PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GUMBOHATCH lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka zriedenej vakciny (0,05 ml pre davku in ovo alebo 0,2 ml pre subkutannu davku)
obsahuje:

U¢inna latka:
Zivy atenuovany virus infekénej burzitidy (IBDV), kmeii 1052 10418 — 1028 pU”
* PU: Jednotky Gcinnosti

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Nenaviazané vaje¢né protilatky Specifické pre

_ 1 i
IBDV 17,07 — 21,32 NU' na liekovku

Lyofilizat:

Glycin

L-histidin

Sachardza

Hydrogénfosfore¢nan sodny dodekahydrat

Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Chlorid draselny

Chlorid sodny

Rozpustadlo HIPRAHATCH, pre vakciny
pre hydinu

Hydrogénfosforecnan sodny dodekahydrat

Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Chlorid draselny

Chlorid sodny

Voda na injekcie

'NU : neutraliza¢né jednotky
Lyofilizat: hneda cervenkasta farba.
Rozpustadlo : Ciry bezfarebny roztok.
3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kurc¢ata a embryonované kuracie vajcia.



3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Na aktivnu imunizaciu jednodiiovych kurciat a embryonovanych kuracich vajec na znizenie
klinickych priznakov a 1ézii na bursa Fabricii sposobenych vysoko virulentnym virusom infekénej
burzitidy hydiny.

Nastup imunity zavisi od pociato¢nej hladiny materskych protilatok (MDA) v davke kurciat a dokonca
aj potom bude rozdiel medzi jednotlivymi kurcatami. Stidie na komerénych kurcatach v praxi
preukazali nastup imunity od 24. do 29. dna Zivota.

Néastup imunity:

Kurcata brojlerov: od 24. dna zivota.

Budtce nosnice : od 29. dna Zivota.

Trvanie imunity:

Kurcata brojlerov: do 45. dna zivota.

Buduce nosnice : do 71. dna zivota.

Utinnost’ vakciny bola preukézana u kuréiat, ktoré maju pri vyliahnuti priemernti hladinu MDA od 4
500 do 5 100 jednotiek ELISA.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v kidloch bez MDA proti IBDV.
3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov

Tento liek sa ma pouzit iba ak bolo potvrdené, Ze vysoko virulentné kmene IBDV st v oblasti
vakcinacie epidemiologicky vyznamné.

Vakcinované vtaky mézu vylucovat’ vakcina¢ny kmen az 3 tyzdne po podani vakciny. Pocas tejto
doby sa treba vyhnut kontaktu medzi vakcinovanymi kurc¢atami a akymikol'vek imunosupresivnymi

alebo nevakcinovanymi vtakmi.

Mali by sa prijat’ vhodné veterinarne a chovatel'ské opatrenia, aby sa zabrénilo Sireniu vakcinacného
kmena na citlivé vol'ne Zijuce a domace vtaky.

Odporuca sa vakcinovat’ stiCasne vsetky kurcata na mieste.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Po pouziti si umyte a vydezinfikujte ruky a umyte a vydezinfikujte aj pouZité nastroje a zariadenia.

Po manipulécii s vakcinovanymi vtakmi alebo ich podstielkou si umyte a dezinfikujte ruky, pretoze
vakcinované vtaky vylucuju virus po dobu do 3 tyzdnov.

V pripade neziaducich reakcii po nahodnom podani si injekcie okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a
ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.



Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Kurcata a embryonované kuracie vajcia.

Velmi &asté Po deplécii lymfocytov nasledovala opdtovna repopulécia
lymfocytov a regeneracia bursi Fabricii.
Tato deplécia nesposobuje u kurciat imunosupresiu.

(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju

v pisomnej informéacii pre pouzivatelov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky.

Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky alebo plemennych vtakov alebo a pocas 4 tyzdiiov pred zaCiatkom
znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti, preukazuju, ze tato vakcina moéze byt pred pouzitim
zmieSana s vakcinou GUMBOHATCH apodavand stG¢asne inovo. Pred podanim zmieSanych

produktov je potrebné precitat’ si informacie o vakcine GUMBOHATCH.

Zmiesané podavanie vakcin GUMBOHATCH a EVANOVO sa ma pouzivat’ len pri vakcinovani 18-
diiovych embryonovanych vajec.

Pri zmieSanom pouziti sa preukazalo, Ze nastup a trvanie imunity proti virusu IBD, ktory je zahrnuty vo
vakcine GUMBOHATCH, st rovnocenné s tymi, ktoré boli urcené pre vakcinu GUMBOHATCH, ked’

sa pouzila samostatne.

Nie st dostupné informacie o bezpec¢nosti a u€innosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom.

Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt preto
vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Pouzitie in ovo a subkutanne pouzitie.
Je dolezité poznamenat’, ze objemy roztoku, ktoré sa musia pouzit’ na zriedenie vakciny, sa lisia v

zavislosti od toho, ¢i sa bude vakcina podavat’ in ovo do embryonovanych vajec alebo subkutannou
injekciou 1-dilovym kurcatam. Konecné koncentréacie vakcin sa preto budu tiez lisit’.



Davkovanie:

Cestou in ovo: podat’ jednu samostatnu injekciu s objemom 0.05 ml zriedenej vakciny do kazdého
slepacieho vajca po 18 diloch embryonizacie.

Subkutannou cestou: podat’ jednu samostatnu injekciu s objemom 0.2 ml zriedenej vakciny kazdému
kurcatu v 1. deii zivota.

Sposob podania:

Na podavanie in ovo:

Mo6ze sa pouzit’ automatizovany stroj na vstrekovanie do vajicok. Musia sa striktne dodrziavat’ pokyny
pre kalibraciu a pouzivanie zariadenia, aby sa podala prislusna davka.

Na zriedenie a podanie vakciny pouzit’ sterilné vybavenie bez zvySkov chemickych dezinfekénych
prostriedkov.

Vypocitat’ a pripravit’ pozadovany objem vakciny podla nasledujucej tabulky:

Roztoky pre podéavanie in ovo (0,05 ml na davku):

Pocet a obsah liekoviek s Objem pouZitého roztoku
vakcinou: HIPRAHATCH:

4 x 1 000 davok 200 ml

8 x 1 000 davok 400 ml

2 x 2 000 davok 200 ml

4 x 2 000 davok 400 ml

8 x 2 000 davok 800 ml

8 x 2 500 davok 1 000 ml

1 x 4 000 davok 200 ml

2 x 4 000 davok 400 ml

4 x 4 000 davok 800 ml

5 x 4 000 davok 1 000 ml

2 x 5 000 davok 500 ml

4 x 5 000 davok 1 000 ml

1 x 8 000 davok 400 ml

2 x 8 000 davok 800 ml

1 x 10 000 davok 500 ml
2 x 10 000 davok 1 000 ml

Rozpustenie vakciny:

1. Odobrat’ 2 ml roztoku HIPRAHATCH a vstriekntit’ ho do liekovky obsahujucej lyofilizat.
Obsah liekovky premiesat’ jemnym mieSanim, az kym nebude obsah znovu uplne premiesany,
potom ziskanu suspenziu vytiahnat a vstreknat’ do vrecka s roztokom.

2. Preplachnut’ lieckovku d’alsimi 2 ml suspenzie roztoku HIPRAHATCH/lyofilizatu ziskanej v

kroku 1 a vstreknut’ ju spit’ do vrecka s roztokom.

Zopakovat krok 2, aby sa zarucilo, Ze vSetok lyofilizat sa preniesol do vrecka s roztokom.

4. Zriedena vakcina je mierne Cervenkasta homogénna suspenzia, ktora sa musi pouzit’ do 2 hodin
po zriedeni.

98]

Vakcina (davka 0,05 ml) sa musi vstreknit’ do zarodo¢ného vaku 18-dnovych embryonovanych vajec
kurciat.



Na subkutanne pouzitie:

Mobze sa pouzit' automatizovand striekacka. Musia sa striktne dodrziavat’” pokyny pre kalibraciu a
pouZivanie zariadenia, aby sa podala prislusna davka.

Na zriedenie a podanie vakciny pouzit’ sterilné vybavenie bez zvyskov chemickych dezinfekénych
prostriedkov.

Vypocitat’ a pripravit’ pozadovany objem vakciny podl'a nasledujticej tabul’ky:

Roztoky pre subkutanne podéavanie (0,2 ml na dévku):

Pocet a obsah liekoviek s Objem pouzitého roztoku
vakcinou: HIPRAHATCH:
1 x 1 000 davok 200 ml
2 x 1 000 davok 400 ml
4 x 1 000 davok 800 ml
5 x 1000 davok 1 000 ml
1 x 2 000 davok 400 ml
2 x 2 000 davok 800 ml
1 x 2 500 davok 500 ml
2 x 2 500 davok 1 000 ml
1 x 4 000 davok 800 ml
1 x 5 000 davok 1 000 ml

Rozpustenie vakciny:

1.
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Odobrat’ 2 ml roztoku HIPRAHATCH a vstreknut’ ho do liekovky obsahujuce;j lyofilizat.
Obsah liekovky premiesat’ jemnym mieSanim, aZ kym nebude obsah znovu Uplne premiesany,
potom ziskanu suspenziu vytiahnat a vstreknat’ do vrecka s roztokom.

Preplachnut’ liekovku d’al$imi 2 ml suspenzie roztoku HIPRAHATCH/lyofilizatu ziskanej v
kroku 1 a vstreknut’ ju spit’ do vrecka s roztokom.

Zopakovat krok 2, aby sa zarucilo, ze vSetok lyofilizat sa preniesol do vrecka s roztokom.
Zriedena vakcina je mierne ¢ervenkastda homogénna suspenzia, ktora sa musi pouzit’ do 2 hodin
po zriedeni.

Vakcina (davka 0,2 ml) sa musi vpichnat’ pod kozu na krku 1-dilovym kuréatam.

Pri stiCasnom pouziti svakcinou EVANOVO sa zmieSané podanie vakcin GUMBOHATCH
a EVANOVO ma aplikovat’ len pri ockovani in ovo 18-diiovych embryonovanych vajec.

Je potrebné dodrzat’ tieto pokyny:

1.

2.

Pripravit vakcinu EVANOVO podla pokynov uvedenych v informaciach o produkte
EVANOVO, pricom zohl'adnit’ objem vrecka s rozptustadlom HIPRAHATCH .

Po priprave vakciny EVANOVO zohl'adnit’ objem vrecka, aby sa pripravilo dostatok davok
vakciny GUMBOHATCH pre dany objem vrecka.

Do kazdej liekovky s vakcinou GUMBOHATCH, ktorda sa ma pouzit’, pridat’ 4 ml zriedenej
suspenzie vakciny EVANOVO pripravenej v 1. kroku.

Ked je lyofilizovana tableta spravne resuspendovanad, pridat do vakcina¢ného vrecka objemy
roznych liekoviek s vakcinou GUMBOHATCH.

Homogenizovat’ objem vrecka pohybom ruk, az kym nevznikne rovnomerny homogenizovany
roztok.

Vakcinovat” in ovo pomocou vakcinacného vrecka so zmieSanymi vakcinami do 2 hodin.
Kazdych 30 mintt poc¢as vakcinacie vrecko premiesat’ jemnym pretrepanim.



Pripravit’ pozadovany objem vakciny podla prikladov v tabulke v d’alSej Casti, v ktorej st uvedené
jednotlivé moZznosti mieSania v zavislosti od réznych foriem podani in ovo (0,05 ml na davku):

Vakeina Objem
GUMBOHATCH Vakcina EVANOVO rozpust'adla
(Pocet a obsah (Pocet a obsah HIPRAHATCH,
liekoviek s vakcinou) | liekoviek s vakcinou) ktory sa ma
pouzit’
4 x 1 000 davok 4 x 1 000 davok 200 ml
2 x 2 000 davok 2 x 2 000 davok 200 ml
4 x 2 000 davok 4 x 2 000 davok 400 ml
1 x 4 000 davok 1 x 4 000 davok 200 ml
2 x 4 000 davok 4 x 2 000 davok 400 ml
2 x 4 000 davok 2 x 4 000 davok 400 ml
4 x 4 000 davok 4 x 4 000 davok 800 ml
2 x 5 000 davok 2 x 5000 davok 500 ml
8 x 2 500 davok 4 x 5000 davok 1 000 ml
2 x 4 000 davok 1 x 8 000 davok 400 ml
1 x 8 000 davok 1 x 8 000 davok 400 ml
4 x 4 000 davok 2 x 8 000 davok 800 ml
2 x 8 000 davok 2 x 8 000 davok 800 ml
4 x 2 500 davok 1 x 10 000 davok 500 ml
1 x 10 000 davok 1 x 10 000 davok 500 ml
5 x 4 000 davok 2 x 10 000 davok 1 000 ml
4 x 5 000 davok 2 x 10 000 davok 1 000 ml
2 x 10 000 davok 2 x 10 000 davok 1 000 ml

Vakcina by nemala byt pouzita, ak ma iny vzhl’ad ako biela zakalend suspenzia.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niudzové postupy, antidota)

V pripade podania 10-nasobnej davky sa obvykle pozoroval a mierny vypotok a jemné nahromadenie
v bursa Fabricii.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobiialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QI01AD09

Na stimuldciu aktivnej imunity proti vysoko virulentnym virusom infek¢énej burzitidy (choroba
Gumboro) u kurciat.

Vakcina obsahuje stredny plus kmeti IBDV naviazany na Specifické imunoglobuliny IBDV, ¢im sa
vytvara imunokomplex, ktory sa podava vakcinaciou.



5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Tento lick nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpastadla dodanej na pouzitie s tymto
veterinarnym lickoma okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 3.8. vysSie.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti lyofilizatu zabaleného v neporusenom obale : 2 roky

Cas pouzitelnosti rozpustadla HIPRAHATCH zabaleného v neporusenom obale : 3 roky
Cas pouziteInosti po rekonstiticii podla navodu: 2 hodiny.

Cas pouzitelnosti po zmiesani s vakcinou EVANOVO: 2 hodiny.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Lyofilizat:
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8° C).

Neuchovavat’ v mraznicke.
Chranit’ pred svetlom.

Rozpustadlo HIPRAHATCH, pre vakciny pre hydinu:
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat:
Sklenené lickovky typu I uzavreté bromobutylovymi zatkami typu I a zapecatené hlinikovymi uzavermi

obsahujucimi 1 000 davok, 2 000 davok, 2 500 davok, 4 000 davok, 5 000 davok, 8 000 davok alebo 10
000 davok lyofilizovanej vakciny.

Rozpustadlo HIPRAHATCH, pre vakciny pre hydinu:
Polypropylénové vrecko obsahujuce 200 ml, 400 ml, 500 ml, 800 ml alebo 1 000 ml.

Velkost balenia:

Pouzitie in ovo a subkutanne pouZitie:

Lepenkova skatul'a s 10 lyofilizovanymi lieckovkami s obsahom 1 000 davok.
Lepenkova skatul'a s 10 lyofilizovanymi lieckovkami s obsahom 2 000 davok.
Lepenkova Skatul'a s 10 lyofilizovanymi liekovkami s obsahom 2 500 davok.
Lepenkova Skatul'a s 10 lyofilizovanymi liekovkami s obsahom 4 000 davok.
Lepenkova Skatul'a s 10 lyofilizovanymi liekovkami s obsahom 5 000 davok.

Len na pouzitie in ovo:
Lepenkova skatula s 10 lyofilizovanymi liekovkami s obsahom 8 000 davok.
Lepenkova skatul’a s 10 lyofilizovanymi liekovkami s obsahom 10 000 davok.

Lepenkova skatul’a s 10 vreckami s obsahom 200 ml roztoku HIPRAHATCH.
Lepenkova Skatul’a s 10 vreckami s obsahom 400 ml roztoku HIPRAHATCH.
Lepenkova Skatul’a s 10 vreckami s obsahom 500 ml roztoku HIPRAHATCH.
Lepenkova Skatul’a s 10 vreckami s obsahom 800 ml roztoku HIPRAHATCH.
Lepenkova Skatula s 10 vreckami s obsahom 1 000 ml roztoku HIPRAHATCH.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.



5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/19/245/001-007

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 12/11/2019

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterindrnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Lepenkové Skatule ( liekovky s lyofilizatom)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GUMBOHATCH lyofilizat na injek¢nu suspenziu pre kurcata

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (0,05 ml pre in ovo alebo 0,2 ml pre SC) obsahuje:

Zivy atenuovany virus IBDV, kmef 1052 10%18 — 1028 pU”
* PU: Jednotky Gcinnosti

3. VEIKOST BALENIA

10 x 1 000 davok.
10 x 2 000 davok.
10 x 2 500 davok.
10 x 4 000 davok.
10 x 5 000 davok.

4. CIECOVE DRUHY

Kurcata a embryonované kuracie vajcia.

5. INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Pouzitie in ovo alebo subkutanne pouZitie.
Je potrebné zmiesat’ s rozpustadlom HIPRAHATCH.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni .

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po nariedeni pouzit’ do 2 hodin.

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
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Neuchovavat’ v mraznicke.
Chréanit pred svetlom.

10. OZNA,(VTENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/19/245/001 (10 x 1 000 doses)
EU/2/19/245/002 (10 x 2 000 doses)
EU/2/19/245/003 (10 x 2 500 doses)
EU/2/19/245/004 (10 x 4 000 doses)
EU/2/19/245/005 (10 x 5 000 doses)

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Lepenkové Skatule ( liekovky s lyofilizatom)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GUMBOHATCH lyofilizat na injek¢nu suspenziu pre kurcata

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (0,05 ml pre in ovo) obsahuje:

Zivy atenuovany virus IBDV, kmef 1052 1018 — 1028 pU”
* PU: Jednotky Gcinnosti

3.  VEIKOST BALENIA

10 x 8 000 davok.
10 x 10 000 davok.

4. CIECOVE DRUHY

Kurc¢ata a embryonované kuracie vajcia.

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Pouzitie in ovo.

Je potrebné zmiesat’ s rozpustadlom HIPRAHATCH.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni .

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po nariedeni pouzit’ do 2 hodin.

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Neuchovévat’ v mraznicke.
Chranit’ pred svetlom.
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POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/19/245/006 (10 x 8 000 davkok)
EU/2/19/245/007 (10 x 10 000 davkok)

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka s lyofilizatom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GUMBOHATCH lyofilizat na injek¢nu suspenziu pre kurcata

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazda davka (0,05 ml pre in ovo alebo 0,2 ml pre SC) obsahuje:

Zivy atenuovany virus IBDV, kmef 1052 10%18 — 1028 pU”
* PU: Jednotky Gcinnosti

3.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po nariedeni pouzit’ do 2 hodin.

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 000 davok
2 000 davok
2 500 davok
4 000 davok
5 000 davok
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka s lyofilizatom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GUMBOHATCH lyofilizat na injek¢nu suspenziu pre kurcata

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazda davka (0,05 ml pre in ovo) obsahuje:

Zivy atenuovany virus IBDV, kmef 1052 1018 — 1028 pU”
* PU: Jednotky Gcinnosti

3.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po nariedeni pouzit’ do 2 hodin.

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

8 000 davkok
10 000 davok
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Lepenkové skatule (vrecko s rozpustadlom)

1. SK-NAZOV ROZTOKU

HIPRAHATCH rozpustadlo, pre vakciny pre hydinu.

2. CESTY PODANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a dodanu spolu s liekovkou s vakcinou.

3.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

|4. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

5.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

6.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

|7.  VELKOST BALENIA

10 x 200 ml
10 x 400 ml
10 x 500 ml
10 x 800 ml
10 x 1 000 ml
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Vrecko s rozpust'adlom

1. SK-NAZOV ROZTOKU

HIPRAHATCH rozpustadlo, pre vakciny pre hydinu.

2. CESTY PODANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a dodanu spolu s liekovkou s vakcinou.

3.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

|4. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

5.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

6.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

|7.  VELKOST BALENIA

200 ml
400 ml
500 ml
800 ml
1 000 ml
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

GUMBOHATCH lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu pre kurcata

A ZloZenie

Kazda davka rekonstituovanej vakciny (0,05 ml pre davku in ovo alebo 0,2 ml pre subkutannu davku)
obsahuje:

Utinna latka:
Zivy atenuovany virus infekénej burzitidy (IBDV), kmef 1052 1018 — 1028 pU”
* PU: Jednotky Gcinnosti

Pomocné latky:
Nenaviazané vajecné protilatky Specifické pre IBDV 17,07 — 21,32 NU** na injek¢nu
liekovku

**NU: neutralizacné jednotky

Lyofilizat: hneda cervenkasta farba.
Rozpustadlo: ¢iry bezfarebny roztok.

3. Cielové druhy

Kurcata a embryonované kuracie vajcia.

4. Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu jednodiovych kuréiat a embryonovanych kuracich vajec na zniZenie
klinickych priznakov a 1ézii na bursa Fabricii sposobenych vysoko virulentnym virusom infekénej
burzitidy hydiny.

Nastup imunity zavisi od pociato¢nej hladiny materskych protilatok (MDA) v davke kurciat a dokonca
aj potom bude rozdiel medzi jednotlivymi kuréatami. Stidie na komerénych kuréatach v praxi
preukazali nastup imunity od 24. do 29. dila Zivota.

Nastup imunity:
Kurcata brojlerov: od 24. dna zivota
Buduce nosnice : od 29. dna zivota

Trvanie imunity:
Kurcaté brojlerov: do 45. dna zivota

Buduce nosnice : do 71. dna zivota

Utinnost’ vakciny bola preukézana u kuréiat, ktoré maju pri vyliahnuti priemernti hladinu MDA od 4
500 do 5 100 jednotiek ELISA.
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5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v kfdl'och bez MDA proti IBDV.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Tento liek sa ma pouzit’ iba ak bolo potvrdené, Ze vysoko virulentné kmene IBDV st v oblasti
vakcinacie epidemiologicky vyznamné.

Vakcinované vtaky mézu vyluCovat’ vakcinaény kmen az 3 tyzdne po podani vakciny. Pocas tejto
doby sa treba vyhnut’ kontaktu medzi vakcinovanymi kurcatami a akymikol'vek imunosupresivnymi
alebo nevakcinovanymi vtakmi.

Mali by sa prijat’ vhodné veterinarne a chovatel'ské opatrenia, aby sa zabranilo $ireniu vakcinacného
kmena na citlivé vol'ne Zijuce a domace vtaky.

Odportca sa vakcinovat’ sucasne vSetky kurcatd na mieste.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:
Po pouziti si umyte a vydezinfikujte ruky a umyte a vydezinfikujte aj pouZité nastroje a zariadenia.

Po manipulacii s vakcinovanymi vtakmi alebo ich podstielkou si umyte a dezinfikujte ruky, pretoze
vakcinované vtaky vylucuju virus po dobu do 3 tyzdnov.

V pripade neziaducich reakcii po nahodnom podani si injekcie okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a
ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatelov alebo obal lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Nosnice:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky.

Nepouzivat’ u nosnic poc€as znasky alebo plemennych vtakov alebo a pocas 4 tyzdiiov pred zaciatkom
znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti, preukazuju, ze tato vakcina moéze byt pred pouzitim
zmieSana s vakcinou GUMBOHATCH apodavana sucasne inovo. Pred podanim zmieSanych
produktov je potrebné precitat’ si informacie o vakcine GUMBOHATCH.

ZmieSané podavanie vakcin GUMBOHATCH a EVANOVO sa ma pouzivat len pri vakcinovani 18-
diovych embryonovanych vajec.

Pri zmieSanom pouziti sa preukdzalo, Ze nastup a trvanie imunity proti virusu IBD, ktory je zahrnuty vo
vakcine GUMBOHATCH, st rovnocenné s tymi, ktoré boli urcené pre vakcinu GUMBOHATCH, ked’

sa pouzila samostatne.

Nie st dostupné informéacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto imunologického veterinarneho lieku ak je
pouzita s inym veterinarnym liekom.
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Rozhodnutie o pouziti tejto imunologického veterinarneho lieku pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
V pripade podania 10-nasobnej davky sa obvykle pozoroval a mierny vypotok a jemné nahromadenie
v bursa Fabricii.

Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouzivania:
Neuplatiiuju sa.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodanej na pouzitie s tymto
veterinarnym lickom a EVANOVO.

7. Neziaduce ucinky

Kurcata a embryonované kuracie vajcia.

Velmi Casté Po deplécii lymfocytov nasledovala opdtovna repopulacia

lymfocytov a regeneracia bursi Fabricii.

u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat): i L. " . .. . .
( Y ) Tato deplécia nesposobuje u kurciat imunosupresiu.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce U¢inky mozete oznadmit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informadcie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o ndrodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Pouzitie in ovo a subkutanne pouZitie.

Davkovanie:

Cestou in ovo: podat’ jednu samostatnt injekciu s objemom 0.05 ml zriedenej vakciny do kazdého
slepacieho vajca po 18 diioch embryonizacie.

Subkutannou cestou: podat’ jednu samostatnil injekciu s objemom 0.2 ml zriedenej vakciny kazdému
kurcatu v 1. deii zivota.

9. Pokyn o spravnom podani

Je dolezité poznamenat’, ze objemy roztoku, ktoré sa musia pouzit’ na zriedenie vakciny, sa liSia v
zavislosti od toho, ¢i sa bude vakcina podavat’ in ovo do embryonovanych vajec alebo subkutannou

injekciou 1-dilovym kur¢atam. Kone¢né koncentracie vakcin sa preto budu tiez lisit’.

Sp6sob podania:

Napodavanie in ovo:

Mobze sa pouzit’ automatizovany stroj na vstrekovanie do vajicok. Musia sa striktne dodrziavat’ pokyny
pre kalibraciu a pouzivanie zariadenia, aby sa podala prislusna davka.
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Na zriedenie a podanie vakciny pouzit sterilné vybavenie bez zvySkov chemickych dezinfekénych
prostriedkov.

Vypocitat’ a pripravit’ pozadovany objem vakciny podl'a nasledujticej tabul’ky:

Roztoky pre podavanie in ovo (0,05 ml na davku):

Pocet a obsah liekoviek s Objem pouZzitého roztoku
vakcinou: HIPRAHATCH:

4 x 1 000 davok 200 ml

8 x 1 000 davok 400 ml

2 x 2 000 davok 200 ml

4 x 2 000 davok 400 ml

8 x 2 000 davok 800 ml

8 x 2 500 davok 1 000 ml

1 x 4 000 davok 200 ml

2 x 4 000 davok 400 ml

4 x 4 000 davok 800 ml

5 x 4 000 davok 1 000 ml

2 x 5 000 davok 500 ml

4 x 5 000 davok 1 000 ml

1 x 8 000 davok 400 ml

2 x 8 000 davok 800 ml

1 x 10 000 davok 500 ml
2 x 10 000 davok 1 000 ml

Rozpustenie vakciny:

1. Odobrat’ 2 ml roztoku HIPRAHATCH a vstrieknut’ ho do liekovky obsahujucej lyofilizat.
Obsah lieckovky premieSat’ jemnym mieSanim, az kym nebude obsah znovu uplne
premiesany, potom ziskanu suspenziu vytiahnut’ a vstrekntit’ do vrecka s roztokom.

2. Preplachnut liekovku d’al§imi 2 ml suspenzie roztoku HIPRAHATCH/lyofilizatu ziskanej

v kroku 1 a vstreknut’ ju spat’ do vrecka s roztokom.

Zopakovat krok 2, aby sa zarucilo, Ze vSetok lyofilizat sa preniesol do vrecka s roztokom.

4. Zriedena vakcina je mierne Cervenkastd homogénna suspenzia, ktora sa musi pouzit’ do 2
hodin po zriedeni.

98]

Vakcina (davka 0,05 ml) sa musi vstrekntit’ do zarodo¢ného vaku 18-dnovych embryonovanych vajec
kurciat.

Na subkutanne pouZitie:

Moze sa pouzit automatizovana striekacka. Musia sa striktne dodrziavat’ pokyny pre kalibraciu a
pouzivanie zariadenia, aby sa podala prislusna davka.

Na zriedenie a podanie vakciny pouzit sterilné vybavenie bez zvySkov chemickych dezinfekénych
prostriedkov.

Vypocitat’ a pripravit’ pozadovany objem vakciny podla nasledujucej tabul’ky:
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Roztoky pre subkutanne podavanie (0,2 ml na davku):

Pocet a obsah liekoviek s Objem pouZitého roztoku
vakcinou: HIPRAHATCH:
1 x 1 000 davok 200 ml
2 x 1 000 davok 400 ml
4 x 1 000 davok 800 ml
5 x 1 000 davok 1 000 ml
1 x 2 000 davok 400 ml
2 x 2 000 davok 800 ml
1 x 2 500 davok 500 ml
2 x 2 500 davok 1 000 ml
1 x 4 000 davok 800 ml
1 x 5000 davok 1 000 ml

Rozpustenie vakciny:

1. Odobrat’ 2 ml roztoku HIPRAHATCH a vstrekntt’ ho do liekovky obsahujucej lyofilizat.
Obsah liekovky premieSat jemnym mieSanim, az kym nebude obsah znovu tuplne
premieSany, potom ziskanu suspenziu vytiahniat’ a vstrekntit’ do vrecka s roztokom.

2. Preplachnut’ liekovku d’alsimi 2 ml suspenzie roztoku HIPRAHATCH/lyofilizatu ziskanej
v kroku 1 a vstreknut’ ju spét’ do vrecka s roztokom.

3. Zopakovat krok 2, aby sa zarucilo, ze vSetok lyofilizat sa preniesol do vrecka s roztokom.

4. Zriedena vakcina je mierne ¢ervenkasta homogénna suspenzia, ktora sa musi pouzit’ do 2
hodin po zriedeni.

Vakcina (davka 0,2 ml) sa musi vpichnit’ pod kozu na krku 1-diiovym kurcatam.

Pri stasnom pouziti svakcinou EVANOVO sa zmieSané podanie vakcin GUMBOHATCH
a EVANOVO ma aplikovat’ len pri ockovani in ovo 18-diiovych embryonovanych vajec.

Je potrebné dodrzat’ tieto pokyny:

1.

2.

Pripravit vakcinu EVANOVO podla pokynov uvedenych v informaciach o produkte
EVANOVO, pricom zohl'adnit’ objem vrecka s rozpustadlom HIPRAHATCH, .

Po priprave vakciny EVANOVO zohl'adnit’ objem vrecka, aby sa pripravilo dostatok davok
vakciny GUMBOHATCH pre dany objem vrecka.

Do kazdej liekovky s vakcinou GUMBOHATCH, ktora sa ma pouzit, pridat 4 ml zriedene;j
suspenzie vakciny EVANOVO pripravenej v 1. kroku.

Ked’ je lyofilizovana tableta spravne resuspendovana, pridat’ do vakcina¢ného vrecka objemy
roznych liekoviek s vakcinou GUMBOHATCH.

Homogenizovat’ objem vrecka pohybom ruk, az kym nevznikne rovnomerny homogenizovany
roztok.

Vakcinovat’” in ovo pomocou vakcinacného vrecka so zmieSanymi vakcinami do 2 hodin.
Kazdych 30 mintt pocas vakcinacie vrecko premiesat’ jemnym pretrepanim.

Pripravit’ poZzadovany objem vakciny podla prikladov v tabulke v d’alSej Casti, v ktorej su uvedené
jednotlivé moznosti mieSania v zavislosti od réznych foriem podani in ovo (0,05 ml na davku):

Vakeina Objem
GUMBOHATCH Vakcina EVANOVO rozpust'adla
(Pocet a obsah (Pocet a obsah HIPRAHATCH,
liekoviek s vakcinou) | liekoviek s vakcinou) ktory sa ma
pouzit’
4 x 1 000 davok 4 x 1 000 davok 200 ml
2 x 2 000 davok 2 x 2 000 davok 200 ml
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4 x 2 000 davok 4 x 2 000 davok 400 ml
1 x 4 000 davok 1 x 4 000 davok 200 ml
2 x 4 000 davok 4 x 2 000 davok 400 ml
2 x 4 000 davok 2 x 4 000 davok 400 ml
4 x 4 000 davok 4 x 4 000 davok 800 ml
2 x 5000 davok 2 x 5000 davok 500 ml
8 x 2 500 davok 4 x 5000 davok 1 000 ml
2 x 4 000 davok 1 x 8 000 davok 400 ml
1 x 8 000 davok 1 x 8 000 davok 400 ml
4 x 4 000 davok 2 x 8 000 davok 800 ml
2 x 8 000 davok 2 x 8 000 davok 800 ml
4 x 2 500 davok 1 x 10 000 davok 500 ml
1 x 10 000 davok 1 x 10 000 davok 500 ml
5 x 4 000 davok 2 x 10 000 davok 1 000 ml
4 x 5 000 davok 2 x 10 000 davok 1 000 ml
2 x 10 000 davok 2 x 10 000 davok 1 000 ml

Vakcina by nemala byt pouzita, ak ma iny vzhl’ad ako biela zakalend suspenzia.

10.

0 dni .

11.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Lyofilizat:

Ochranné lehoty

Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8° C).
Neuchovévat’ v mraznicke.
Chréanit pred svetlom.

Rozpustadlo HIPRAHATCH, pre vakciny pre hydinu:

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.

Cas pouzitelnosti po rekonstitiicii podla navodu: 2 hodiny.

Cas pouzitelnosti po zmiesani s vakcinou EVANOVO: 2 hodiny.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatuli po Exp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

Specidlne opatrenia na likvidaciu

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekdrom alebo
lekarnikom.
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13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

Registraéné cisla:
EU/2/19/245/001-007

Velkost balenia:

Pouzitie in ovo a subkutanne pouzitie:

Lepenkova skatul'a s 10 lyofilizovanymi lieckovkami s obsahom 1 000 davok.
Lepenkova skatul'a s 10 lyofilizovanymi lieckovkami s obsahom 2 000 davok.
Lepenkova skatula s 10 lyofilizovanymi liekovkami s obsahom 2 500 davok.
Lepenkova Skatul'a s 10 lyofilizovanymi liekovkami s obsahom 4 000 davok.
Lepenkova Skatul'a s 10 lyofilizovanymi liekovkami s obsahom 5 000 davok.

Len na pouzitie in ovo:
Lepenkova skatula s 10 lyofilizovanymi liekovkami s obsahom 8 000 davok.
Lepenkova skatula s 10 lyofilizovanymi liekovkami s obsahom 10 000 davok.

Lepenkova skatul’a s 10 vreckami s obsahom 200 ml roztoku HIPRAHATCH.
Lepenkova skatul’a s 10 vreckami s obsahom 400 ml roztoku HIPRAHATCH.
Lepenkova Skatul’a s 10 vreckami s obsahom 500 ml roztoku HIPRAHATCH.
Lepenkova Skatul’a s 10 vreckami s obsahom 800 ml roztoku HIPRAHATCH.
Lepenkova Skatul’a s 10 vreckami s obsahom 1 000 ml roztoku HIPRAHATCH.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouZivatel’ov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobeca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné uidaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce U¢inky:

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

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

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
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Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tél/Tel: +32 09 2964464

Lietuva

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

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

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

17170 Amer (Girona)
NCTIAHUA

Ten: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIUM

Tél/Tel: +32 09 2964464

Ceska republika

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

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

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

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

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 Diisseldorf

Deutschland

Tel: +49 211 698236 — 0

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

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

TIf: +34 972 43 06 60

EArada

HIPRA EAAAX ALE.

Aeswo. AOnvav 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Kolwvdc - AOGHNA - EAAAX
TnA: +30 210 4978660

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf

Deutschland

Tel: +49 211 698236 — 0
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Espaiia

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

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

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 Farmacéuticos e Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Hrvatska

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

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Roménia

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)

SPANDJA

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

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

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335223

Italia

Hipra Italia S.r.1.
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

Kvmpog

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

17170 Amer (Girona)

IZITANIA

Tnhi: +34 972 43 06 60

Sverige

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60
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Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

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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