VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

EVALON dreifa og leysir til inntokutidunar handa hansnum.

2.  INNIHALDSLYSING

Hver skammtur (0,007 ml) af 6pynntu boluefni inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Eimeria acervulina, tegund 003 332 —450*
Eimeria brunetti, tegund 034 213 —288*
Eimeria maxima, tegund 013 196 — 265*
Eimeria necatrix, tegund 033 340 — 460*
Eimeria tenella, tegund 004 276 —374*

* Fjoldi groberandi hnisla unnir ur veikludum stofnum hnisildyra med stutt &viskeid (precocious),
samkvaemt in vitro adferdum framleidanda pegar blondun fer fram.

Onzmisglzedir:
Montanid IMS

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni
EVALON (dreifa):
Kaliumklorid

Tvinatriumfosfatdotolthydrat

Kaliumtvivetnisfosfat
Natriumklorio
HIPRAMUNE T (leysir):
Skeerblatt (E133)
Allurarautt AC (E129)

Vanillin

Montanid IMS

Dreifa: Hvit gruggug dreifa.

Leysir: Dokk branleit lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir

Hensni.



3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til virkrar 6neemingar hja heenuungum fra eins dags aldri til ad draga ur kliniskum einkennum
(nidurgangi), vefjaskemmdum 1 liffeerum og tutskilnadi hnisla i tengslum vid hnislasétt af voldum
Eimeria acervulina, Eimeria brunetti, Eimeria maxima, Eimeria necatrix og Eimeria tenella.
Onzmi myndast eftir: 3 vikur fra bolusetningu.

Onzmi endist i: 60 vikur fra bolusetningu i umhverfi par sem hringras hnisla er moguleg.

3.3 Frabendingar

Engar.

3.4 Sérstok varnadaroro

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Boluefnid verndar ekki adrar dyrategundir en haensni gegn hnislasott og er adeins virkt gegn peim
Eimeria tegundum sem boluefnid er atlad gegn.

bad er edlilegt ad hnislar ur bélefninu finnist i pormum eda urgangi bolusettra alifuglahdpa. Yfirleitt
eru hnislarnir fleiri fyrstu vikur eftir bolusetningu og fzerri pegar alifuglahopurinn hefur aunnid sér
vidunandi varnir.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Henuungana ma einungis halda a golfi fyrstu 3 vikurnar eftir bolusetningu.

Melt er med pvi ad urgangur sé fjarleegdur og husnadi og bunadur hreinsad milli framleidslulota til ad
draga ur sykingum ur umhverfinu.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Pvoid og sétthreinsid hendur og bunad eftir notkun.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Heensni:

Engar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Finna mé upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjélkurgjof og varp

Varpfuglar:
Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins vid varp. Dyralyfid ma ekki gefa varpfuglum eda

innan 2 vikna fyrir upphaf varptimabils.



3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adorar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ekki m4 setja nein hnislalyf né 6nnur efni med hnisladrepandi verkun i f60ur eda vatn i minnst 3 vikur
eftir bolusetningu haenuunganna. bad gaeti komid i veg fyrir rétta afritun hnislanna r boluefninu og
par med myndun 6flugs 6naemis. Auk pess yrou 6fullnaegjandi paer varnir sem endursmit hnisla kallar
fram.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntoku.
Lyfid er gefid sem grofur udi.

Bélusetningardeetlun:
Einn skammtur af boluefni (0,007 ml) fra eins dags aldri.

Lyfjagjof:

Lyfi0 er gefid sem grofur tdi med pvi ad nota videigandi bunad (gefid rammal: 28 ml/100 henuunga,
dropastaerd: 200-250 um og Gdaprystingur: 2 til 3 bor). Adur en byrjad er ad blanda lyfid skal gaeta
pess ad til stadar sé hreint ilat og naegilega stort til ad blanda pynntu boluefnisdreifuna. Pynnid
boluefnid med videigandi rammali leysis:

Skammtar Vatn Béluefni Leysir Samtals
1.000 223 ml 7 ml 50 ml 280 ml

5.000 1.115 ml 35 ml 250 ml 1.400 ml
10.000 2.230 ml 70 ml 500 ml 2.800 ml

Hristid hettuglasid med leysinum. Pynnid innihald hettuglassins med hreinu vatni, sem er vio
stofuhita, 1 videigandi ilati.

Hristid hettuglasid med boluefninu og blandid pvi ut i fyrri lausnina.

Fyllio geymi Gdataekisins med allri boluefnisdreifunni sem blondud hefur verio.

Vidhaldid pynntri boluefnisdreifunni stddugt einsleitri med pvi ad nota segulhraeru 4 medan
hanuungunum er gefid boluefnid sem grofur Goi.

Til ad bolusetningin verdi jafnari skal halda heenuungunum i flutningskassanum i minnst 1 klst. til ad
peir taki inn alla dropa boluefnisins.

A peim tima lidnum skal setja h&nuungana varlega 4 golfid og halda afram venjulegu verklagi vid
eldid.

Hreinsa skal biinadinn eftir hverja notkun. Sja leidbeiningar framleidanda til ad tryggja vidunandi
sotthreinsum og vidhald bunadarins.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad 4 vio )

Mikil ofskdmmtun (10-f61d) getur valdid timabundinni minni daglegri pyngdaraukningu 4 fyrstu viku
an pess a0 pad hafi ahrif 4 endanlega pyngd.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu 4
6nzmismyndun

A ekki vid.



3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

4. ONAMISFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet koodi: QI0IANO1.

Til ad orva virkt onemi gegn hnislasott af voldum Eimeria acervulina, Eimeria brunetti, Eimeria
maxima, Eimeria necatrix og Eimeria tenella.

5. LYFJAGERDARFRZPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vi0 nein 6nnur dyralyf, nema leysinn sem fylgir til notkunar med
pvi.

5.2  Geymslupol

EVALON (boluefni)

Geymslupol dyralyfsins i soluumbidum: 10 manudir.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: Notid strax.
Geymslupol eftir pynningu samkvamt leidbeiningum: 10 klst.

HIPRAMUNE T (leysir):
Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid og flytjio 1 keeli (2°C 8°C).

Ma ekki frjosa.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda
EVALON (bdluefni)

10 ml, 50 ml eda 100 ml hettuglds ur litlausu gleri af tegund I sem innihalda 7 ml, 35 ml eda 70 ml af
dreifu (1.000, 5.000 og 10.000 skammta) lokud med fjollidugimmiloki af tegund I og alhettu.

HIPRAMUNE T (leysir)
Polypropylen (PP) hettuglos sem innihalda 50 ml, 250 ml og 500 ml af leysi lokud med lokud med
fjollidugimmiloki af tegund I og alhettu.

Pakkningastaerdir:

Pappaaskja med einu hettuglasi med 1.000 skdmmtum (7 ml) og einu hettuglasi med 50 ml af leysi.
Pappaaskja me0 einu hettuglasi med 5.000 skommtum (35 ml) og einu hettuglasi med 250 ml af leysi.
Pappaaskja med einu hettuglasi med 10.000 skommtum (70 ml) og einu hettuglasi med 500 ml af
leysi.

EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



5.5 Sérstakar varuodarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/16/194/001-003

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 18/04/2016

9. DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja

1.  HEITI DYRALYFS

EVALON dreifa og leysir til inntokutidunar handa hansnum.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver skammtur (0,007 ml) af 6pynntu boluefni inniheldur eftirfarandi fjolda groberandi hnisla:

Eimeria acervulina, tegund 003 332-450
Eimeria brunetti, tegund 034 213-288
Eimeria maxima,tegund 013 196265
Eimeria necatrix, tegund 033 340-460
Eimeria tenella, tegund 004 276-374

3. PAKKNINGASTZAZRD

Eitt hettuglas med 1.000 skommtum og eitt hettuglas med 50 ml af HIPRAMUNE T (leysir).
Eitt hettuglas med 5.000 skommtum og eitt hettuglas med 250 ml af HIPRAMUNE T (leysir).
Eitt hettuglas med 10.000 skommtum og eitt hettuglas med 500 ml af HIPRAMUNE T (leysir).

4. MARKDYRATEGUNDIR

Haensni.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til innt6ku.
Grofur 001.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Notid innan 10 klst. eftir pynningu.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjid i keeli.
Ma ekki frjosa.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/16/194/001 1.000_skammtar
EU/2/16/194/002 5.000 skammtar
EU/2/16/194/003 10.000 skammtar

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Hettuglas med 1.000 eda 5.000 skommtum af boluefni

1.  HEITI DYRALYFS

EVALON

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Hver skammtur (0,007 ml) af 6pynntu boluefni inniheldur eftirfarandi fjolda groberandi hnisla:

Eimeria acervulina, tegund 003 332-450
Eimeria brunetti, tegund 034 213-288
Eimeria maxima, tegund 013 196265
Eimeria necatrix, tegund 033 340-460
Eimeria tenella, tegund 004 276-374

|3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Notid innan 10 klst. eftir pynningu.

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

1.000 skammtar
5.000 skammtar
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Hettuglas med 10.000 skommtum af béluefni

| 1. HEITI DYRALYFS

EVALON dreifa til innt6kutidunar handa haensnum.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver skammtur (0,007 ml) af 6pynntu boluefni inniheldur eftirfarandi fjolda groberandi hnisla:

Eimeria acervulina, tegund 003 332450
Eimeria brunetti, tegund 034 213-288
Eimeria maxima,tegund 013 196265
Eimeria necatrix, tegund 033 340-460
Eimeria tenella, tegund 004 276-374

3. MARKDYRATEGUNDIR

Hensni.

4. [KOMULEIPIR

Til inntoku.

Grofur 0di.

Til bléndunar saman vid leysi.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

5.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Notid innan 10 klst. eftir pynningu.

7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjid i keeli.
Ma ekki frjosa.

8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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| 9. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 10. PAKKNINGASTARD

10.000 skammtar
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUPUM (MERKIMIDA)
LEYSIEFNISINS

Hettuglas med 50 ml, 250 ml eda 500 ml af leysi

| 1.  HEITILEYSIR

HIPRAMUNE T, leysir fyrir inntdkutida handa heensnum

2. MARKDYRATEGUNDIR

Hensni.

3. IKOMULEIPIR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 5. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio 1 keeli.
Ma ekki frjosa.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 7.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

| 8. PAKKNINGASTARD

50 ml
250 ml
500 ml
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B. FYLGISEDILL

16



FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

EVALON dreifa og leysir til inntokuudunar handa haensnum.

2. Innihaldslysing

Virk innihaldsefni:

Hver skammtur (0,007 ml) af 6pynntu boluefni inniheldur

Eimeria acervulina, tegund 003 332 —-450 *
Eimeria brunetti, tegund 034 213 -288 *
Eimeria maxima, tegund 013 196 — 265 *
Eimeria necatrix, tegund 033 340 — 460 *
Eimeria tenella, tegund 004 276 —-374 *

* Fjoldi groberandi hnisla unnir ur veikludum stofnum hnisildyra med stutt aviskeid (precocious),
samkvamt in vitro adferdum framleidanda pegar blondun fer fram.

Dreifa: Hvit gruggug dreifa.

Leysir: Dokk brunleit lausn.

3. Markdyrategundir

Hensni.

4. Abendingar fyrir notkun

Til virkrar 6namingar hja henuungum fra eins dags aldri til a0 draga ur kliniskum einkennum
(nidurgangi), vefjaskemmdum i liffeerum og tatskilnadi hnisla i tengslum vid hnislasott af voldum
Eimeria acervulina, Eimeria brunetti, Eimeria maxima, Eimeria necatrix og Eimeria tenella.

Onzmi myndast eftir: 3 vikur fra bolusetningu.

Onami endist i: 60 vikur fra bolusetningu i umhverfi par sem hringras hnisla er moguleg.

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Boluefnid verndar ekki adrar dyrategundir en haensni gegn hnislasott og er adeins virkt gegn peim
Eimeria tegundum sem boluefnid er etlad gegn.

bad er edlilegt ad hnislar ar bélefninu finnist i pormum eda Urgangi boélusettra alifuglahdpa. Y firleitt
eru hnislarnir fleiri fyrstu vikur eftir bolusetningu og fzerri pegar alifuglahopurinn hefur aunnid sér
vidunandi varnir.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:
Henuungana méa einungis halda a golfi fyrstu 3 vikurnar eftir bolusetningu.
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Melt er me0 pvi a0 urgangur sé fjarleegdur og hisnadi og binadur hreinsad milli framleidslulota til ad
draga ur sykingum ur umhverfinu.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Pvoid og sétthreinsid hendur og bunad eftir notkun.

Varpfuglar:
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins vid varp. Dyralyfid ma ekki gefa varpfuglum eda

innan 2 vikna fyrir upphaf varptimabils.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvérdun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ekki ma setja nein hnislalyf né 6nnur efni med hnisladrepandi verkun i fodur eda vatn i minnst 3 vikur
eftir bolusetningu haenuunganna. bad gaeti komid 1 veg fyrir rétta afritun hnislanna tr boluefninu og
par med myndun 6flugs 6naemis. Auk pess yrou 6fullnaegjandi paer varnir sem endursmit hnisla kallar
fram.

Ofskémmtun:
Mikil ofskommtun (10-f61d) getur valdid timabundinni minni daglegri pyngdaraukningu 4 fyrstu viku
an pess ad pad hafi ahrif 4 endanlegan arangur.

Osamrymanleiki sem skiptir méli:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf, nema leysinn sem fylgir til notkunar meod

pvi.

7. Aukaverkanir
Hensni.
Engar.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi

lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Einn skammtur af boluefni (0,007 ml) fra eins dags aldri.

Til inntoku.

Lyfi0 er gefid sem grofur Gdi.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Lyfid er gefid sem grofur udi med pvi ad nota videigandi binad (gefid rammal: 28 ml/100 haenuunga,
dropastaerd: 200-250 pm og tdaprystingur: 2 til 3 bor). Adur en byrjad er ad blanda lyfio skal gata

pess ad til stadar sé hreint ilat og naegilega stort til ad blanda pynntu boluefnisdreifuna. Pynnid
boluefnid med videigandi rammali leysis:

18


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx

Skammtar Vatn Béluefni Leysir Samtals

1.000 223 ml 7 ml 50 ml 280 ml
5.000 1.115 ml 35 ml 250 ml 1.400 ml
10.000 2.230 ml 70 ml 500 ml 2.800 ml

Hristid hettuglasid med leysinum. Pynni0 innihald hettuglassins med hreinu vatni, sem er vid
stofuhita, 1 videigandi ilati.

Hristid hettuglasid med boluefninu og blandid pvi ut i fyrri lausnina.
Fyllid geymi udatekisins med allri boluefnisdreifunni sem blondud hefur verio.

Viohaldid pynntri boluefnisdreifunni stéougt einsleitri med pvi ad nota segulhreeru 4 medan
hanuungunum er gefid béluetnid sem grofur G0i.

Til a0 bolusetningin verdi jafnari skal halda heenuungunum i flutningskassanum i minnst 1 klst. til ad
peir taki inn alla smadropa boluefnisins.

A peim tima lidnum skal setja h&nuungana varlega 4 golfid og halda afram verklagi vid eldid.
Hreinsa skal biinadinn eftir hverja notkun. Sja leidbeiningar framleidanda til ad tryggja vidunandi
sotthreinsum og vidhald bunadarins.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varuodarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid og flytjid i keeli (2 °C 8 °C). Ma ekki frjosa.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem fram kemur a 6skjunni og merkimida.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: Notid strax.

Geymslupol eftir pynningu samkvamt leidbeiningum: 10 klst.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vi0 4 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfio.

Leitid rada hja dyralaekni eda 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.
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14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
Markadsleyfisnamer: EU/2/16/194/001-003

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med einu hettuglasi med 1.000 skdmmtum (7 ml) og einu hettuglasi med 50 ml af leysi.
Pappaaskja me0 einu hettuglasi med 5.000 skommtum (35 ml) og einu hettuglasi med 250 ml af leysi.
Pappaaskja me0 einu hettuglasi med 10.000 skommtum (70 ml) og einu hettuglasi med 500 ml af
leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins
{DD/MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess

ad tilkynna grun um aukaverkanir:

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

17170 Amer (Girona) SPAIN
Simi:+34 972 43 06 60

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

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

NCTIAHUA BELGIUM

Ten: +34 972 43 06 60 Tel: +32 09 2964464
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
tel:+34

Ceska republika

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

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Danmark

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 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

Elrada
HIPRA EAAAX AE.

Aewg. Abnvov 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Kolwvog - 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
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Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

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

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Norge

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

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

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos

Sanitarios De Uso Animal, Lda

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

Tel:+351 219 663 450
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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)
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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Romainia

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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