I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

RESPIVAC aMPV liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavosanai/lietoSanai ar dzeramo tideni
vistam

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra deva satur:

Aktiva viela:

Putnu metapneimovirusa B apakstips, celms 1062, dzivs 10 — 10°* CCIDso*/deva

* CCIDso: 50 % S$tinu kultiiras inficgjosa deva

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Dekstrans 70

Saharoze

Zelatins

NZ amins

Sorbits

Kalija dihidrogénfosfats

Dikalija fosfats

Balts aukstuma izzavéts liofilizats

3.  KLINISKA INFORMACLJA

3.1. Merksugas

Vistas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Vistu aktivai imunizacijai, lai mazinatu virulenta putnu metapneimovirusa izraistto kaitigo ietekmi uz
skropstinepitélija aktivitati, kas var izpausties ka respiratori kltniskie simptomi.

Imunitates iestasanas: 3 nedelas pec vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 9 ned€las p&c vakcinacijas.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Vakcingt tikai kliniski veselus dzivniekus.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Vakcingtas vistas var izdalit vakcinas celmu vismaz 21 dienu péc vakcinéSanas. Saja laika izvairities
no iminsupresétu un nevakcinétu vistu un titaru saskares ar vakcinétam vistam.



P&c nevakcingtu vistu un titaru saskares ar vakcinétam vistam eksperimentalos apstaklos kltniskos
simptomus nenoveroja.

Veikt atbilstoSus veterinaros un turéSanas pasakumus, lai izvairTtos no vakcinas celma izplatibas uz
jutigadm sugam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver cimdus.
Izsmidzinasanas gadijuma ieteicams valkat aizsargajosu sejas aizsargu.

Vakcinas celms videé saglabajas vismaz 21 dienu. Darbiniekiem, kuriem ir saskare ar vakcinétam
vistam, ir jaievero vispargjie higi€nas pamatprincipi (apgérba maina, cimdu lietoSana, apavu tiriSana
un dezinfic€$ana) un Ipasa piesardziba jaievero, stradajot ar dzivnieku atkritumiem un pakaisu
materialiem no nesen vakcin€tam vistam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Nav.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Dgj&jputni:

Ir pieradits RESPIVAC aMPV droSums, lietojot deSanas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. L€mumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas

Okulonazalai lietoSanai (rupjai izsmidzinasSanai) vai lietoSanai ar dzeramo tdeni.

Vakcinacijas shema

Vienu vakcinas devu ievadit, izmantojot okulonazalo lietoSanu (izsmidzinasanu) vai ar dzeramo tdeni.
Izsmidzinasanu var izmantot no 1. dzives dienas un ievadiSanu ar dzeramo tideni — no 7. dzives dienas.

Lai nodrosinatu ilgstoSu imunitati, vistas var vakcing@t ik p&c 9 nedélam. Veterinararstam janosaka
optimala vakcinacijas shéma atbilstosi vietéjai epidemiologiskai situacijai.

Vakcinas sagatavo§ana
Izmantot tiru vakcinacijas aprikojumu.

Aprekinat vakcinas flakonu skaitu un tidens tilpumu, kas nepiecieSams visu putnu vakcinacijai.



Ja ievadiSana notiek ar izsmidzinasanu, ieteicamais tidens tilpums vienai vakcinas devai ir diapazona
no 0,14 1idz 1 ml.

Ja ievadiSana notiek ar dzeramo tideni, pietickams ir tads tilpums, ko var uznemt maksimali 2 stundu
laika, nemot véra putnu vecumu. Saubu gadijuma noteikt uznemta idens daudzumu dienu pirms
vakcinas ievadiSanas.

Galigais nepiecieSamais vakcinas tilpums ir atkarigs no vakcin€jamo putnu skaita.

Uzpildiet pusi no aprékinata tira, svaiga, antiseptiskos un dezinfekcijas Iidzeklus nesaturosa tidens
tilpuma (vai mazaku tilpumu, ja nav iesp&jams izmantot pusi tilpuma) tira trauka, kura iespgjams
iemerkt vakcinas flakonus. Sakotngji izmantota trauka lielumam un Gidens tilpumam jabiit

_______
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izskalot flakonus, lai nodro$inatu pilnigu vakcinas atSkaidiSanu.
Atskaidita vakcina ir dzidra, bezkrasaina suspensija.

Okulonazala lietoSana (rupjas izsmidzinasanas metode)

Vakcinacijas laika un lidz 15 minGitém péc vakcinacijas izslégt ventilaciju.

Aerosola aplikators nedrikst saturét nogulsnes vai korozijas vai dezinfekcijas lidzekla atliekas.

Lai sagatavotu galigo aprekinato tilpumu, parliet atSkaidito vakcinu trauka, kas satur atlikuSo Gideni,
kas nepiecieSams vakcinas suspensijas sagatavosanai. Uzpildit acrosola aplikatoru ar vakcinas
suspensiju. Nodrosinat vienmerigu putnu izkliedi izsmidzinaSanas laika.

Vakcinu vienmerigi izsmidzinat virs atbilstosa vistu skaita no 30-40 cm attaluma. Vakcinacijai
ieteicamais piliena izmers ir > 120 pm.

IevadiSana ar dzeramo Gideni

Nelaut pieklat idenim 1-2 stundas pirms vakcinacijas atkariba no apkartgjas vides apstakliem, lai
palielinatu putnu slapju sajitu un nodrosinatu atskaiditas vakcinas izlietoSanu 2 stundu laika.
Apstiprinat, ka visi dzirdinaSanas sist€mas elementi ir pilniba tiri un nesatur antiseptisko vai
dezinfekcijas Iidzeklu atliekas.

Lai sagatavotu galigo aprekinato tilpumu, parliet atSkaidito vakcinu trauka, kas satur atlikuso tideni,
kas nepiecieSams vakcinas suspensijas sagatavosanai. Parnest vakcinas suspensiju uz dzirdinasanas
sistemu.

3.10. Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c vakcinas pardozesanas, ievadot 10 reizes maksimalaja deva, blakusparadibas nav konstatetas.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu razoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades

un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosajiem

dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §is darbibas var bt aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas

teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.

3.12. lerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI01ADO1



Vakcina satur putnu metapneimovirusa B apakstipu, celmu 1062, dzivu. P&c ievadiSanas vakcina
ierosina aktivas imunitates veidoSanos vistam pret putnu metapneimovirusu (putnu rinotraheita
viruss).

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Butiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citdm veterinarajam zaleém.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas.

5.3. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi
Uzglabat un transportét atdzes&tu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldeét.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

I tipa stikla 10 ml flakoni, kas satur 1 000 devas, 2 000 devas, 5 000 devas vai 10 000 devas liofilizata
un ir noslégti ar I tipa brombutila aizbazniem un aizvalcgti ar aluminija vaciniem.

Iepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1 liofilizata flakonu, kas satur 1 000 devas.
Kartona kastite ar 1 liofilizata flakonu, kas satur 2 000 devas.
Kartona kastite ar 1 liofilizata flakonu, kas satur 5 000 devas.
Kartona kastite ar 1 liofilizata flakonu, kas satur 10 000 devas.

Kartona kastite ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 1 000 devas.

Kartona kastite ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 2 000 devas.

Kartona kastite ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 5 000 devas.

Kartona kastite ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 10 000 devas.

Ne visi iepakojuma liclumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.



7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/24/314/001-008

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 30/05/2024

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

MM/GGGG

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



about:blank
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II PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

RESPIVAC aMPV liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavosanai/lietoSanai ar dzeramo tideni

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Putnu metapneimovirusa apakstips B, celms 1062, dzivs 10'# — 10°* CCIDso*/deva
*CCIDso: 50 % $tnu kulttras inficgjosa deva

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 000 devas.

2 000 devas.

5 000 devas.

10 000 devas.

10 x 1 000 devas.
10 x 2 000 devas.
10 x 5 000 devas.
10 x 10 000 devas.

4. MERKSUGAS

Vistas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Okulonazalai lietosanai (izsmidzinaSanai) vai lietoSanai ar dzeramo tdeni.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atskaidiSanas izlietot 2 stundu laika.
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldéet.
Sargat no gaismas.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/24/314/001-008

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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Liofilizata flakoni

UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

RESPIVAC aMPV

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Putnu metapneimovirusa apakstips B, celms 1062, dzivs
*CCIDso: 50 % $tnu kulttras inficgjosa deva

108 — 10>* CCIDso*/deva

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atSkaidiSanas izlietot 2 stundu laika.

5. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 000 devas.
2 000 devas.
5 000 devas.
10 000 devas.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

RESPIVAC aMPV liofilizats okulonazalas suspensijas pagatavo$anai/lietoSanai ar dzeramo tideni
vistam

2% Sastavs

Katra deva satur:

Aktiva viela:

Putnu metapneimovirusa apakstips B, celms 1062, dzivs 1048 — 10%* CCIDso*/deva

*CCIDso: 50 % $tnu kulttras inficgjosa deva

Balts aukstuma izzavéts liofilizats

3.  Merksugas

Vistas.

4. LietoSanas indikacijas

Vistu aktivai imunizacijai, lai mazinatu virulenta putnu metapneimovirusa izraistto kaitigo ietekmi uz
skropstinepitélija aktivitati, kas var izpausties ka respiratori kltniskie simptomi.

Imunitates iestasanas: 3 nedélas p&c vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 9 ned€las p&c vakcinacijas.
5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:
Vakcingtas vistas var izdalit vakcinas celmu vismaz 21 dienu péc vakcinéSanas. Saja laika izvairities
no imiinsupres€tu un nevakcinétu vistu un titaru saskares ar vakcinétam vistam.

P&c nevakcingtu vistu un titaru saskares ar vakcinétam vistam eksperimentalos apstaklos kliniskos
simptomus nenoveroja.

Veikt atbilstoSus veterinaros un turéSanas pasakumus, lai izvairitos no vakcinas celma izplatibas uz
jutigam sugam.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver cimdus.
Izsmidzinasanas gadijuma ieteicams valkat aizsargajosu sejas aizsargu.

Vakcinas celms vide saglabajas vismaz 21 dienu. Darbiniekiem, kuriem ir saskare ar vakcin€tam
vistam, ir jaieveéro vispargjie higi€nas pamatprincipi (apgerba maina, cimdu lieto$ana, apavu tiriSana
un dezinfic€Sana) un ipasa piesardziba jaievero, stradajot ar dzivnieku atkritumiem un pakaisu
materialiem no nesen vakcinétam vistam.

Dgj&jputni:
Ir pieradits RESPIVAC aMPV droSums, lietojot deSanas laika.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:
Péc vakcinas pardozésanas, ievadot 10 reizes maksimalaja deva, blakusparadibas nav konstatgtas.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citdm veterinarajam zaleém.

7/ Blakusparadibas
Nav.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sist€mu
{informacija par nacionalo zinoSanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Okulonazalai lietoSanai (rupjai izsmidzinasanai) vai lietoSanai ar dzeramo tdeni.

Vakcinacijas shéma

Vienu vakcinas devu ievadit, izmantojot okulonazalo lietoSanu (izsmidzina$anu) vai ar dzeramo tdeni.
Izsmidzinasanu var izmantot no 1. dzives dienas un ievadiSanu ar dzeramo fideni — no 7. dzives dienas.

Lai nodrosinatu ilgstoSu imunitati, vistas var vakcingét ik péc 9 nedélam. Veterinararstam janosaka
optimala vakcinacijas shéma atbilstosi viet&jai epidemiologiskai situacijai.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Vakcinas sagatavoSana

Izmantot tiru vakcinacijas aprikojumu.

Aprekinat vakcinas flakonu skaitu un tidens tilpumu, kas nepiecieSams visu putnu vakcinacijai.

Ja ievadiSana notiek ar izsmidzinaSanu, ieteicamais tidens tilpums vienai vakcinas devai ir diapazona
no 0,14 1idz 1 ml.
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Ja ievadiSana notiek ar dzeramo tideni, pietiekams ir tads tilpums, ko var uznemt maksimali 2 stundu
laika, nemot véra putnu vecumu. Saubu gadijuma noteikt uznemta idens daudzumu dienu pirms
vakcinas ievadiSanas.

Galigais nepiecieSamais vakcinas tilpums ir atkarigs no vakcingjamo putnu skaita.

Uzpildiet pusi no aprékinata tira, svaiga, antiseptiskos un dezinfekcijas Iidzeklus nesaturosa tidens
tilpuma (vai mazaku tilpumu, ja nav iesp&jams izmantot pusi tilpuma) tira trauka, kura iespgjams
iemérkt vakcinas flakonus. Sakotngji izmantota trauka liclumam un Gidens tilpumam jabit

______
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izskalot flakonus, lai nodro$inatu pilnigu vakcinas atskaidisanu.
Atskaidita vakcina ir dzidra, bezkrasaina suspensija.

Okulonazala lietoSana (rupjas izsmidzinaSanas metode)

Vakcinacijas laika un lidz 15 mintitém p&c vakcinacijas izslégt ventilaciju.

Aerosola aplikators nedrikst saturét nogulsnes vai korozijas vai dezinfekcijas Iidzek]a atliekas.

Lai sagatavotu galigo aprekinato tilpumu, parliet atSkaidito vakcinu trauka, kas satur atlikuso tideni,
kas nepiecieSams vakcinas suspensijas sagatavosanai. Uzpildit aerosola aplikatoru ar vakcinas
suspensiju. Nodrosinat vienmerigu putnu izkliedi izsmidzinaSanas laika.

Vakcinu vienmerigi izsmidzinat virs atbilstoSa vistu skaita no 30-40 cm attaluma. Vakcinacijai
ieteicamais piliena izmers ir > 120 pm.

IevadiSana ar dzeramo tideni:

Nelaut pieklat tidenim 1-2 stundas pirms vakcinacijas atkariba no apkartgjas vides apstakliem, lai
palielinatu putnu slapju sajiitu un nodrosinatu atSkaiditas vakcinas izlietoSanu 2 stundu laika.
Apstiprinat, ka visi dzirdinasanas sist€émas elementi ir pilniba tiri un nesatur antiseptisko vai
dezinfekcijas Iidzeklu atliekas.

Lai sagatavotu galigo aprekinato tilpumu, parliet atSkaidito vakcinu trauka, kas satur atlikuSo Gideni,
kas nepiecieSsams vakcinas suspensijas sagatavosanai. Parnest vakcinas suspensiju uz dzirdinasanas
sistemu.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).

Nesasaldgt.

Sargat no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz mark&uma pec EXP.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Deriguma termins p&c atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 2 stundas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

16



Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecibas atlaujas numuri:

EU/2/24/314/001-008

Iepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1 liofilizata flakonu, kas satur 1 000 devas.
Kartona kastite ar 1 liofilizata flakonu, kas satur 2 000 devas.
Kartona kastite ar 1 liofilizata flakonu, kas satur 5 000 devas.
Kartona kastite ar 1 liofilizata flakonu, kas satur 10 000 devas.

Kartona kastite ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 1 000 devas.
Kartona kastite ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 2 000 devas.
Kartona kastite ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 5 000 devas.
Kartona kastite ar 10 liofilizata flakoniem, kas satur 10 000 devas.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita
MM/GGGG

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs, par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai zinotu
par iespéjamam blakusparadibam:

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

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

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
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Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

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

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Ten: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
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

E)ArGoa
HIPRA EAAAY A.E.

Aewg. ABnvov 80 & Mnpidvov 2-4,
104 41 KoAwvog - AGHNA - EAAAY

TnA: +30 210 4978660
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Lietuva

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

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIQUE

Tel: +32 09 2964464

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

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

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

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

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



Espaiia

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

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

Hrvatska

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

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

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

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

Island

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

17170 Amer (Girona)

SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvbmpog

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

17170 Amer (Girona)

SPAIN

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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Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

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

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel: +351 219 663 450

Romania

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

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

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

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

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60
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