjon/bruk i drikkevann 
 
 
2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER 
 
Fuglemetapneumovirus type B, stamme 1062, levende  101,8 – 105,4 CCID50/dose 
CCID50: 50 % cellekulturinfeksjonsdose 
 
 
3. PAKNINGSSTØRRELSE 
 
1 000 doser. 
2 000 doser. 
5 000 doser. 
10 000 doser. 
10 x 1 000 doser. 
10 x 2 000 doser. 
10 x 5 000 doser. 
10 x 10 000 doser. 
 
 
4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MÅLARTER) 
 
Kylling. 
 
 
5. INDIKASJONER 
 
 
6. TILFØRSELSVEIER 
 
Okulonasal bruk (med spray) eller bruk i drikkevann. 
 
 
7. TILBAKEHOLDELSESTIDER 
 
Tilbakeholdelsestid: 0 døgn. 
 
 
8. UTLØPSDATO 
 
Exp. {mm/yyyy} 
 
Etter rekonstituering, bruk innen 2 timer.  
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9. OPPBEVARINGSBETINGELSER 
 
Oppbevares og transporteres nedkjølt. 
Skal ikke fryses. 
Beskyttes mot lys. 
 
 
10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FØR BRUK” 
 
Les pakningsvedlegget før bruk. 
 
 
11. TEKSTEN “TIL DYR”  
 
Til dyr.  
 
 
12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN” 
 
Oppbevares utilgjengelig for barn. 
 
 
13. NAVN PÅ INNEHAVEREN AV MARKEDSFØRINGSTILLATELSEN 
 
LABORATORIOS HIPRA, S.A. 
 
 
14. MARKEDSFØRINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE) 
 
EU/2/24/314/001-008 
 
 
15. PRODUKSJONSNUMMER 
 
Lot {nummer} 
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PÅ SMÅ INDRE 
EMBALLASJER 
 
Hetteglass med lyofilisat 
 
 
1. VETERINÆRPREPARATETS NAVN 
 
RESPIVAC aMPV 
 
 
2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE 
 
Fuglemetapneumovirus type B, stamme 1062, levende  101,8 – 105,4 CCID50*/dose 
*CCID50: 50 % cellekulturinfeksjonsdose 
 
 
3. PRODUKSJONSNUMMER  
 
Lot {nummer} 
 
 
4. UTLØPSDATO 
 
Exp. {mm/yyyy} 
 
Etter rekonstituering, bruk innen 2 timer. 
 
 
5. PAKNINGSSTØRRELSE 
 
1 000 doser. 
2 000 doser. 
5 000 doser. 
10 000 doser. 
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG 
 
 
1. Veterinærpreparatets navn 
 
RESPIVAC aMPV lyofilisat til okulonasalsuspensjon/bruk i drikkevann til kylling 
 
 
2. Innholdsstoffer 
 
Hver dose inneholder: 
 
Virkestoff: 
Fuglemetapneumovirus type B, stamme 1062, levende  101,8 – 105,4 CCID50*/dose 
*CCID50: 50 % cellekulturinfeksjonsdose 
 
Hvitt, frysetørket lyofilisat 
 
 
3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (målarter) 
 
Kylling. 
 
 
4. Indikasjoner for bruk 
 
Aktiv immunisering av kyllinger for å redusere den skadelige effekten forårsaket av virulent 
fuglemetapneumovirus på ciliær aktivitet, som kan manifesteres ved respiratoriske kliniske tegn. 
 
Immunitet er vist fra: 3 uker etter vaksinasjon 
Varighet av immunitet: 9 uker etter vaksinasjon 
 
 
5. Kontraindikasjoner 
 
Ingen. 
 
 
6. Særlige advarsler 
 
Særlige advarsler: 
Vaksiner kun friske dyr. 
 
Særlige forholdsregler for sikker bruk hos målartene: 
Vaksinerte kyllinger kan skille ut vaksinestammen inntil 21 dager etter vaksinasjon. I løpet av denne 
tiden bør kontakt mellom kyllinger og kalkuner som har nedsatt immunforsvar eller som er 
uvaksinerte, og kyllinger som er vaksinerte, unngås. 
 
Tidligere ubehandlede kyllinger og kalkuner i kontakt med vaksinerte kyllinger har ikke vist kliniske 
tegn under eksperimentelle forhold.  
 
Hensiktsmessige veterinærmedisinske og driftsmessige tiltak bør iverksettes for å unngå spredning av 
vaksinestammen til utsatte arter. 
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Særlige forholdsregler for personen som håndterer preparatet: 
 
Personlig beskyttelsesutstyr som hansker bør brukes ved håndtering av preparatet. Ved spraying er det 
anbefalt å bruke ansiktsvern. 
 
Vaksinestammen kan finnes i miljøet i minst 21 dager. Personell som steller vaksinerte kyllinger bør 
følge generelle hygieneprinsipper (skifte klær, bruke hansker, rengjøre og desinfisere støvler) og ta 
særlig hensyn ved håndtering av fæces, urin, strø o.l. fra nylig vaksinerte kyllinger. 
 
Eggleggende fugler: 
Sikkerheten av RESPIVAC aMPV er påvist under egglegging. 
 
Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon: 
Ingen informasjon er tilgjengelig vedrørende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen 
med andre preparater. Det må derfor avgjøres i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal brukes før 
eller etter andre preparater. 
 
Overdosering: 
Ingen bivirkninger er observert etter administrering av en 10 ganger anbefalt maksimal dose av 
vaksinen. 
 
Relevante uforlikeligheter: 
Skal ikke blandes med andre preparater. 
 
 
7. Bivirkninger 
 
Ingen. 
 
Det er viktig å rapportere bivirkninger. Det muliggjør kontinuerlig sikkerhetsovervåking av et 
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, også slike som ikke allerede er nevnt i dette 
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i første omgang, din 
veterinær <eller fiskehelsebiolog> for rapportering av bivirkningen. Du kan også rapportere om 
enhver bivirkning til innehaveren av markedsføringstillatelsen eller den lokale representanten for 
innehaveren av markedsføringstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen på slutten av dette 
pakningsvedlegget, eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt: {detaljer om det nasjonale 
systemet}. 
 
 
8. Dosering for hver målart, tilførselsvei(er) og tilførselsmåte 
 
Okulonasal bruk (ved bred spraying) eller bruk i drikkevann. 
 
Vaksineplan 
 
En dose av vaksinen skal gis ved okulonasal bruk (ved spraying) eller via drikkevannet. Spray kan 
brukes fra 1 dags alder og drikkevann fra 7 dagers alder. 
 
For langvarig immunitet kan kyllinger vaksineres hver 9. uke. Veterinæren skal bestemme den 
optimale vaksineplanen i henhold til den lokale epidemiologiske situasjonen. 
 
 
9. Opplysninger om korrekt bruk 
 
Klargjøring av vaksine 
Bruk rent vaksinasjonsutstyr. 

https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx
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Beregn antall hetteglass med vaksine som er nødvendig og vannmengden som trengs for å vaksinere 
alle fuglene. 
For sprayadministrasjon er anbefalt vannmengde for én dose vaksine mellom 0,14 og 1 ml. 
For bruk i drikkevann er tilstrekkelig volum det som kan inntas i løpet av maks. 2 timer, med tanke på 
fuglenes alder. Hvis du er i tvil, mål vanninntaket dagen før vaksinen gis. 
Det endelige volumet av vaksine som trengs vil avhenge av antall fugler som skal vaksineres. 
 
Fyll halvparten av det beregnede volumet med rent, friskt, vann som er fritt for antiseptiske- og 
desinfeksjonsmidler (eller et lavere volum hvis bruk av halvparten er ikke mulig) i en ren beholder 
som vaksinehetteglassene kan senkes ned i. Størrelsen på beholderen og volumet av vann som brukes 
til å begynne med bør være egnet til å oppnå en fullstendig rekonstituering av alle hetteglassene som 
er nødvendige for vaksinasjon. Fjern lokkene fra hvert av vaksinehetteglassene, senk hvert enkelt ned i 
vannet og fjern proppen. Rist forsiktig til lyofilisatet er fullstendig oppløst og fortynn den resulterende 
suspensjonen. Når de er tomme, skal hetteglassene skylles et par ganger for å sikre fullstendig 
rekonstituering av vaksinen. 
 
Den rekonstituerte vaksinen er en klar, fargeløs suspensjon. 
 
Applikasjon via okulonasal bruk (ved bred spraying) 
Slå av ventilasjonen under vaksinasjonen og i inntil 15 minutter etter vaksinasjonen. 
Sprayapplikatoren skal være fri for sedimenter, korrosjon og desinfeksjonsmidler. 
For justering opp til det endelige beregnede volumet, overfør den rekonstituerte vaksinen til en 
beholder som inneholder det gjenværende volumet av vann som trengs til klargjøring av 
vaksinesuspensjon. Fyll sprayapplikatoren med vaksinesuspensjonen. Sørg for at fuglene er jevnt 
fordelt under sprayingen. 
Vaksinen bør sprayes jevnt over et hensiktsmessig antall kyllinger i en avstand på 30–40 cm. Det 
anbefales å ha en dråpestørrelse på ≥ 120 mikrometer under vaksinasjonen. 
 
Applikasjon via drikkevann: 
Vann bør holdes tilbake i 1–2 timer før vaksinasjon, avhengig av miljøforholdene, for å øke tørsten til 
fuglene for å sikre at all rekonstituert vaksine blir drukket opp innen 2 timer. 
Bekreft at alle komponentene til drikkeutstyret er helt rene og fri for spor av antiseptika eller 
desinfeksjonsmidler.  
For justering opp til det endelige beregnede volumet, overfør den rekonstituerte vaksinen til en 
beholder som inneholder det gjenværende volumet vann som trengs til klargjøring av 
vaksinesuspensjon. Overfør vaksinesuspensjonen til drikkeutstyret. 
 
 
10. Tilbakeholdelsestider 
 
0 døgn. 
 
 
11. Oppbevaringsbetingelser 
 
Oppbevares utilgjengelig for barn. 
 
Oppbevares og transporteres nedkjølt (2 °C – 8 °C). 
Skal ikke fryses. 
Beskyttes mot lys. 
 
Bruk ikke dette preparatet etter den utløpsdatoen som er angitt på etiketten etter Exp. Utløpsdatoen er 
den siste dagen i den angitte måneden. 
Holdbarhet etter rekonstitusjon ifølge bruksanvisningen: 2 timer. 
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12. Avfallshåndtering 
 
Du må ikke kvitte deg med preparatet via avløpsvann eller husholdningsavfall. 
 
Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i 
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til å 
beskytte miljøet. 
 
Spør veterinæren eller på apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er 
nødvendig. 
 
 
13. Reseptstatus 
 
Preparat underlagt reseptplikt. 
 
 
14. Markedsføringstillatelsesnumre og pakningsstørrelser 
 
Markedsføringstillatelsesnumre: 
 
EU/2/24/314/001-008 
 
Pakningsstørrelser: 
Pappeske med 1 hetteglass lyofilisat med 1 000 doser. 
Pappeske med 1 hetteglass lyofilisat med 2 000 doser. 
Pappeske med 1 hetteglass lyofilisat med 5 000 doser. 
Pappeske med 1 hetteglass lyofilisat med 10 000 doser. 
 
Pappeske med 10 hetteglass lyofilisat med 1 000 doser. 
Pappeske med 10 hetteglass lyofilisat med 2 000 doser. 
Pappeske med 10 hetteglass lyofilisat med 5 000 doser. 
Pappeske med 10 hetteglass lyofilisat med 10 000 doser. 
 
Ikke alle pakningsstørrelser vil nødvendigvis bli markedsført. 
 
 
15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget 
 
Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase 
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
 
 
16. Kontaktinformasjon 
 
Innehaver av markedsføringstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse og kontaktinformasjon 
for å rapportere mistenkte bivirkninger: 
 
LABORATORIOS HIPRA, S.A.  
Avda. la Selva 135  
17170 Amer (Girona) SPANIA  
Tel: +34 972 43 06 60 
 
Lokale representanter og kontaktinformasjon for å rapportere mistenkte bivirkninger: 
 

about:blank
about:blank
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For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med lokal representant for innehaver av 
markedsføringstillatelsen. 
 
 
België/Belgique/Belgien 
HIPRA BENELUX NV 
Nieuwewandeling 62 
9000 Gent 
BELGIË 
Tel: +32 09 2964464 
 

Lietuva 
LABORATORIOS HIPRA, S.A. 
Avda. La Selva 135 
17170 Amer (Girona) 
ISPANIJA 
Tel: +34 972 43 06 60 
 

Република България 
LABORATORIOS HIPRA, S.A. 
Avda. La Selva 135 
17170 Amer (Girona) 
SPAIN 
Teл: +34 972 43 06 60 
 

Luxembourg/Luxemburg 
HIPRA BENELUX NV 
Nieuwewandeling 62 
9000 Gent 
BELGIQUE 
Tel: +32 09 2964464 
 

Česká republika 
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o. 
Zochova 5, 
811 03 Bratislava, 
SLOVENSKO  
Tel: +421 02 32 335 223 
 

Magyarország 
LABORATORIOS HIPRA, S.A. 
Avda. La Selva 135 
17170 Amer (Girona) 
SPANYOLORSZÁG  
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 Düsseldorf 
DEUTSCHLAND 
Tel: +49 211 698236 – 0 
 

Nederland 
HIPRA BENELUX NV 
Nieuwewandeling 62 
9000 Gent 
BELGIË 
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 
Tlf: +34 972 43 06 60 
 

Ελλάδα 
HIPRA EΛΛAΣ A.E. 
Λεωφ. Αθηνών 80 & Μηριόνου 2-4,  
104 41 Κολωνός - ΑΘΗΝΑ - ΕΛΛΑΣ 
Tηλ: +30 210 4978660 

Österreich 
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH 
Am Wehrhahn 28-30 
40211 Düsseldorf 
DEUTSCHLAND 
Tel: +49 211 698236 – 0 
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España 
LABORATORIOS HIPRA, S.A. 
Avda. La Selva 135 
17170 Amer (Girona) 
ESPAÑA 
Tel: +34 972 43 06 60 
 

Polska 
HIPRA POLSKA Sp.z.o.o. 
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 Farmacêuticos e  Sanitários 
De Uso Animal, Lda 
Portela de Mafra e Fontaínha - Abrunheira 
2665 – 191 Malveira - PORTUGAL 
Tel: +351 219 663 450 
 

Hrvatska 
LABORATORIOS HIPRA, S.A. 
Avda. La Selva 135 
17170 Amer (Girona) 
ŠPANJOLSKA 
Tel: +34 972 43 06 60 
 

România 
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) 
ŠPANIJA 
Tel: +34 972 43 06 60 
 

Ísland 
LABORATORIOS HIPRA, S.A. 
Avda. La Selva 135 
17170 Amer (Girona) 
SPÁNN 
Sími: +34 972 43 06 60 
 

Slovenská republika 
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o. 
Zochova 5, 
811 03 Bratislava, 
SLOVENSKO  
Tel: +421 02 32 335 223 
 

Italia 
Hipra Italia S.r.l. 
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 
 

Κύπρος 
LABORATORIOS HIPRA, S.A. 
Avda. La Selva 135 
17170 Amer (Girona) 
SPAIN 
Τηλ: +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) 
SPĀNIJA 
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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