VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

RESPIVAC aMPV frostpurrkad duft fyrir dreifu i augu og nasir/til notkunar i drykkjarvatn hja
hansnum

2. INNIHALDSLYSING

Hver skammtur inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Metapneumdveira i fuglum, undirtegund B, stofn 1062, lifandi 10'# — 10%* CCIDso*/skammti

*CCIDso: Skammtur sem veldur 50% sykingu 1 frumurakt

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni
Dextran 70

Sukrosi

Gelatin

NZ amin

Sorbitdl

Kaliumtvivetnisfosfat
Tvikaliumfosfat

Hyvitt frostpurrkad duft

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hensn.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Virk énaming hja hensnum til ad draga r skadlegum ahrifum af voldum meinvirkrar
metapneumoveiru i fuglum 4 virkni bithara, sem geta komio fyrir sem klinisk einkenni fra

ondunarfaerum.

Onami myndast eftir: 3 vikur eftir bolusetningu
Oneemi endist i: 9 vikur eftir bolusetningu

3.3 Frabendingar

Engar.

3.4 Sérstok varnadaroro

Einungis skal bolusetja heilbrigo dyr.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Bolusett hansn geta skilid boluefnisstofninn 1t { allt ad 21 daga eftir bolusetningu. A medan skal
fordast ad pau komist i snertingu vid 6nzemisbald og obolusett heensn og kalkiina.



Obolusett hansn og kalkunar sem komist hafa i snertingu vid bolusett haensn hafa ekki synt klinisk
einkenni & tilraunaskeidum.

Gera skal videigandi dyraleknisfraedilegar og bustjornlegar radstafanir til ad koma i veg fyrir ad
boluefnisstofninn berist til moéttaekilegra dyrategunda.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Nota skal hlifdarfatnad sem felur i sér notkun 4 honskum pegar dyralyfio er handleikid. Vid dagjof er
melt med notkun andlitshlifar.

Boéluetnisstofninn getur verid i umhverfinu i allt ad 21 daga. Peir sem koma ad umhirdu bolusettra
haensna skulu fara eftir almennum hreinlatisreglum (skipta um fot, nota hanska, prifa og sotthreinsa
skofatnad) og fara sérstaklega varlega pegar unnid er med urgang og undirburd fra nylega bolusettum
hansnum.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Engar.

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltira hans eda
lyfjayfirvalda. Sj& upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Varpfuglar:

Synt hefur verid fram 4 6ryggi RESPIVAC aMPV vid varp.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i augu og nef (med grofudagjof) eda til notkunar i drykkjarvatn.

Boélusetningaraeetlun

Gefa skal einn skammt af boluefni i augu og nef (med grofidagjof) eda med drykkjarvatni. Haegt er ad
nota tda fra 1 dags aldri og drykkjarvatn fra 7 daga aldri.

Til ad na fram langvarandi 6nami ma bolusetja haensn 4 9 vikna fresti. Dyraleknirinn skal akvarda
hentugustu bolusetningaragtlunina i samraemi vid stadbundnar faraldsfraedilegar adstaedur.

Undirbiningur béluefnis
Notid hreinan bunad til bolusetningar.

Reiknid 0t hversu morg hettuglos med boluefni og hversu mikid vatnsmagn parf til ad bolusetja alla
fuglana.



Fyrir gjof med uda er radlagt vatnsmagn fyrir einn skammt af boluefni & bilinu 0,14 til 1 ml.

Fyrir notkun i drykkjarvatn er heefilegt ad gefa magnid sem fuglarnir drekka 4 allt ad 2 klst. me0
hlidsjon af aldri fuglanna. Ef vafi leikur 4 um hversu mikil vatnsneyslan er, ma meaela hana daginn adur
en boluefnio er gefio.

Endanlegt magn boluefnis sem nota parf fer eftir fjolda fugla sem & ad bolusetja.

Hella skal helmingnum af ttreiknudu magni af hreinu, fersku vatni an smitvarnar- og sotthreinsiefna
(eda minna magni pegar ekki hentar ad nota helminginn) i hreint ilat sem haegt er ad sokkva
hettuglosunum med boluefninu i. Steerd ilatsins og vatnsmagnid sem notad er i upphafi parf ad vera
videigandi til ad haegt s¢ ad ljuka blondun allra hettuglasa sem naudsynleg eru til bolusetningar.
Fjarleegio lokin af hettugldsunum med boluefninu, sokkvid hverju hettuglasi i kaf og fjarlaegio
tappann. Hristid varlega par til frostburrkada duftid hefur leyst upp ad fullu og pynniod dreifuna sem
myndast. Pegar hettugldsin hafa verid teemd a ad skola pau nokkrum sinnum til ad tryggja ad
boluefnid sé fullblandad.

Blandada boluefnio er teer, litlaus dreifa.

Gjo6f 1 augu og nef (med grofidaadferd)

S16kkvi0 a loftreestingu medan & bolusetningu stendur og i allt ad 15 mintatur eftir bolusetningu.
Ekkert botnfall 4 ad vera i udaskammtaranum, engin merki um teeringu eda leifar af sotthreinsiefnum.
Feera skal blandada boluefnid yfir i ilat sem inniheldur afgangsmagn af vatni sem parf til ad utbta
boluefnisdreifuna, til ad leidrétta endanlegt Gtreiknad rammal. Fyllid idaskammtarann med
boluefnisdreifunni. Tryggid jafna dreifingu fuglanna medan & Gdun stendur.

Boéluefninu 4 ad sprauta jafnt yfir videigandi fjolda haensna ar 30-40 cm fjarleegd. Mzlt er med pvi ad
dropastaerd sé > 120 um til ad tryggja boélusetningu.

Gjo6f med drykkjarvatni

Heetta skal vatnsgjofi 1-2 klst. fyrir bolusetningu, allt eftir umhverfisadstedum, til ad auka porsta
fuglanna til a0 tryggja ad peir drekki allt blandada boluefnid innan 2 klst.

Tryggid ao allir hlutar drykkjarbunadarins hafi verid hreinsadir vandlega og ad engar leifar af
smitvarnar- og sotthreinsiefnum séu til stadar.

Fera skal blandada boluefnid yfir i ilat sem inniheldur afgangsmagn af vatni sem parf til ad utbua
boluefnisdreifuna, til ad leidrétta endanlegt Gtreiknad rammal. Faerid boluefnisdreifuna yfir i
drykkjarbiinadinn.

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

Engar aukaverkanir hafa komid fram eftir gjof 10-faldrar hamarksskammtur af boluefninu.

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

Sa sem etlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal

fyrst leita til yfirvalda i vidkomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada boélusetningarreglur

gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé oheimil i adildarrikinu 6llu eda a tilteknum

svaeodum, 4 grundvelli 16ggjafar rikisins.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

4. ONZAMISFRADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kooi: QI01ADO1



Béluefnid inniheldur metapneumoveiru i fuglum, undirtegund B, stofn 1062, lifandi. Vid gjof
framkallar boluefnid virkt 6neemi hja hansnum gegn metapneumoveiru i fuglum.

5. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vio nein 6nnur dyralyf.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir blondun samkvaemt leidbeiningum: 2 klukkustundir.

5.3  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymi0 og flytjid 1 keeli (2 °C - 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

10 ml hettuglds tr gleri af gerd I sem innihalda 1.000 skammta, 2.000 skammta, 5.000 skammta eda
10.000 skammta af frostpurrkudu lyfi sem lokad er med bromobutyltoppum af gerd I og innsiglud med
alhettum.

Pakkningasteeroir:

Pappaaskja med 1 hettuglasi med frostpurrkudu lyfi sem inniheldur 1.000 skammta.
Pappaaskja med 1 hettuglasi med frostpurrkudu lyfi sem inniheldur 2.000 skammta.
Pappaaskja med 1 hettuglasi med frostpurrkudu lyfi sem inniheldur 5.000 skammta.
Pappaaskja me0 1 hettuglasi med frostpurrkudu lyfi sem inniheldur 10.000 skammta.

Pappaaskja med 10 hettuglosum med frostpurrkudu lyfi sem inniheldur 1.000 skammta.
Pappaaskja med 10 hettuglosum med frostpurrkudu lyfi sem inniheldur 2.000 skammta.
Pappaaskja med 10 hettuglosum med frostpurrkudu lyfi sem inniheldur 5.000 skammta.
Pappaaskja med 10 hettuglosum med frostpurrkudu lyfi sem inniheldur 10.000 skammta.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

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

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

LABORATORIOS HIPRA, S.A.



7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/24/314/001-008

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markaosleyfis: 30/05/2024

9. DAGSETNING SIDPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

MM/AAAA

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

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



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

VIDAUKI 11

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja

1.  HEITI DYRALYFS

RESPIVAC aMPV frostpurrkad duft fyrir dreifu 1 augu og nasir/til notkunar i drykkjarvatn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Metapneumoveira i fuglum, undirtegund B, stofn 1062, lifandi
*CCIDso: Skammtur sem veldur 50% sykingu i frumureekt

1018 — 10°* CCIDso*/skammti

3. PAKKNINGASTAZRD

1.000 skammtar.
2.000 skammtar.
5.000 skammtar.
10.000 skammtar.

10 x 1.000 skammtar.
10 x 2.000 skammtar.
10 x 5.000 skammtar.
10 x 10.000 skammtar.

4. MARKDYRATEGUNDIR

Haensn.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDPIR

Til notkunar 1 augu og nef (med uda) eda til notkunar i drykkjarvatn.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Eftir blondun skal nota 1yfid innan 2 klst.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,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. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/24/314/001-008

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntmer}
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Hettuglos med frostpurrkudu dufti

LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

1.  HEITI DYRALYFS

RESPIVAC aMPV

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Metapneumoveira i fuglum, undirtegund B, stofn 1062, lifandi
*CCIDso: Skammtur sem veldur 50% sykingu i frumureekt

108 — 10°* CCIDso*/skammti

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Eftir blondun skal nota lyfid innan 2 klst.

S. PAKKNINGASTZAZRD

1.000 skammtar.
2.000 skammtar.
5.000 skammtar.
10.000 skammtar.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

RESPIVAC aMPV frostpurrkad duft fyrir dreifu i augu og nasir/til notkunar i drykkjarvatn hja
hansnum

2. Innihaldslysing

Hver skammtur inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Metapneumoveira i fuglum, undirtegund B, stofn 1062, lifandi 10%% — 103* CCIDso*/skammti
*CCIDso: Skammtur sem veldur 50% sykingu i frumureekt

Hyvitt frostpurrkad duft

3. Markdyrategundir

Haensn.

4. Abendingar fyrir notkun
Virk énaming hja heensnum til ad draga r skadlegum ahrifum af voldum meinvirkrar

metapneumoveiru i fuglum a virkni bifhara, sem geta komio fyrir sem klinisk einkenni fra
ondunarfaerum.

Onami myndast eftir: 3 vikur eftir bolusetningu
Onami endist i: 9 vikur eftir bolusetningu
5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar vartudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundum:
Bolusett hensn geta skilid boluefnisstofninn ut i allt ad 21 daga eftir bolusetningu. A medan skal
fordast ad pau komist i snertingu vid 6nemisbald og 6bolusett haensn og kalkana.

Obolusett haensn og kalkiinar sem komist hafa i snertingu vid bolusett hzensn hafa ekki synt klinisk
einkenni 4 tilraunaskeidum.

Gera skal videigandi dyraleknisfraedilegar og bustjornlegar radstafana til ad koma 1 veg fyrir ad
boluefnisstofninn berist til mottaekilegra dyrategunda.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
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Nota skal hlifodarfatnad sem felur i sér notkun 4 honskum pegar dyralyfid er handleikid. Vid 0dagjof er
melt med notkun andlitshlifar.

Boluefnisstofninn getur verid i umhverfinu { allt ad21 daga. beir sem koma ad umhirdu bolusettra
haensna skulu fara eftir almennum hreinlatisreglum (skipta um f6t, nota hanska, prifa og sétthreinsa
skofatnad) og fara sérstaklega varlega pegar unnid er med urgang og undirburd fra nylega bolusettum
hansnum.

Varpfuglar:
Synt hefur verid fram 4 6ryggi RESPIVAC aMPV vid varp.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis

einhverju 6dru dyralyfi. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskdmmtun:
Engar aukaverkanir hafa komid fram eftir gj6f 10-faldrar hamarksskammtur af boluefninu.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.

7. Aukaverkanir

Engar.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad 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 4 kerfinu}
8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof
Til notkunar i augu og nef (med grofiidagjof) eda til notkunar i drykkjarvatn.

Bolusetningardaetlun

Gefa skal einn skammt af boluefni i augu og nef (med grofidagjof) eda med drykkjarvatni. Hagt er ad
nota tda fra 1 dags aldri og drykkjarvatn fra 7 daga aldri.

Til ad na fram langvarandi 6neemi ma bdlusetja haensn 4 9 vikna fresti. Dyralaeknirinn skal akvarda
hentugustu bolusetningaragtlunina i samraemi vid stadbundnar faraldsfredilegar adstaedur.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Undirbuningur béluefnis

Notid hreinan bunad til bolusetningar.

Reiknid ut hversu morg hettuglos med boluefni og hversu mikid vatnsmagn parf til ad bolusetja alla
fuglana.

Fyrir gjof med uda er radlagt vatnsmagn fyrir einn skammt af boluefni & bilinu 0,14 til 1 ml.
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Fyrir notkun i drykkjarvatn er heefilegt ad gefa magnid sem fuglarnir drekka 4 allt ad 2 klst. med
hliosjon af aldri fuglanna. Ef vafi leikur & um hversu mikil vatnsneyslan er, ma mela hana daginn adur
en boluefnid er gefid.

Endanlegt magn boluefnis sem nota parf fer eftir fjolda fugla sem 4 ad bolusetja.

Hella skal helmingnum af Gtreiknudu magni af hreinu, fersku vatni an smitvarnar- og sotthreinsiefna
(eda minna magni pegar ekki hentar ad nota helminginn) i hreint ilat sem heegt er ad sokkva
hettuglosunum med boluefninu i. Steerd ilatsins og vatnsmagnid sem notad er i upphafi parf ad vera
videigandi til ad heaegt sé ad ljika blondun allra hettuglasa sem naudsynleg eru til bolusetningar.
Fjarleegio lokin af hettugldsunum med boluefninu, sokkvid hverju hettuglasi i kaf og fjarlaegio
tappann. Hristid varlega par til frostpurrkada duftio hefur leyst upp ad fullu og pynnid dreifuna sem
myndast. Pegar hettugl6sin hafa verid temd 4 ad skola pau nokkrum sinnum til ad tryggja ad
boluefnid sé fullblandad.

Blandada boluefnio er teer, litlaus dreifa.

Gjof 1 augu og nef (med grofudaadferd)

S16kkvi0 a loftreestingu medan & bolusetningu stendur og i allt ad 15 minttur eftir boélusetningu.
Ekkert botnfall 4 ad vera i t0askammtaranum, engin merki um teringu eda leifar af sotthreinsiefnum.
Feera skal blandada boluefnid yfir i ilat sem inniheldur afgangsmagn af vatni sem parf til ad utbta
boluefnisdreifuna, til ad leidrétta endanlegt Gtreiknad rimmal. Fyllid idaskammtarann med
boluefnisdreifunni. Tryggid jafna dreifingu fuglanna medan & dun stendur.

Boéluefninu 4 ad sprauta jafnt yfir videigandi fjolda hensna ar 30-40 cm fjarleegd. Mzlt er med pvi ad
dropastaerd sé > 120 um til ad tryggja bolusetningu.

Gjof med drykkjarvatni:

Heetta skal vatnsgjofi 1-2 klst. fyrir bolusetningu, allt eftir umhverfisadstedum, til ad auka porsta
fuglanna til ad tryggja a0 peir drekki allt blandada boluefnid innan 2 klst.

Tryggio a0 allir hlutar drykkjarbunadarins hafi verid hreinsadir vandlega og ad engar leifar af
smitvarnar- og sotthreinsiefnum séu til stadar.

Feera skal blandada boluefnid yfir i ilat sem inniheldur afgangsmagn af vatni sem parf til ad utbtia
boluefnisdreifuna, til ad leidrétta endanlegt Gtreiknad rammal. Feerid boluefnisdreifuna yfir i
drykkjarbiinadinn.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid og flytjid 1 keeli (2 °C - 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum & eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir blondun samkvaemt leidbeiningum: 2 klukkustundir.
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12. Sérstakar vardoarreglur vegna forgunar

Ekki mé4 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 & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um viokomandi dyralyf i hverju landi.

Markmioid er a0 vernda umhverfid.

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

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

Markadsleyfisnimer:

EU/2/24/314/001-008

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja me0 1 hettuglasi med frostpurrkudu lyfi sem inniheldur 1.000 skammta.

Pappaaskja med 1 hettuglasi med frostpurrkudu lyfi sem inniheldur 2.000 skammta.
Pappaaskja med 1 hettuglasi med frostpurrkudu lyfi sem inniheldur 5.000 skammta.
Pappaaskja me0 1 hettuglasi med frostpurrkudu lyfi sem inniheldur 10.000 skammta.

Pappaaskja med 10 hettuglosum med frostpurrkudu lyfi sem inniheldur 1.000 skammta.
Pappaaskja med 10 hettuglosum med frostpurrkudu lyfi sem inniheldur 2.000 skammta.
Pappaaskja med 10 hettuglosum med frostpurrkudu lyfi sem inniheldur 5.000 skammta.
Pappaaskja med 10 hettuglosum med frostpurrkudu lyfi sem inniheldur 10.000 skammta.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi, framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasambykkt og tengilidaupplysingar til pess ad
tilkynna grun um aukaverkanir:

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

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

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

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