I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MHYOSPHERE PCV ID, injekciné emulsija kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 0,2 ml dozéje yra:

veikliosios (-iyju) medzZiagos (-y):

inaktyvinty rekombinantiniy Nexhyon padermés Myacoplasma hyopneumoniae""*:
- Mycoplasma hyopneumoniae: RP* > 1,3,
- 2 tipo kiauliy cirkovirusas (PCV?2) kapsidés baltyma RP* > 1,3;

*santykinio stiprumo vienetas, nustatytas ELISA buidu;

adjuvanto (-y):
lengvo mineralinio aligjaus ....... 42,40 mg.

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medziagy sudétis
Dinatrio edetatas (EDTA)

Dinatrio fosfatas dodekahidratas

Mangano sulfatas monohidratas

Poloksameras 407

Polisorbatas 80

Kalio chloridas

Kalio-divandenilio fosfatas

Natrio chloridas

Natrio hidroksidas

Sorbitano monooleatas

Injekcinis vanduo

Suplakus homogeniska balta emulsija

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Kiaules

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny raisis

Kiauléms aktyviai imunizuoti:

- norint sumazinti plauciy pazeidimus, susijusius su kiauliy enzootine pneumonija, kuria sukelia

Mycoplasma hyopneumoniae. Taip pat, norint sumazinti tokiy pazeidimy daznj (kaip nustatyta $ios
srities tyrimuose);



- norint sumazinti 2 tipo kiauliy cirkoviruso (PCV2) infekcijos sukeltg viremija, viruso kieki
plauciuose ir limfoidiniuose audiniuose bei viruso iSskyrimg. Veiksmingumas prie§ PCV2 a, b ir d
genotipus nustatytas §ios srities tyrimuose;

- norint sumazinti gai§tamumga ir dienos svorio prieaugio nuostolius, kuriuos sukelia Mycoplasma
hyopneumoniae ir (ar) su PCV2 infekcija susijusios ligos (tyrimai atlikti su 6 mén. kiaulémis).

Mycoplasma hyopneumoniae

Imuniteto pradzia: 3 sav. po vakcinavimo.
Imuniteto trukme: 23 sav. po vakcinavimo.
2 tipo kiauliy cirkovirusas

Imuniteto pradzia: 2 sav. po vakcinavimo.

Imuniteto trukme: 22 sav. po vakcinavimo.

Be to, buvo jrodyta, kad 4 ir 22 savaités po vakcinavimo bandomiesiems gyviinams sumaz¢jo nosies ir
iSmaty iSskyry bei PCV2 i$skyry i$ nosies trukme buvo trumpesne.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai, adjuvantui ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyvtnus.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsisvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac susvirkstus j sgnarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkStus net ir nedidelj kiekj Sio veterinarinio vaisto, buitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj $io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroze ar net galima
netekti pir§to. Butina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vietg, ypac jei apimti pirSto minkStimas ar sausgysle.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés:

Labai dazna Uzdegimas injekcijos vietoje!




(> 118 10 gydyty gyviiny) Depresija’

Dazna Uzdegimas injekcijos vietoje?

(1-10 gyviny i8 100 gydyty gyviny) | Padidéjusi temperatiira®

Labai reta Anafilaksinio tipo reakcija’

(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

'Lengvos trumpalaikés vietinés reakcijos, susidedancios i§ neskausmingy odos uzdegimy, kuriy
skersmuo ne didesnis kaip 3 cm.

2Labai daznai pastebimas nedidelis slopinimas, kuris negydant inyksta grei¢iau nei per 24 valandas.
3Vidutinio sunkumo uzdegimas (3—5 c¢m) inokuliacijos vietoje pastebimas nuo 4 valandy po
vakcinacijos iki tre¢ios dienos. Sios vietinés reakcijos gali pasireiksti pirmaja savaite po vakcinacijos
ir testis 1-5 dienas. Po vienos ar dviejy savaiciy Sios vietinés reakcijos gali atsinaujinti ir trukti 1-7
dienas. Vietinés reakcijos visiskai iSnyksta pra¢jus mazdaug 3 savaitéms po vakcinacijos negydant.
*Nedidelis trumpalaikis kiino temperattiros padidéjimas (vidutinikai 0,6 °C, kai kurioms kiauléms
maziau nei 2 °C), kuris savaime iSnyksta per 48 valandas negydant.

SKai kuriems jautriems gyviinams gali pasireiksti anafilaksiné reakcija (pvz., vémimas, kraujotakos
sutrikimai, dusulys), kurios gali biiti pavojingos gyvybei. Tokiais atvejais reikia taikyti tinkama
simptominj gydyma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo
sistema. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Nerekomenduojama naudoti vaikingumo ar laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

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

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vakcinuoti Svirksciant j oda.

Prie$ naudojant reikia palaukti, kol vakcina pasieks kambario temperatiira.

Prie$ naudojant reikia gerai sukratyti.

ParSeliams nuo 3 savaiCiy amziaus susvirksti j oda, bet kurioje kaklo pusgje, viena 0,2 ml dozg,
naudojant tinkama, be adatj prietaisa, galinti susvirksti 0,2 ml doze vienu $tiviu (kai injekcijos srauto
skersmuo — 0,25-0,30 mm, o didziausia injekcijos jéga — 0,9-1,3 N).

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Nezinoma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais

siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.



3.12. ISlauka

0 pary.

4. FARMAKOLOGINES IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QI09AL0S8

Skatinti kiauliy aktyvaus imuniteto Mycoplasma hyopneumoniae ir 2 tipo kiauliy cirkoviruso
susidaryma.

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, atidarius pirmin¢ pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti $altai (2—-8 °C).
Negalima susaldyti.
Flakong laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

20 ml PET flakonai, kuriuose yra 50 doziy (10 ml) ir 50 ml PET flakonai, kuriuose yra 100 doziy
(20 ml), 125 dozés (25 ml) arba 250 doziy (50 ml).
Flakonai uzkimsti chlorbutilo gumos kams¢iais ir uzdengti aliumininiais dangteliais.

Pakuociy dydziai:

kartoniné dézuté su 1 PET flakonu, kuriame yra 50 doziy (10 ml);
kartoniné dézuté su 1 PET flakonu, kuriame yra 100 doziy (20 ml);
kartoniné dézuté su 1 PET flakonu, kuriame yra 125 doziy (25 ml);
kartoniné dézuté su 1 PET flakonu, kuriame yra 250 doziy (50 ml).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti 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/2/20/259/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020-09-18.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

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



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

II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

kartoniné dézuté su 1 PET flakonu, kuriame yra 50 doziy (10 ml).

kartoniné déZuté su 1 PET flakonu, kuriame yra 100 doziy (20 ml).
kartoniné dézZuté su 1 PET flakonu, kuriame yra 125 doziy (25 ml).
kartoniné déZuté su 1 PET flakonu, kuriame yra 250 doziy (50 ml).

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MHYOSPHERE PCV ID, injekciné emulsija kiauléms

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

Kiekvienoje 0,2 ml dozéje yra:

inaktyvinty rekombinantiniy Nexhyon padermés Myacoplasma hyopneumoniae"“"*:
- Mycoplasma hyopneumoniae: RP*>1,3,
- 2 tipo kiauliy cirkovirusas (PCV2) kapsidés baltymg RP* > 1,3,

*Santykinio stiprumo vienetas, nustatytas ELISA buidu.

3.  PAKUOTES DYDIS

50 dozés (10 ml)

100 dozés (20 ml)
125 dozés (25 ml)
250 dozés (50 ml)

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés

5. INDIKACIJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j oda

7. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

8. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.
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9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai
Negalima suSaldyti.
Flakong laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas, nuo $viesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

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/2/20/259/001 (50 dozés (10 ml))

EU/2/20/259/002 (100 dozés (20 ml))
EU/2/20/259/003 (125 dozés (25 ml))
EU/2/20/259/004 (250 dozés (50 ml))

115. SERIJOS NUMERIS

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

Flakonas, kuriame yra 50, 100, 125 ar 250 doziy.

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MHYOSPHERE PCV ID,

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Kiekvienoje 0,2 ml dozéje yra:

inaktyvinty rekombinantiniy Nexhyon padermés Myacoplasma hyopneumoniae™ "
- M. hyopneumoniae: RP > 1,3,
- PCV2 kapsidés baltymag RP>1,3.

3.  SERLJOS NUMERIS

Serija {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

|5. PAKUOTES DYDIS

50 dozés (10 ml)

100 dozés (20 ml)
125 dozés (25 ml)
250 dozés (50 ml)
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

MHYOSPHERE PCV ID, injekciné emulsija kiauléms

A Sudétis
Kiekvienoje 0,2 ml dozéje yra:

veikliosios (-iyju) medziagos (-uy):

inaktyvinty rekombinantiniy Nexhyon padermés Myacoplasma hyopneumoniae™"“"*:
- Mycoplasma hyopneumoniae: RP* > 1,3,
- 2 tipo kiauliy cirkovirusas (PCV?2) kapsidés baltyma RP*>1,3,

*santykinio stiprumo vienetas, nustatytas ELISA budu;

adjuvanto (-y):
lengvo mineralinio aliejaus . 42,40 mg.

Suplakus homogeniska balta emulsija

3. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés

4. Naudojimo indikacijos

Kiauléms aktyviai imunizuoti:

- norint sumazinti plauc¢iy pazeidimus, susijusius su kiauliy enzootine pneumonija, kurig sukelia
Mycoplasma hyopneumoniae infekcija. Taip pat, norint sumazinti tokiy pazeidimy daznj (kaip
nustatyta Sios srities tyrimuose).

- norint sumazinti 2 tipo kiauliy cirkoviruso (PCV2) infekcijos sukelta viremijg, viruso kiekj
plauciuose ir limfoidiniuose audiniuose bei viruso iSskyrima. Veiksmingumas prie§ PCV2 a, b ir d
genotipus nustatytas Sios srities tyrimuose.

- norint sumazinti gaiStamuma ir dienos svorio prieaugio nuostolius, kuriuos sukelia Mycoplasma
hyopneumoniae ir (ar) su PCV2 infekcija susijusios ligos (tyrimai atlikti su 6 mén. kiaulémis).

Mycoplasma hyopneumoniae
Imuniteto pradzia: 3 sav. po vakcinavimo.
Imuniteto trukmé: 23 sav. po vakcinavimo.

2 tipo kiauliy cirkovirusas
Imuniteto pradzia: 2 sav. po vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: 22 sav. po vakcinavimo.

Be to, buvo jrodyta, kad 4 ir 22 savaités po vakcinavimo bandomiesiems gyviinams sumazgjo nosies ir
iSmaty i8skyry bei PCV2 i$skyry i$ nosies trukmé buvo trumpesné.
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5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai, adjuvantui ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties ri§iy gyvinams
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsidvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac suSvirksStus j sgnarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkstus net ir nedidelj kiekj Sio veterinarinio vaisto, btitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj §io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroze ar net galima
netekti pir§to. Butina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vietg, ypac jei apimti pirSto minkStimas ar sausgysleé.

Vaikingumas ir laktacija
Nerekomenduojama naudoti vaikingumo ar laktacijos 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 bati
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
Nezinoma.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés:

Labai dazna

(> 115 10 gydyty gyvuny)

UZzdegimas injekcijos vietoje!

Depresija’

Dazna
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(1-10 gyviiny i$ 100 gydyty gyviny)

Uzdegimas injekcijos vietoje?

Padidéjusi temperatiira*

Labai reta

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus pranesimus)

Anafilaksinio tipo reakcija (sunki alerginé reakcija)®

'Lengvos trumpalaikés vietinés reakcijos, susidedancios i§ neskausmingy odos uzdegimy, kuriy
skersmuo ne didesnis kaip 3 cm.

’Labai daZnai pastebimas nedidelis slopinimas, kuris negydant i$nyksta grei¢iau nei per 24 valandas.
3Vidutinio sunkumo uzdegimas (3—5 c¢m) inokuliacijos vietoje pastebimas nuo 4 valandy po
vakcinacijos iki tre¢ios dienos. Sios vietinés reakcijos gali pasireiksti pirmaja savaite po vakcinacijos
ir tgstis 1-5 dienas. Po vienos ar dviejy savaiciy Sios vietinés reakcijos gali atsinaujinti ir trukti 1-7
dienas. Vietinés reakcijos visiskai iSnyksta praéjus mazdaug 3 savaitéms po vakcinacijos negydant.
*Nedidelis trumpalaikis kiino temperattiros padidéjimas (vidutinikai 0,6 °C, kai kurioms kiauléms
maziau nei 2 °C), kuris savaime iSnyksta per 48 valandas negydant.

SKai kuriems jautriems gyviinams gali pasireiksti anafilaksiné reakcija (pvz., vémimas, kraujotakos
sutrikimai, dusulys), kurios gali biiti pavojingos gyvybei. Tokiais atvejais reikia taikyti tinkama
simptominj gydyma.

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 neveike, pirmiausia bitina 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

Vakcinuoti Svirksciant j oda.

ParSeliams nuo 3 savaiCiy amziaus suSvirksti j oda, bet kurioje kaklo puséje, vieng 0,2 ml dozg,
naudojant tinkama, be adatj prietaisa, galinti susvirksti 0,2 ml dozg¢ vienu Stviu (kai injekcijos srauto
skersmuo — 0,25-0,30 mm, o didziausia injekcijos jéga — 0,9-1,3 N).

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojant reikia palaukti, kol vakcina pasieks kambario temperatiira.

Prie$ naudojant reikia gerai sukratyti.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima susSaldyti.

Flakong laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
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Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Tinka iki. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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 gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Receptinis veterinarinis vaistas.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/20/259/001-004

Pakuociy dydziai:

kartoniné dézuté su 1 PET flakonu, kuriame yra 50 doziy (10 ml);
kartoniné dézuté su 1 PET flakonu, kuriame yra 100 doziy (20 ml);
kartoniné dézuté su 1 PET flakonu, kuriame yra 125 doziy (25 ml);
kartoniné dézuté su 1 PET flakonu, kuriame yra 250 doziy (50 ml).

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZzitiros data
{MMMM-mm-dd}

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

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

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

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

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti 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

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Peny0smka buarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCITAHUA

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 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 EAAAX ALE.

Aeswo. AOnvav 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Kolwvog - AGHNA - EAAAY

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

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

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

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

BELGIUM

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

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



France Portugal

HIPRA FRANCE ARBUSET, Produtos Farmacéuticos ¢ Sanitarios
7 rue Roland Garros, Batiment H De Uso Animal, Lda

44700 - Orvault - Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira
FRANCE 2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

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)

IZTTANTA

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

17. Kita informacija

Skatinti kiauliy aktyvaus imuniteto Mycoplasma hyopneumoniae ir 2 tipo kiauliy cirkoviruso

susidaryma.

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)

SPANDJA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
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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