I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

YURVAC RHD emulzios injekci6 nyulak részére.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy 0,5 ml-es adag tartalma:

Hatéanyag:
Rekombindns RHDV2 virus kapszid protein RP *>0,7

* relativ potencial (ELISA teszt)

Adjuvans:
Konnyii asvanyi olaj 104,125 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az allatgyogyaszati
készitmény helyes alkalmazasahoz

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi
osszetétele

Poliszorbat 80 0,03 ¢g

Szorbitan-monooleat

Natrium-klorid

Kalium-klorid

Dinéatrium-foszfat-dodekahidrat

Kalium-dihidrogén-foszfat

Injekcidhoz vald viz

Fehér, homogén emulzio

3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Hazinyul, beleértve a kedvtelésbdl tartott nyulat (torpenyul)

3.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Nyulak aktiv immunizalasara 30 napos kortol a klasszikus RHD virus (RHDV) és a varians torzsek
(RHDV2), beleértve a nagyon virulens torzseket is, altal okozott nyulak vérzéses betegsége (RHD)

mortalitasanak csokkentésére.

Az immunitas kezdete: RHDV2 esetében 7 nap
RHDV esetében 14 nap

Az immunitas id6tartama: 1 év.

Vakcinazott anyanyulak utédainak RHDV?2 elleni, legalabb 30 napig tartd passziv immunizalasara.
Nagyon virulens torzsek esetén az immunitas nem bizonyitott.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal, adjuvanssal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.




3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz

A vemhes anyanyulakat dvatosan kell kezelni a stressz €s a vetélés kockazatanak elkertilése
érdekében.
A készitmény termékenységre gyakorolt artalmatlansagat bak nyulakon nem vizsgaltak.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo6 kiilonleges dvintézkedések

A készitmény alkalmazodjanak szolo figyelmeztetések:

Az éllatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/dninjekcidozas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilonésen, ha a beadas
izlletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekovetkezhet. Ha befecskendezés utjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csak
nagyon kis mennyisége is bejut a beadast végzo személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat. Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a
fajdalom 12 d6raval az orvosi vizsgalat utan még mindig fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe
jutva, az allatgyogyaszati készitménynek akar nagyon kis mennyisége is nagyfokt duzzanatot okozhat,
amely akar isémias nekrozishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI
szakszer(i sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet mielobbi feltarasara és
atoblitésére, kiilonosen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

Hazinyul, beleértve a kedvtelésbdl tartott nyulat (torpenyul)

Nagyon gyakori Héemelkedés'

4 4 r 2
(10 kezelt allatbol t5bb mint 1-nél Gyulladds a beadds helyén
jelentkezik):

'A legmagasabb egyedi rektalis hdemelkedés 1,15 °C volt, ami visszaallt a normal értékre

24 ora utan.

2 Gyulladas (< 2 cm) eléfordulhat az oltas helyén. Ezek a helyi reakciok fokozatosan csdkkennek és
kezelés nélkiil eltlinnek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.




3.7 Vemhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vemhesség és laktacio:

Vemhesség ¢s laktacio ideje alatt alkalmazhato.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert a haté¢konysag €s az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény elotti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Szubkutan alkalmazas.

Alapimmunizalas:

1 adag (0,5 ml) szubkutan, 30 napos kortol

Eml¢keztetd oltas:
Evenkénti yjraoltas sziikséges, 1 adag (0,5 ml), szubkutan

A vakcinanak szobahomérsékletiinek kell lenni a beadas el6tt.
Alkalmazas elétt jol fel kell razni.
3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A 3.6 pontban emlitetteken kiviil mas mellékhatdst nem figyeltek meg 6tszoros adag beadasat
kdvetden.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4.  IMMUNOLOGIAI INFORMACIOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd:

Allatgyogyaszati ATC kéd: QIOSAV.

A vakcina RHDV és RHDV?2 elleni aktiv immunitas indukalasara, valamint RHDV?2 elleni passziv
immunitas kialakitasara javallt. A nagyon virulens RHDV2 torzzsel szembeni passziv immunitast nem

vizsgaltak. A fiatalabb allatok természetes modon védettek a hagyomanyos RHD-virussal szemben.

A vakcina aktiv hatdéanyaga a rekombinans RHDV2 kapszid fehérje, amely automatikusan beépiil a
virusszerl részecskékbe (VLP).



5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.
5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 1 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhat6: 10 ora.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
A fénytdl valdo megovas érdekében az injekciods livegek a kiilsé csomagolasban tarolandok.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

0,5 ml-t (1 adag) és 5 ml-t (10 adag)tartalmazé I-es tipusu, szintelen injekcids liveg.
Az injekcios iiveg gumidugdval és aluminium kupakkal lezart.

20 ml-t (40 adag) és 100 ml-t (200 adag)tartalmazo I-es tipusu, szintelen PET injekcios palack.
Az injekcids iiveg gumidugdval és aluminium kupakkal lezart.

Kiszerelés:

10 db, 1 adagos (0,5 ml) injekcios iliveget tartalmazo kartondoboz.

1 db, 10 adagos (5 ml) injekcios iiveget tartalmazo kartondoboz.

1 db, 40 adagos (20 ml) PET injekcios palackot tartalmazo kartondoboz.

1 db, 200 adagos (100 ml) PET injekcids palackot tartalmazo kartondoboz.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytjtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/23/298/001
EU/2/23/298/002
EU/2/23/298/003
EU/2/23/298/004



8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma 11/09/2023

9. A KESZiTMENY JELLEMZ(”)}NEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

KULONLEGES FARMAKOVIGILANCIA KOVETELMENYEK:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a farmakovigilancia adatbazisban a kovetkezo
gyakorisaggal rogziti a jelkezelés valamennyi eredményét és kimenetelét, beleértve az elony-kockazat
aranyra vonatkozo kovetkeztetést is: évente.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ.

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

YURVAC RHD emulzios injekcié nyulak részére.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 0,5 ml-es adag tartalma:

Rekombindns RHDV2 virus kapszid protein RP *>0,7
* relativ potencial (ELISA teszt)

| 3. KISZERELESI EGYSEG

10 x 1 adag (0,5 ml).
10 adag (5 ml).

40 adag (20 ml).
200 adag (10 ml).

| 4. CELALLAT FAJOK

Hazinyul, beleértve a kedvtelésbol tartott nyulat (térpenyal)

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazas.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id3: Nulla nap.

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}

Felnyitas utan 10 6ran beliil felhasznalando.

10



| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
A fénytdl valo megovas érdekében az injekcios iivegek a kiilsé csomagolasban tarolandok.

| 10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag éallatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/23/298/001 (1 adag)
EU/2/23/298/002 (10 adag)
EU/2/23/298/003 (40 adag)
EU/2/23/298/004 (200 adag)

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

11



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

200 ADAGOS INJEKCIOS UVEG.

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

YURVAC RHD emulzios injekci6 nyulak részére.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 0,5 ml-es adag tartalma:

Rekombindns RHDV2 virus kapszid protein RP *>0,7
* relativ potencial (ELISA teszt)

3. CELALLAT FAJOK

Hazinyul, beleértve a kedvtelésbdl tartott nyulat (t6rpenyul)

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szubkutan alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}

Felnyitas utan 10 o6ran beliil felhasznalando.

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
A fénytdl valdo megdvas érdekében az injekcios iivegek a kiilsé csomagolasban tarolandok.

‘ 8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

1 ADAGOS, 10 ADAGOS ES 40 ADAGOS INJEKCIOS UVEG.

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

YURVAC RHD emulziés injekcio nyulak részére.

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Egy 0,5 ml-es adag tartalma:

Rekombindns RHDV2 virus kapszid protein RP *>0,7
* relativ potencial (ELISA teszt)

| 3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
Felnyitas utan 10 o6ran beliil felhasznalando.

14



B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

YURVAC RHD emulziés injekcio nyulak részére.

2. Osszetétel
Egy 0,5 ml-es adag tartalma:

Hatéanyag: Rekombinans RHDV?2 virus kapszid protein RP *>0,7
* relativ potencial (ELISA teszt)

Vivéanyag: Konnyl asvanyi olaj 104,125 mg

Fehér, homogén emulzid

3. Célallat fajok

Hazinyul, beleértve a kedvtelésbdl tartott nyulat (torpenyul)

4. Terapias javallatok
Nyulak aktiv immunizalasara 30 napos kortol a klasszikus RHD virus (RHDV) és a varians torzsek
(RHDV?2), beleértve a nagyon virulens torzseket is, altal okozott nyulak vérzéses betegsége (RHD)

mortalitasanak csokkentésére.

Az immunitas kezdete: RHDV2 esetében 7 nap
RHDYV esetében 14 nap

Az immunitas idStartama: 1 év.

Vakcinazott anyanyulak utédainak RHDV?2 elleni, legalabb 30 napig tartd passziv immunizalasara.
Nagyon virulens torzsek esetén az immunitas nem bizonyitott.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal, adjuvanssal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység
esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A vemhes anyanyulakat 6vatosan kell kezelni a stressz és a vetélés kockazatanak elkeriilése
érdekében.

A készitmény termékenységre gyakorolt artalmatlansagat bak nyulakon nem vizsgaltak.
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Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A készitmény alkalmazojanak sz6lo figyelmeztetések:

Az éllatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/dninjekcidozas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilonésen, ha a beadas
izlletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekovetkezhet. Ha befecskendezés utjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csak
nagyon kis mennyisége is bejut a beadast végz6 személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat. Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a
fajdalom 12 oraval az orvosi vizsgalat utan még mindig fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az éllatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe
jutva, az allatgyogyaszati készitménynek akar nagyon kis mennyisége is nagyfokt duzzanatot okozhat,
amely akar isémias nekrézishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI
szakszer(i sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet mielobbi feltarasara és
atoblitésére, kiilonosen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges dvintézkedések:
Nem értelmezhetd.

Vembhesség ¢és laktacio:
Vemhesség ¢s laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Nem ismert a haté¢konysag €s az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:
A “Mellékhatasok™ pontban emlitetteken kiviil mas mellékhatast nem figyeltek meg 6tszorés adag

beadasat kovetden.

Egvedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:
Nem értelmezhetd.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem keverhetémas allatgydgyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Hazinyul, beleértve a kedvtelésbol tartott nyulat (torpenyul):

Nagyon gyakori Héemelkedés'
, o
(> 1 4llat / 10 kezelt 4llat): Gyulladas a beadas helyén

'A legmagasabb egyedi rektalis h6emelkedés 1.15 °C volt, ami visszaéllt a normal értékre

24 6ra utén.

’Gyulladas (< 2 cm) eléfordulhat az oltas helyén. Ezek a helyi reakciok fokozatosan csokkennek és
kezelés nélkiil eltiinnek.
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Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyelé rendszeren keresztiil: {nemzeti rendszer
részletei}.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Alapimmunizalas:

1 adag (0,5 ml) szubkutan, 30 napos kortol

Emlékeztetd oltas:

Evenkénti ujraoltas sziikséges, 1 adag (0,5 ml), szubkutan

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo itmutatas

A vakcinanak szobahdmérséklettinek kell lenni a beadas el6tt.

Alkalmazas eldtt jol fel kell razni.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

A fénytdl valdo megovas érdekében az injekciods tivegek a kiilsé csomagolasban tarolandok.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 10 ora.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak €s a
nemzeti hulladékgyiijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a

kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!
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13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag éallatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/23/298/001-004

Kiszerelés:

10 db, 1 adagos (0,5 ml) injekcios iliveget tartalmazo kartondoboz.

1 db, 10 adagos (5 ml) injekcios iiveget tartalmazo kartondoboz.

1 db, 40 adagos (20 ml) PET injekcids palackot tartalmazo kartondoboz.

1 db, 200 adagos (100 ml) PET injekcids palackot tartalmazo kartondoboz.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva, 135

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

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Peny6auka buarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tem: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
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 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 EAAAY AE.

Aeswo. ABnvav 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Kodwvog - 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

BELGIETel: +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



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

Kvmpog

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

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tnhi: +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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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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