LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

STARTVAC injektioneste, emulsio naudalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (2 ml) sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Escherichia coli J5 inaktivoitu > 50 REDgo *
Staphylococcus aureus (CP8) kanta SP 140 inaktivoitu, ilmentden limaan liittyvai
antigeenista yhdistettd (SAAC) > 50 REDg **

* REDego: vaikuttava annos kaneilla 60 %:1la eldimisté (serologia).
** REDgo: vaikuttava annos kaneilla 80 %:1la eldimisté (serologia).

Adjuvantti:
Nestemadinen parafiini 18,2 mg

Apuaineet:

Mairillinen koostumus, jos timaé tieto on
tarpeen eldinldfikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Bentsyylialkoholi 21 mg

Sorbitaanimono-oleaatti

Polysorbaatti 80

Natriumalginaatti

Kalsiumklorididihydraatti

Simetikoni

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

Norsunluun virinen homogeeninen emulsio.

3.  KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlaji(t)
Nauta (Iehmét ja hiehot).

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Terveiden lehmien ja hiehojen laumaimmunisointiin, kdytettdvaksi lypsykarjoissa, joissa esiintyy
toistuvasti utaretulehdusta seké vihentiméén subkliinisid utaretulehduksia ja kliinisen utaretulehduksen
esiintyvyyttd ja sen oireiden vakavuutta aiheuttajina Staphylococcus aureus, koliformit ja koagulaasi-

negatiiviset stafylokokit.

Téydellinen immunisaatio-ohjelma saa aikaan immuniteetin alkaen noin 13:sta pdivéstd ensimméiisen

injektion jdlkeen aina noin 78:een pédivdin kolmannen injektion jélkeen.



3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Koko karja tulee immunisoida.

Immunisaatio on ndhtdvd yhtend utaretulehduksen vastustusohjelman osana, johon liittyvit kaikki
olennaiset utareterveyteen liittyvat tekijat (eli lypsytekniikka, ummessaolon ja jalostuksen
hoitokdytdnnot, hygienia, ravinto, tilat, makuupaikat, lehmien mukavuus, ilman ja veden laatu,
terveyden seuranta) ja muut hoitokdytannot.

Rokota vain terveitd eldimid

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Kayttajalle:

Téma eldinlddkevalmiste siséltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja
turvotusta erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa lddkinnéllistd hoitoa ole saatavilla.

Jos ruiskutat vahingossa itseesi titd eldinlddkevalmistetta, sinun on viipymaéttid haettava ladkinnéallistd
apua, vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni mééra. Ota pakkausseloste mukaan.

Ota uudelleen yhteyttd 144kariin, jos kipu jatkuu yli 12 tuntia 148kéarintarkastuksen jilkeen.

Ladkarille:

Tédma eldinlddkevalmiste sisdltdd mineraalidljyé. Vaikka tétd eldinlédékevalmistetta olisi injisoitu pienié
maérid, vahingossa annettu injektio voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esimerkiksi
iskeemiseen nekroosiin ja jopa sormen menetykseen. Tarvitaan asiantuntevaa, PROMPT-kirurgista
hoitoa, ja se voi edellyttdd injektion saaneen alueen varhaista viiltdmista ja huuhtelua, erityisesti jos
sormimassa tai jinne on mukana.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Nauta (Iehmat ja hiehot):

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 In]: ekto%ntikohdan tqrp(;arninenl
hoidetusta eldimesti, yksittiiset Injektointikohdan kipu

ilmoitukset mukaan luettuina): Ruumnnlqmpotllan nousu
Anafylaktinen reaktio*

"Yhden rokoteannoksen antamisen jdlkeen saattaa esiintyd lievid tai keskivaikeita ohimenevid
paikallisia reaktioita (keskiméirin enintéin 5 cm?), jotka paranevat useimmiten 1-2 viikossa.

’Lievid tai keskivaikeita ohimenevia paikallisia reaktioita, jotka parantuvat itsestééin enintdéin 4 paivassi.
’Ensimmdisten 24 tunnin aikana injektiosta saattaa esiintyd keskiméiriistd ohimenevdd noin 1 °C
ruumiinldmmon kohoamista, joillakin lehmilld jopa 2 °C.



4Joillakin herkilld eldimilli saattaa esiintyd haitallisia reaktioita, jotka voivat olla hengenvaarallisia.
Naéissé olosuhteissa tulee antaa tarkoituksenmukaista ja nopeaa oireenmukaista hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta. Katso yhteystiedot pakkausselosteesta.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kdyttéda tiineyden ja imetyksen aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Tédmaén rokotteen turvallisuudesta ja tehokkuudesta kéytettiessd yhdessd muiden eldinlddketuotteiden
kanssa ei ole saatavilla tictoja. Pddtos tdmén rokotteen kayttdmisestd ennen tai jidlkeen muiden
eldinlddketuotteiden kadyton tulee tehda tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Lihaksensisdinen kaytto. Injektiot tulee antaa mieluiten vuorotellen kaulan molemmin puolin. Rokotteen
tulee antaa l&dmmetd 15 °C — 25 °C:een ennen kéyttod. Ravistettava ennen kayttoa.

Yksi annos (2 ml) syville kaulalihakseen 45 pdivad ennen laskettua poikimisaikaa ja 1 kuukausi sen
jéilkeen toinen annos (vahintddn 10 pdivda ennen poikimista). Kolmas annos annetaan kaksi kuukautta
sen jélkeen.

Koko immunisaatio-ohjelma tulee toistaa jokaisen tiineyden aikana.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Muita, kuin osiossa3.6 mainittuja haittavaikutuksia ei huomattu annettaessa kaksinkertainen annos
rokotetta.

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja elidimille tarkoitettujen loislalikkeiden kiyton rajoitukset resistenssin
kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI02AB17

Stimuloimaan aktiivista immuniteettia Staphylococcus aureus, koliformisia bakteereita ja koagulaasi-
negatiivisia stafylokokkeja vastaan.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinldadkkeiden kanssa.
5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 10 tuntia sdilytettynd 15 °C — 25 °C:ssa.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailyta ja kuljeta kylméssé (2 °C — 8 °C).
Sdilyta valolta suojassa.
Ei saa jaatya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tyypin I vérittomasta lasista valmistettu 3 ml:n, 10 ml:n ja 50 ml:n injektiopullo.
Polyeteeninen (PET) 10 ml:n, 50 ml:n ja 250 ml:n injektiopullo.
Injektiopullot on suljettu kumitulpalla ja alumiinikorkilla.

Pakkauskoot:

Pahvilaatikko, jossa 1 lasinen yhden annoksen injektiopullo.
Pahvilaatikko, jossa 10 lasista yhden annoksen injektiopulloa.
Pahvilaatikko, jossa 20 lasista yhden annoksen injektiopulloa.
Pahvilaatikko, jossa 1 lasinen 5 annoksen injektiopullo.
Pahvilaatikko, jossa 10 lasista 5 annoksen injektiopulloa.
Pahvilaatikko, jossa 1 lasinen 25 annoksen injektiopullo.
Pahvilaatikko, jossa 10 lasista 25 annoksen injektiopulloa.
Pahvilaatikko, jossa on yksi PET-injektiopullo siséltden 5 annosta.
Pahvilaatikko, jossa on yksi PET-injektiopullo siséltiden 25 annosta
Pahvilaatikko, jossa on yksi PET-injektiopullo siséltden 125 annosta

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

5.5 [Erityiset varotoimet kiyttiméittomien eldinlifiikkeiden tai niistd periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eiké havittia talousjatteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hévittdmisessd kaytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinldéikkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/08/092/001-010



8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispéiviamaéra: 11/02/2009

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlddkemadrays.

Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Eiole



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvilaatikot, polyeteeninen (PET) injektiopullo (250 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

STARTVAC injektioneste, emulsio naudalle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos (2 ml) sisaltdé:

E. coli J5 inaktivoitu > 50 REDy (vaikuttava annos kanilla 60 %:1la eldimisti (serologia)).

S. aureus (CP8) kanta SP140 inaktivoitu, ilmentien limaan yhdistynyttd antigeenista yhdistetta
(SAAC) > 50 REDso (80 %:lla eldimistd).

Nestemadinen parafiini: 18,2 mg

Bentsyylialkoholi: 21 mg

3. PAKKAUSKOKO

1 x 1 annoksen injektiopullo (2 ml)

10 x 1 annoksen injektiopulloa (2 ml)
20 x 1 annoksen injektiopulloa (2 ml)

1 x 5 annoksen injektiopullo (10 ml)

10 x 5 annoksen injektiopulloa (10 ml)
1 x 25 annoksen injektiopullo (50 ml)
10 x 25 annoksen injektiopulloa (50 ml)
1 x 125 annoksen injektiopullo (250 ml)
125-annosta (250 ml)

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta (lehmét ja hiehot).

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Lihaksensisdinen kaytto.

7. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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Kéytd avattu pakkaus 10 tunnin kuluessa, sdilytettynd 15 °C — 25 °C:ssa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd ja kuljeta kylmaéssa.
Séilyta valolta suojassa.
Ei saa jaidtya.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/08/092/001 1 x 1 annoksen lasinen injektiopullo
EU/2/08/092/002 10 x 1 annoksen lasista injektiopulloa
EU/2/08/092/003 20 x 1 annoksen lasista injektiopulloa
EU/2/08/092/004 1 x 5 annoksen lasinen injektiopullo
EU/2/08/092/005 10 x 5 annoksen lasista injektiopulloa
EU/2/08/092/006 1 x 25 annoksen lasinen injektiopullo
EU/2/08/092/007 10 x 25 annoksen lasista injektiopulloa
EU/2/08/092/008 1 x 5 annoksen PET-injektiopullo
EU/2/08/092/009 1 x 25 annoksen PET-injektiopullo
EU/2/08/092/010 1 x 125 annoksen PET-injektiopullo

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PET-injektiopullot (10 ml, 50 ml) ja lasiset injektiopullot (2 ml, 10 ml, 50 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

STARTVAC

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Yksi annos sisdltaa:
E. coli J5 inaktivoitu; S. aureus (CP8) kanta SP140 inaktivoitu.

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kaéyté avattu pakkaus 10 tunnin kuluessa, séilytettynd 15 °C — 25 °C:ssa.

| 5.  PAKKAUSKOKO

1 annos (2 ml)
5 annosta (10 ml)
25 annosta (50 ml)
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

STARTVAC injektioneste, emulsio naudalle

A Koostumus

Yksi annos (2 ml) sisdltada:

Escherichia coli (J5) inaktivoitu > 50 REDgo *
Staphylococcus aureus (CP8) kanta SP 140 inaktivoitu, ilmentéen limaan yhdistynyttd antigeenista
yhdistettd (SAAC) > 50 REDgo **

* REDgo: vaikuttava annos kaneilla 60 %:lla eldimisti (serologia).
** REDgo: vaikuttava annos kaneilla 80 %:1la eldimisti (serologia).
Nestemadinen parafiini: 18,2 mg

Bentsyylialkoholi: 21 mg

Norsunluun virinen homogeeninen emulsio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Nauta (lehmét ja hiehot).

4. Kiiyttoaiheet

Terveiden lehmien ja hichojen laumaimmunisointiin, kéytettdviksi lypsykarjoissa, joissa esiintyy
toistuvasti utaretulehdusta sekd vahentdmaan subkliinisid utaretulehduksia ja kliinisen utaretulehduksen
esiintyvyyttd ja sen oireiden vakavuutta aiheuttajina Staphylococcus aureus, koliformit ja koagulaasi-
negatiiviset stafylokokit.

Taydellinen immunisaatio-ohjelma saa aikaan immuniteetin alkaen noin 13:sta pdivéstd ensimmaisen
injektion jalkeen aina noin 78:een pdivddn kolmannen injektion jélkeen.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Koko karja tulee immunisoida.

Immunisaatio on néhtdvd yhtend utaretulehduksen vastustusohjelman osana, johon liittyvét kaikki
olennaiset utareterveyteen liittyvdt tekijat (eli lypsytekniikka, ummessaolon ja jalostuksen
hoitokdytdnnot, hygienia, ravinto, tilat, makuupaikat, lehmien mukavuus, ilman ja veden laatu,
terveyden seuranta) ja muut hoitokdytannot.

Rokota vain terveitd eldimia
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Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Ei ole.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Kayttgjalle:

Téma eldinlddkevalmistetta sisédltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja
turvotusta erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa lddkinnillista hoitoa ole saatavilla.

Jos ruiskutat vahingossa itseesi titd eldinlddkevalmistetta, sinun on viipymaéttad haettava ladkinnéllistd
apua, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni maira. Ota pakkausseloste mukaan.

Ota uudelleen yhteyttd ladkériin, jos kipu jatkuu yli 12 tuntia ladkéarintarkastuksen jélkeen.

Laékarille:

Tama eldinlddkevalmiste sisdltdd mineraalidljyd. Vaikka tété eldinlddkevalmistetta olisi injisoitu pienid
madrid, vahingossa annettu injektio voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esimerkiksi
iskeemiseen nekroosiin ja jopa sormen menetykseen. Tarvitaan asiantuntevaa, PROMPT-kirurgista
hoitoa, ja se voi edellyttid injektion saaneen alueen varhaista viiltdmisté ja huuhtelua, erityisesti jos
sormimassa tai jinne on mukana.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttad tiineyden ja imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa.
Téstd syystd padtos rokotteen kdytostd ennen tai jdlkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa on tehtava
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Muita kuin kohdassa “Haittavaikutukset” mainittuja haittavaikutuksia ei ole odotettavissa
kaksinkertaisen rokoteannoksen annon jilkeen.

Merkittivit yvhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinldadkkeiden kanssa.

7/ Haittatapahtumat

Nauta (lehmét ja hiehot):

Hyvin harvinainen (< I elin 10 000 | Injektointikohdan tqrpc;aminenl
hoidetusta eldimesti, yksittiiset Injektointikohdan kipu

ilmoitukset mukaan luettuina): Ruumunlgmpotllan nousu
Anafylaktinen reaktio?

' Yhden rokoteannoksen antamisen jdlkeen saattaa esiintyd lievid tai keskivaikeita ohimenevid
paikallisia reaktioita (keskimédrin enintddn 5 cm?), jotka paranevat useimmiten 1-2 viikossa.

2 Lievid tai keskivaikeita ohimenevid paikallisia reaktioita, jotka parantuvat itsestdin enintdin 4
paivissa.

3 Ensimmiisten 24 tunnin aikana injektiosta saattaa esiintyd keskiméiirdisti ohimenevid noin 1 °C
ruumiinldmmon kohoamista, joillakin lehmilld jopa 2 °C.

* HaittavaikutuksetTéllaisia reaktioita voi esiintyd joillakin herkilli eldimilld, ja ne voivat olla
hengenvaarallisia. Ndissé olosuhteissa on annettava asianmukaista ja nopeaa oireenmukaista hoitoa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan

seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa,
tai olet sitd mielt4, ettd l1a4ke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
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kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttamalld timéin pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelméan
kautta: {kansallisen jérjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Lihaksensisédinen kayttd. Injektiot tulee antaa mieluiten vuorotellen kaulan molemmin puolin..

Yksi annos (2 ml) syvélle kaulalihakseen 45 pédivda ennen laskettua poikimisaikaa ja 1 kuukausi sen
jalkeen toinen annos (vadhintddn 10 pédivdd ennen poikimista). Kolmas annos annetaan kaksi kuukautta
sen jilkeen.

Koko immunisaatio-ohjelma tulee toistaa jokaisen tiineyden aikana.

9. Annostusohjeet

Rokotteen tulee antaa ldmmetd 15 °C — 25 °C:een ennen kéyttod. Ravistettava ennen kayttoa.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Sdilytd ja kuljeta kylmaéssé (2 °C — 8 °C).

Sdilytd valolta suojassa

Ei saa jadtya.

Ala kayta tatd eldinlddkettd viimeisen kédyttopdivamaiirin jalkeen, joka on ilmoitettu pahvilaatikossa ja
etiketissd merkinnidn Exp. jélkeen. Viimeiselld kdyttopadivamadrilla tarkoitetaan kuukauden viimeistd
paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmdaisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 10 tuntia sdilytettynd 15 °C — 25 °C:ssa.
12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemdariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytOstd syntyvien jdtemateriaalien hévittdmisessd kéytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd  sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdméttomien ladkkeiden havittamisestd eldinlaékariltési.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

Myyntilupien numerot: EU/2/08/092/001-010
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Pakkauskoot:

— Pahvilaatikko, jossa on yksi, 10 tai 20 kappaletta yhden annoksen lasista injektiopulloa.
— Pahvilaatikko, jossa on yksi tai 10 kappaletta 5 annoksen lasista injektiopulloa.

— Pahvilaatikko, jossa on yksi tai 10 kappaletta 25 annoksen lasista injektiopulloa.

— Pahvilaatikko, jossa on yksi 5 annoksen PET-injektiopulloa.

— Pahvilaatikko, jossa on yksi 25 annoksen PET-injektiopulloa.

— Pahvilaatikko, jossa on yksi 125 annoksen PET-injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaétta ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{PP.KK.VVVV}

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epéillyistd
haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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

17170 Amer (Girona) ESPANJA
Puh: +34 972 43 06 60

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja tésté eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

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
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62

17170 Amer (Girona) 9000 Gent

NCITAHUWA BELGIUM

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

Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Zochova 5, Avda. La Selva 135

811 03 Bratislava, 17170 Amer (Girona)
SLOVENSKO SPANYOLORSZAG

Tel: +421 02 32 335 223 Tel: +34 972 43 06 60
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Danmark

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Eesti

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

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

E)ALGoa
HIPRA EAAAY A.E.

Agm@. AOnvav 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Ko,oviog - AOGHNA - 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

Ireland

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

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60
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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 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.o.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacé&uticos ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Roméinia

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



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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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)
ESPANIJA

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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