PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

GUMBOHATCH liofilizat i otapalo za suspenziju za injekciju za pilice

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Svaka doza rekonstituiranog cjepiva (0,05 ml za dozu in ovo ili 0,2 ml za potkoznu dozu) sadrzi:
Djelatna tvar:

Virus zarazne bolesti burze (IBDV), soj 1052, zivi atenuirani 1018 — 1028 pU”
* PU: jedinice potencije

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarskog
lijeka

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Nevezana protutijela jaja specificna za IBDV 17,07 — 21,32 NU! po bo¢ici

Liofilizat:

Glicin

L-histidin

Saharoza

Dinatrij fosfat dodekahidrat

Kalijev dihidrogen fosfat

Kalijjev klorid

Natrijev klorid

HIPRAHATCH otapalo, za cjepiva za perad:

Dinatrij fosfat dodekahidrat

Kalijev dihidrogen fosfat

Kalijev klorid

Natrijev klorid

Voda za injekcije

'NU: jedinice neutralizacije

Liofilizat: smede crvenkasta boja.

Otapalo: bistra bezbojna otopina.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pili¢i i embrionirana kokosja jaja.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Za aktivnu imunizaciju jednodnevnih pili¢a i embrioniranih jaja za smanjivanje klinickih znakova i
lezija Fabricijeve burze uzrokovane vrlo virulentnom infekcijom virusom zarazne bolesti burze.



Pocetak imunosti ovisi o pocetnom titru maj¢inskih protutijela (MDA) serije pilica, a ¢ak ¢e i tada biti
razli¢it za pojedinacne pilic¢e. U praksi, istrazivanje kod komercijalnih pilica pokazale su pocetak
imunosti izmedu 24 dana starosti i 29 dana starosti.

Pocetak imunosti:

Pili¢a brojlera: od 24 dana starosti.

Buduce nesilice: od 29 dana starosti.

Trajanje imunosti:

Pili¢a brojlera: do 45 dana starosti.

Buduce nesilice: do 71 dana starosti.

Djelotvornost cjepiva dokazana je kod pili¢a koji imaju prosjecni titar MDA od 4500 do 5100 ELISA
jedinica kod valjenja.

3.3 Kontraindikacije

Nemojte koristiti u jatima bez MDA-a protiv IBDV.
3.4 Posebna upozorenja

Cijepiti samo zdrave Zivotinje.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

ovaj se proizvod smije upotrebljavati iskljuc¢ivo nakon §to je utvrdeno da su vrlo virulentni sojevi
IBDV-a (virusa zarazne bolesti burze) epidemioloski relevantni u podrucju cijepljenja.

Cijepljene ptice mogu izlucivati cjepni soj do 3 tjedna nakon uzimanja cjepiva. Tijekom tog vremena
treba izbjegavati kontakt izmedu cijepljenih pili¢a i imunosupresiranih ili necijepljenih ptica.

Treba poduzeti odgovarajuce veterinarske i uzgojne mjere kako bi se izbjeglo Sirenje cjepnog soja na
podlozne divlje i domace ptice.

Preporucuje se cijepljenje svih pili¢a na istoj farmi u isto vrijeme.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u Zivotinja:

nakon upotrebe operite i dezinficirajte ruke i opremu.

Operite i1 dezinficirajte ruke nakon rukovanja s cijepljenim pticama ili njihovim leglom jer cijepljene
ptice izluCuju virus do 3 tjedna.

U sluc¢aju nuspojava nakon sluc¢ajnog samo-injiciranja, odmah potrazite savjet lijecnika i pokazite mu
uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:

nije primjenjivo.



3.6  Stetni dogadaji

Pili¢i i embrionirana koko$ja jaja:

Vrlo &esto Nakon deplecije limfocita slijedila je ponovna repopulacija
limfocita i regeneracija Fabricijeve burze.

(> 1 Zivotinja / 10 tretiranih Ova deplecija ne uzrokuje imunosupresiju kod pili¢a.

zivotinja):

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem
nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci uuputi o
Veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Neskodljivost veterinarskog lijeka nije utvrdena za vrijeme nesenja.

Ne primjenjivati na nesilicama za vrijeme nesenja ili pticama za rasplod ili 4 tjedna prije pocetka
nesenja.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije
Dostupni su podaci o neskodljivosti i djelotvornosti koji pokazuju da se ovo cjepivo moze mijesati s
cjepivom EVANOVO prije primjene i istodobno primijeniti in ovo. Prije primjene pomijeSanih

proizvoda potrebno je procitati upute uz EVANOVO.

Mijesana primjena cjepiva GUMBOHATCH i EVANOVO smije se koristiti samo kod cijepljenja 18-
dnevnih embrioniranih jaja.

Kod kombiniranog koristenja pokazalo se da su pocetak i trajanje imuniteta protiv IBD virusa
uklju¢enog u GUMBOHATCH cjepivo ekvivalentni onima utvrdenim za GUMBOHATCH cjepivo

kada se koristi samostalno.

Ne postoje dostupni podaci o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarskim lijekom.

Stoga odluku o primjeni ovog cjepiva prije ili poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarskog lijeka
treba donositi od slucaja do slucaja.

3.9 Putovi primjene i doziranje
In ovo 1 primjena pod kozu.
Vazno je napomenuti da su volumeni otapala koji se moraju upotrijebiti za rekonstituciju cjepiva

razli€iti ovisno o tome da li ¢e se cjepivo davati in ovo embrioniranim jajima, ili subkutanom
injekcijom jednodnevnim pili¢ima. Kona¢ne koncentracije cjepiva takoder ¢e se razlikovati.

Doziranje:

Primjena in ovo: primijenite jednu injekciju od 0,05 ml rekonstituiranog cjepiva u svako 18 dana staro
embrionirano jaje.

Primjena pod kozu: primijenite jednu injekciju od 0,2 ml rekonstituiranog cjepiva svakom
jednodnevnom pilicu.



Nacin primjene:
za primjenu in ovo:

moze se koristiti automatizirani injektor za ubrizgavanje jaja. Treba strogo slijediti upute za umjeravanje
i uporabu opreme kako bi se isporucila odgovarajuca doza.

Za rekonstituciju 1 primjenu cjepiva koristite sterilnu opremu bez ostataka kemijskih dezinfekcijskih
sredstava.

IzraCunajte i pripremite potreban volumen cjepiva prema tabeli u nastavku:

Razrjedenja za primjenu in ovo (0,05 ml po dozi):

. T HIPRAHATCH volumen otapala

Broj i sadrzaj bocica cjepiva: ” e
koji se koristi:

4 x 1000 doza 200 ml

8 x 1000 doza 400 ml

2 x 2000 doza 200 ml

4 x 2000 doza 400 ml

8 x 2000 doza 800 ml

8 x 2500 doza 1000 ml

1 x 4000 doza 200 ml

2 x 4000 doza 400 ml

4 x 4000 doza 800 ml

5 x 4000 doza 1000 ml

2 x 5000 doza 500 ml

4 x 5000 doza 1000 ml

1 x 8000 doza 400 ml

2 x 8000 doza 800 ml

1 x 10 000 doza 500 ml

2 x 10 000 doza 1000 ml

Rekonstitucija cjepiva:

1. Izvucite 2 ml HIPRAHATCH otapala i ubrizgajte u boCicu koja sadrzi liofilizat.
Mijesajte sadrzaj boCice laganim mijeSanjem dok se sadrzaj potpuno ne suspendira, zatim
izvucite dobivenu suspenziju i ubrizgajte je u spremnik s otapalom.

2. Isperite boc€icu s jo§ 2 ml HIPRAHATCH otapala / suspenzije liofilizata dobivenih u koraku 1 i

ubrizgajte je natrag u spremnik s otapalom.

Ponovite korak 2 kako biste bili sigurni da je sav liofilizat prenesen u spremnik s otapalom.

4. Rekonstituirano cjepivo je blago crvenkasta homogena suspenzija koju treba upotrijebiti unutar
2 sata nakon pripreme.

98]

Cjepivo (0,05 ml doza) se mora ubrizgati u amnionsku vrec¢icu 18-dnevnih embrioniranih kokosjih
jaja.

Za primjenu pod koZu:

moze se koristiti automatski injektor. Treba strogo slijediti upute za umjeravanje i uporabu opreme kako
bi se isporucila odgovarajuca doza.

Za rekonstituciju i primjenu cjepiva Koristite sterilnu opremu bez ostataka kemijskih dezinfekcijskih
sredstava.



IzraCunajte i pripremite potreban volumen cjepiva prema tabeli u nastavku:

Razrjedenja za supkutanu primjenu (0,2 ml po dozi):

s ) T T et HIPRAHATCH volumen otapala

Broj i sadrzaj bocica cjepiva: o 3
koji se Koristi:

1 x 1000 doza 200 ml

2 x 1000 doza 400 ml

4 x 1000 doza 800 ml

5 x 1000 doza 1000 ml

1 x 2000 doza 400 ml

2 x 2000 doza 800 ml

1 x 2500 doza 500 ml

2 x 2500 doza 1000 ml

1 x 4000 doza 800 ml

1 x 5000 doza 1000 ml

Rekonstitucija cjepiva:

1.

[98)

Izvucite 2 ml HIPRAHATCH otapala i ubrizgajte u bo¢icu koja sadrzi liofilizat.

MijeSajte sadrzaj bocCice laganim mijeSanjem dok se sadrzaj potpuno ne suspendira, zatim
izvucite dobivenu suspenziju i ubrizgajte je u spremnik s otapalom.

Isperite bocicu s jo§ 2 ml HIPRAHATCH otapala/suspenzije liofilizata dobivenih u koraku 1 i
ubrizgajte je natrag u spremnik s otapalom.

Ponovite korak 2 kako biste bili sigurni da je sav liofilizat prenesen u spremnik s otapalom.
Rekonstituirano cjepivo je blago crvenkasta homogena suspenzija koju treba upotrijebiti
unutar 2 sata nakon pripreme.

Cjepivo (doza od 0,2 ml) se mora ubrizgati pod kozu vrata jednodnevnih pilica.

Za istodobnu primjenu s ¢cjepivom EVANOVO, mijesana primjena cjepiva GUMBOHATCH i
EVANOVO smije se koristiti samo kod cijepljenja in ovo 18 dana starih embrioniranih jaja.

Treba se pridrzavati sljedec¢ih uputa:

1.

2.

Cjepivo EVANOVO pripremiti prema uputama navedenim u informacijama o proizvodu
EVANOVO, uzimajuéi u obzir volumen spremnika sa otapalom HIPRAHATCH.

Nakon §to pripremite cjepivo EVANOVO, uzmite u obzir volumen spremnika kako biste
pripremili dovoljno doza cjepiva GUMBOHATCH za volumen spremnika.

U svaku bocicu cjepiva GUMBOHATCH koju Cete koristiti, stavite 4 ml razrijedene suspenzije
cjepiva EVANOVO pripremljene u 1. koraku.

Nakon §to se liofilizirana tableta pravilno resuspendira, unesite sadrzaj razli¢itih bocica cjepiva
GUMBOHATCH u spremnik za cjepivo.

Homogenizirajte pomicanjem sadrzaja spremnika rukama dok ne dobijete jednoli¢nu homogenu
otopinu.

Cijepite s pomoc¢u spremnik za cjepivo mijeSanim cjepivima u roku od 2 sata primjenom iz ovo.
Promijesajte spremnika lagano je protresavsi svakih 30 minuta tijekom cijepljenja.

Pripremite potrebnu koli¢inu svakog cjepiva prema primjerima navedenim u tabeli ispod, koja
prikazuje razli¢ite mogucnosti mijeSanja, prema razli¢itim prezentacijama za primjenu in ovo
(0,05 ml po dozi):



GUMBOHATCH EVANOVO Koli¢ina otapala
(Broj i sadrZaj bocica | (Broj i sadrzaj bo¢ica | HIPRAHATCH
cjepiva) cjepiva) koja se koristi
4 x 1000 doza 4 x 1000 doza 200 ml
2 x 2000 doza 2 x 2000 doza 200 ml
4 x 2000 doza 4 x 2000 doza 400 ml
1 x 4000 doza 1 x 4000 doza 200 ml
2 x 4000 doza 4 x 2000 doza 400 ml
2 x 4000 doza 2 x 4000 doza 400 ml
4 x 4000 doza 4 x 4000 doza 800 ml
2 x 5000 doza 2 x 5000 doza 500 ml
8 x 2500 doza 4 x 5000 doza 1000 ml
2 x 4000 doza 1 x 8000 doza 400 ml
1 x 8000 doza 1 x 8000 doza 400 ml
4 x 4000 doza 2 x 8000 doza 800 ml
2 x 8000 doza 2 x 8000 doza 800 ml
4 x 2500 doza 1 x 10 000 doza 500 ml
1 x 10 000 doza 1 x 10 000 doza 500 ml
5 x 4000 doza 2 x 10 000 doza 1000 ml
4 x 5000 doza 2 x 10 000 doza 1000 ml
2 x 10 000 doza 2 x 10 000 doza 1000 ml

Cjepivo se ne smije koristiti ako ne izgleda kao bijela neprozirna suspenzija.
3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nakon primjene 10-strukog predoziranja, vrlo ¢esto su zabiljezeni blagi eksudat i lagana kongestija u
Fabricijevoj burzi.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ogranicio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nula dana.

4. IMUNOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kdéd: QI01ADO09
Stimulirati aktivnu imunost protiv virulentnih virusa burze (gumborska bolest) kod pili¢a.

Cjepivo sadrzi intermedijarni IBDV soj vezan na specifi¢ne IBDV imunoglobuline, formirajuci
imunoloski kompleks koji se primjenjuje cijepljenjem.



5.  FARMACEUTSKI PODATCI
5.1 Glavne inkompatibilnosti

Ne mijesati ni s jednim drugim veterinarskim lijekom, osim preporuc¢enima za primjenu s
veterinarskim lijekom i osim onih navedenih iznad u odjeljku 3.8.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti liofilizata zapakiranog za prodaju: 2 godine.

Rok valjanosti HIPRAHATCH otapala zapakiranog za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon rekonstitucije prema uputi: 2 sata.

Rok trajanja nakon mijesanja s cjepivom EVANOVO: 2 sata.

5.3 Posebne mjere uvanja

Liofilizat:

cuvati 1 prevoziti na hladnom (2 °C — 8 °C).
Ne zamrzavati.

Zastititi od svjetla.

HIPRAHATCH otapalo, za cjepiva za perad:
nemojte cuvati pri temperaturi iznad 25 °C.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Liofilizat:

bocice od stakla tipa I zatvorene su s bromobutilnim ¢epovima tipa I i zape¢aéene aluminijskim
kapicama koje sadrze 1000 doza, 2000 doza, 2500 doza, 4000 doza, 5000 doza, 8000 doza ili 10
000 doza liofiliziranog cjepiva.

HIPRAHATCH otapalo, za cjepiva za perad:
polipropilenske vrecice ili bocice od polietilena niske gusto¢e (LDPE) koje sadrze 200 ml, 400 ml,
500 ml, 800 ml ili 1000 ml.

Velicine pakiranja:

In ovo 1 primjena pod kozu.

Kartonska kutija s 10 liofiliziranih boc¢ica koje sadrze 1000 doza.
Kartonska kutija s 10 liofiliziranih bocica koje sadrze 2000 doza.
Kartonska kutija s 10 liofiliziranih bocica koje sadrze 2500 doza.
Kartonska kutija s 10 liofiliziranih boc¢ica koje sadrze 4000 doza.
Kartonska kutija s 10 liofiliziranih boc¢ica koje sadrze 5000 doza.

Samo za in ovo primjenu:
kartonska kutija s 10 liofiliziranih bocica koje sadrze 8000 doza
kartonska kutija s 10 liofiliziranih bocica koje sadrze 10 000 doza

kartonska kutija s 10 vre¢ica ili bocica koje sadrze 200 ml HIPRAHATCH otapala
kartonska kutija s 10 vre¢ica ili boCica koje sadrze 400 ml HIPRAHATCH otapala
kartonska kutija s 10 vreéica ili boCica koje sadrze S00 ml HIPRAHATCH otapala
kartonska kutija s 10 vre¢ica ili bocica koje sadrze 800 ml HIPRAHATCH otapala
kartonska kutija s 10 vre¢ica ili bocica koje sadrze 1000 ml HIPRAHATCH otapala

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.



5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku¢ni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/19/245/001-007

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja:12/11/2019

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{DD/MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA
Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



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

PRILOG II.

OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.
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PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonske kutije (bo¢ice liofilizata)

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

GUMBOHATCH liofilizat za suspenziju za injekciju za pilic¢e

2. DJELATNE TVARI

Svaka doza rekonstituiranog cjepiva (0,05 ml za dozu in ovo ili 0,2 ml za potkoznu dozu) sadrzi:

Virus zarazne bolesti burze (IBDV), soj 1052, Zivi atenuirani 10418 — 108 pU”
* PU: jedinice potencije

3. VELICINA PAKIRANJA

10 x 1000 doza
10 x 2000 doza
10 x 2500 doza
10 x 4000 doza
10 x 5000 doza

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Pili¢i i embrionirana kokosja jaja.

| 5. INDIKACLJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

In ovo ili primjena pod kozu.

Pomijesati s otapalom HIPRAHATCH.

7. KARENCIJE

Karencija: Nula dana.

| 8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
Nakon rekonstitucije upotrijebite unutar 2 sata.
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati i prevoziti na hladnom.
Ne zamrzavati.
Zastititi od svjetla.

10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VETERINARSKOM LIJEKU”

Prije primjene procitajte uputu o veterinarskom lijeku.

11. RIJECI ,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/19/245/001 (10 x 1000 doza)
EU/2/19/245/002 (10 x 2000 doza)
EU/2/19/245/003 (10 x 2500 doza)
EU/2/19/245/004 (10 x 4000 doza)
EU/2/19/245/005 (10 x 5000 doza)

15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonske kutije (bo¢ice liofilizata)

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

GUMBOHATCH liofilizat za suspenziju za injekciju za pilic¢e

2. DJELATNE TVARI

Svaka doza rekonstituiranog cjepiva (0,05 ml za dozu in ovo) sadrzi:

Virus zarazne bolesti burze (IBDV), soj 1052, Zivi atenuirani 10418 — 108 pU”
* PU: jedinice potencije

3. VELICINA PAKIRANJA

10 x 8000 doza
10 x 10 000 doza

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Pili¢i i embrionirana kokosja jaja.

| 5. INDIKACLJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

In ovo primjena.

Pomijesati s otapalom HIPRAHATCH.

7. KARENCIJE

Karencija(e): Nula dana.

| 8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/ggge}
Nakon rekonstitucije upotrijebite unutar 2 sata.

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati i prevoziti na hladnom.
Ne zamrzavati.
Zastititi od svjetla.
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10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O Veterinarskom lijeku”

Prije primjene procitajte uputu o Veterinarskom lijeku.

11. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA *

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/19/245/006 (10 x 8000 doza)
EU/2/19/245/007 (10 x 10 000 doza)

| 15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Bocdica liofilizata

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

GUMBOHATCH liofilizat za suspenziju za injekciju za pilic¢e

2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

Svaka doza rekonstituiranog cjepiva (0,05 ml za dozu in ovo ili 0,2 ml za potkoznu dozu) sadrzi:

Zivi atenuirani IBDV, soj 1052 1018 — 1028 pU”
* PU: jedinice potencije

| 3.  BROJSERIJE

Lot {broj}

| 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Nakon rekonstitucije upotrijebite unutar 2 sata.

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

1000 doza
2000 doza
2500 doza
4000 doza
5000 doza
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Bocdica liofilizata

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

GUMBOHATCH liofilizat za suspenziju za injekciju za pilic¢e

2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

Svaka doza (0,05 ml za in ovo) sadrzi:

Zivi atenuirani IBDV, soj 1052 1018 — 1028 pU”
* PU: jedinice potencije

| 3.  BROJSERIJE

Lot {broj}

| 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Nakon rekonstitucije upotrijebite unutar 2 sata.

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

8000 doza
10 000 doza
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonske kutije (vrecice ili bocica za otapalo)

1. NAZIV OTAPALA

HIPRAHATCH otapalo, za cjepiva za perad.

2. PUTOVI PRIMJENE

Prije primjene procitajte uputu o veterinarskom lijeku isporucenu s bocicom s cjepivom.

| 3.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

| 4. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne Cuvati pri temperaturi iznad 25 °C.

5. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 6. BROJSERIJE

Lot {broj}

| 7. VELICINA PAKIRANJA

10 x 200 ml
10 x 400 ml
10 x 500 ml
10 x 800 ml
10 x 1000 ml
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Vreéica ili bodica za otapalo

1. NAZIV OTAPALA

HIPRAHATCH otapalo, za cjepiva za perad.

2. PUTOVI PRIMJENE

Prije primjene procitajte uputu o veterinarskom lijeku isporucenu s bocicom s cjepivom.

| 3.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

| 4. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati pri temperaturi iznad 25 °C

5. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 6. BROJSERIJE

Lot {broj}

| 7. VELICINA PAKIRANJA

200 ml
400 ml
500 ml
800 ml
1000 ml
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B. UPUTA O Veterinarskom lijeku
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UPUTA O Veterinarskom lijeku

1. Naziv veterinarskog lijeka

GUMBOHATCH liofilizat i otapalo za suspenziju za injekciju za pilic¢e

2. Sastav

Svaka doza rekonstituiranog cjepiva (0,05 ml za dozu in ovo ili 0,2 ml za potkoznu dozu) sadrzi:
Djelatna tvar:

Virus zarazne bolesti burze (IBDV), soj 1052 Zivi atenuirani 10413 - 10%80 pU”

* PU: jedinice potencije

Pomoc¢ne tvari:
Nevezana protutijela jaja specificna za IBDV 17,07 — 21,32 NU** po bocici

**NU: jedinice neutralizacije

Liofilizat: smede crvenkasta boja.
Otapalo: bistra bezbojna otopina.
3. Ciljne vrste Zivotinja

Pili¢i i embrionirana kokosja jaja.

4. Indikacije za primjenu

Za aktivnu imunizaciju jednodnevnih pili¢a i embrioniranih jaja za smanjivanje klini¢kih znakova i
lezija Fabricijeve burze uzrokovane vrlo virulentnom infekcijom virusom zarazne bolesti burze.

Pocetak imunosti ovisi o pocetnom titru maj¢inskih protutijela (MDA) serije pilica, a ¢ak ¢e i tada biti
razliciti za pojedinacne pilic¢e. U praksi, istrazivanje kod komercijalnih pili¢a pokazale su pocetak
imunosti izmedu 24 dana starosti 1 29 dana starosti.

Pocetak imunosti:

pili¢a brojlera: od 24 dana starosti

buduce nesilice: od 29 dana starosti

Trajanje imunosti:

pili¢a brojlera: do 45 dana starosti

buduce nesilice: do 71 dana starosti

Djelotvornost cjepiva dokazana je kod pili¢a koji imaju prosjecni titar MDA od 4500 do 5100 ELISA
jedinica kod valjenja.

5. Kontraindikacije

Nemojte koristiti u jatima bez MDA-a protiv IBDV.
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6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:
cijepiti samo zdrave zivotinje.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:
ovaj se proizvod smije upotrebljavati iskljuc¢ivo nakon §to je utvrdeno da su vrlo virulentni sojevi
IBDV-a (virusa zarazne bolesti burze) epidemioloski relevantni u podrucju cijepljenja.

Cijepljene ptice mogu izlucivati cjepni soj do 3 tjedna nakon uzimanja cjepiva. Tijekom tog vremena
treba izbjegavati kontakt izmedu cijepljenih pili¢a i imunosupresiranih ili necijepljenih ptica.

Treba poduzeti odgovarajuce veterinarske i uzgojne mjere kako bi se izbjeglo Sirenje cjepnog soja na
podlozne divlje i domace ptice.

Preporucuje se cijepljenje svih pili¢a na istoj farmi u isto vrijeme.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u zivotinja:
nakon upotrebe operite i dezinficirajte ruke i opremu.

Operite i dezinficirajte ruke nakon rukovanja s cijepljenim pticama ili njihovim leglom jer cijepljene
ptice izlucuju virus do 3 tjedna.

U sluc¢aju nuspojava nakon sluc¢ajnog samo-injiciranja, odmah potrazite savjet lijeCnika i pokazite mu
uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:
nije primjenjivo.

Nesilice:
neskodljivost veterinarskog lijeka nije utvrdena za vrijeme nesenja.

Ne primjenjivati na nesilicama za vrijeme nesenja ili pticama za rasplodili ili 4 tjedna prije pocetak
nesenja.

Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije:

dostupni su podaci o neSkodljivosti i djelotvornosti koji pokazuju da se ovo cjepivo moze mijesati s
cjepivom EVANOVO prije primjene i istodobno primijeniti in ovo. Prije primjene pomijeSanih
proizvoda potrebno je procitati upute uz EVANOVO.

Mijesana primjena cjepiva GUMBOHATCH i EVANOVO smije se koristiti samo kod cijepljenja 18-
dnevnih embrioniranih jaja.

Kod kombiniranog koriStenja pokazalo se da su pocetak i trajanje imuniteta protiv IBD virusa
uklju¢enog u GUMBOHATCH cjepivo ekvivalentni onima utvrdenim za GUMBOHATCH cjepivo

kada se koristi samostalno.

Ne postoje dostupni podaci o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarskim lijekom.

Odluku o primjeni ovog cjepiva prije, odnosno poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarskog lijeka
treba donositi od slucaja do slucaja.
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Predoziranje:
nakon primjene 10-strukog predoziranja, vrlo Cesto su zabiljezeni blagi eksudat i lagana kongestija u

Fabricijevoj burzi.

Posebna ograni¢enja za primjenu 1 posebni uvjeti primjene:
nije primjenjivo.

Glavne inkompatibilnosti:
ne mijesati ni s jednim drugim veterinarskim lijekom, osim preporu¢enima za primjenu s
veterinarskim lijekom ili EVANOVO.

7. Stetni dogadaji

Pili¢i i embrionirana kokosja jaja:

vrlo &esto nakon deplecije limfocita slijedila je ponovna repopulacija

o o limfocita i regeneracija Fabricijeve burze.
(> 1 zivotinja / 10 tretiranih

Fivotinja): Ova deplecija ne uzrokuje imunosupresiju kod pilica.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje nesSkodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o veterinarskom lijeku,
ili mislite da veterinarski lijek nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje moZete
prijaviti i nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili njegov lokalnom predstavniku koristeci se
podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o
nacionalnom sustavu}.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene
In ovo 1 primjena pod kozu.

Doziranje:

primjena in ovo: primijenite jednu injekciju od 0,05 ml rekonstituiranog cjepiva u svako 18 dana staro
embrionirano jaje.

Primjena pod kozu: primijenite jednu injekciju od 0,2 ml rekonstituiranog cjepiva svakom
jednodnevnom pilicu.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Vazno je napomenuti da su volumeni otapala koji se moraju upotrijebiti za rekonstituciju cjepiva

razli¢iti ovisno o tome da li ¢e se cjepivo davati in ovo embrioniranim jajima, ili subkutanom
injekcijom jednodnevnim pili¢ima. Kona¢ne koncentracije cjepiva takoder ¢e se razlikovati.

Nacin primjene:
Za primjenu in ovo:

Moze se koristiti automatizirani injektor za ubrizgavanje jaja. Treba strogo slijediti upute za umjeravanje
i uporabu opreme kako bi se isporuéila odgovarajuca doza.
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Za rekonstituciju i primjenu cjepiva koristite sterilnu opremu bez ostataka kemijskih dezinfekcijskih
sredstava.

IzraCunajte i pripremite potreban volumen cjepiva prema tabeli u nastavku:

Razrjedenja za primjenu in ovo (0,05 ml po dozi):

.. 28 Tt By reflree HIPRAHATCH volumen otapala

Broj i sadrzaj bocica cjepiva: o .
koji se Koristi:

4 x 1000 doza 200 ml

8 x 1000 doza 400 ml

2 x 2000 doza 200 ml

4 x 2000 doza 400 ml

8 x 2000 doza 800 ml

8 x 2500 doza 1000 ml

1 x 4000 doza 200 ml

2 x 4000 doza 400 ml

4 x 4000 doza 800 ml

5 x 4000 doza 1000 ml

2 x 5000 doza 500 ml

4 x 5000 doza 1000 ml

1 x 8000 doza 400 ml

2 x 8000 doza 800 ml

1 x 10 000 doza 500 ml

2 x 10 000 doza 1000 ml

Rekonstitucija cjepiva:

1. Izvucite 2 ml HIPRAHATCH otapala i ubrizgajte u bocicu koja sadrzi liofilizat.
Mijesajte sadrzaj bocice laganim mijeSanjem dok se sadrzaj potpuno ne suspendira, zatim
izvucite dobivenu suspenziju i ubrizgajte je u spremnik s otapalom.
2. Isperite bo€icu s jos 2 ml HIPRAHATCH otapala / suspenzije liofilizata dobivenih u koraku
1 1 ubrizgajte je natrag u spremnik s otapalom.
Ponovite korak 2 kako biste bili sigurni da je sav liofilizat prenesen u spremnik s otapalom.
4. Rekonstituirano cjepivo je blago crvenkasta homogena suspenzija koju treba upotrijebiti
unutar 2 sata nakon pripreme.

98]

Cjepivo (0,05 ml doza) se mora ubrizgati u amnionsku vreéicu 18-dnevnih embrioniranih kokosjih
jaja.

Za primjenu pod koZu:

moze se koristiti automatski injektor. Treba strogo slijediti upute za umjeravanje i uporabu opreme kako
bi se isporucila odgovarajuca doza.

Za rekonstituciju i primjenu cjepiva koristite sterilnu opremu bez ostataka kemijskih dezinfekcijskih
sredstava.

IzraCunajte i pripremite potreban volumen cjepiva prema tabeli u nastavku:
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Razrjedenja za supkutanu primjenu (0,2 ml po dozi):

s ) T T et HIPRAHATCH volumen otapala

Broj i sadrzaj bocica cjepiva: o 3
koji se Koristi:

1 x 1000 doza 200 ml

2 x 1000 doza 400 ml

4 x 1000 doza 800 ml

5 x 1000 doza 1000 ml

1 x 2000 doza 400 ml

2 x 2000 doza 800 ml

1 x 2500 doza 500 ml

2 x 2500 doza 1000 ml

1 x 4000 doza 800 ml

1 x 5000 doza 1000 ml

Rekonstitucija cjepiva:

1.

2.

3.
4.

Izvucite 2 ml HIPRAHATCH otapala i ubrizgajte u bocCicu koja sadrzi liofilizat.
Mijesajte sadrzaj bocice laganim mijeSanjem dok se sadrzaj potpuno ne suspendira, zatim
izvucite dobivenu suspenziju i ubrizgajte je u spremnik s otapalom.
Isperite bocicu s jo§ 2 ml HIPRAHATCH otapala/suspenzije liofilizata dobivenih u koraku
1 i ubrizgajte je natrag u spremnik s otapalom.
Ponovite korak 2 kako biste bili sigurni da je sav liofilizat prenesen u spremnik s otapalom.
Rekonstituirano cjepivo je blago crvenkasta homogena suspenzija koju treba upotrijebiti
unutar 2 sata nakon pripreme.

Cjepivo (doza od 0,2 ml) se mora ubrizgati pod kozu vrata jednodnevnih pilica.

Za istodobnu primjenu s cjepivom EVANOVO, mijesana primjena cjepiva GUMBOHATCH i
EVANOVO smije se koristiti samo kod cijepljenja in ovo 18 dana starih embrioniranih jaja.

Treba se pridrzavati sljedecih uputa:

1.

2.

Cjepivo EVANOVO pripremiti prema uputama navedenim u informacijama o proizvodu
EVANOVO, uzimaju¢i u obzir volumen spremnika sa otapalom HIPRAHATCH.

Nakon §to pripremite cjepivo EVANOVO, uzmite u obzir volumen spremnika kako biste
pripremili dovoljno doza cjepiva GUMBOHATCH za volumen spremnika.

U svaku bocicu cjepiva GUMBOHATCH koju ¢ete koristiti, stavite 4 ml razrijedene
suspenzije cjepiva EVANOVO pripremljene u 1. koraku.

Nakon §to se liofilizirana tableta pravilno resuspendira, unesite sadrzaj razli¢itih boc¢ica
cjepiva GUMBOHATCH u spremnik za cjepivo.

Homogenizirajte pomicanjem sadrzaja spremnika rukama dok ne dobijete jednoli¢nu
homogenu otopinu.

Cijepite s pomoc¢u spremnik za cjepivo mijeSanim cjepivima u roku od 2 sata primjenom in
ovo. PromijeSajte spremnika lagano je protresavsi svakih 30 minuta tijekom cijepljenja.

Pripremite potrebnu koli¢inu svakog cjepiva prema primjerima navedenim u tabeli ispod, koja
prikazuje razli¢ite moguénosti mijeSanja, prema razliitim prezentacijama za primjenu in ovo
(0,05 ml po dozi):
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GUMBOHATCH EVANOVO Koli¢ina otapala
(Broj i sadrZaj bocica | (Broj i sadrzaj bo¢ica | HIPRAHATCH
cjepiva) cjepiva) koja se koristi
4 x 1000 doza 4 x 1000 doza 200 ml
2 x 2000 doza 2 x 2000 doza 200 ml
4 x 2000 doza 4 x 2000 doza 400 ml
1 x 4000 doza 1 x 4000 doza 200 ml
2 x 4000 doza 4 x 2000 doza 400 ml
2 x 4000 doza 2 x 4000 doza 400 ml
4 x 4000 doza 4 x 4000 doza 800 ml
2 x 5000 doza 2 x 5000 doza 500 ml
8 x 2500 doza 4 x 5000 doza 1000 ml
2 x 4000 doza 1 x 8000 doza 400 ml
1 x 8000 doza 1 x 8000 doza 400 ml
4 x 4000 doza 2 x 8000 doza 800 ml
2 x 8000 doza 2 x 8000 doza 800 ml
4 x 2500 doza 1 x 10 000 doza 500 ml
1 x 10 000 doza 1 x 10 000 doza 500 ml
5 x 4000 doza 2 x 10 000 doza 1000 ml
4 x 5000 doza 2 x 10 000 doza 1000 ml
2 x 10 000 doza 2 x 10 000 doza 1000 ml

Cjepivo se ne smije koristiti ako ne izgleda kao bijela neprozirna suspenzija.

10. Karencije

Nula dana.

11. Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Liofilizat:

Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C — 8 °C).

Ne zamrzavati.

Zastititi od svjetla.

HIPRAHATCH otapalo, za cjepiva za perad:

Nemojte Cuvati pri temperaturi iznad 25 °C.

Rok valjanosti nakon rekonstitucije prema uputi: 2 sata.
Rok trajanja nakon mijesSanja s cjepivom EVANOVO: 2 sata.

Ne koristite ovaj veterinarski lijek nakon isteka roka valjanosti naznac¢enog na etiketi i kutiji nakon

Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kué¢ni otpad.
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Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima
prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarske lijekove koji vam viSe nisu potrebni.

13. Klasifikacija veterinarskih lijekova

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

Broj odobrenja za stavljanje u promet:

EU/2/19/245/001-007

Veliéine pakiranja:

In ovo 1 primjena pod kozu.

Kartonska kutija s 10 liofiliziranih bocica koje sadrze 1000 doza.
Kartonska kutija s 10 liofiliziranih boc¢ica koje sadrze 2000 doza.
Kartonska kutija s 10 liofiliziranih bocica koje sadrze 2500 doza.
Kartonska kutija s 10 liofiliziranih boc¢ica koje sadrze 4000 doza.
Kartonska kutija s 10 liofiliziranih boc¢ica koje sadrze 5000 doza.

Samo za in ovo primjenu.
Kartonska kutija s 10 liofiliziranih boc¢ica koje sadrze 8000 doza.
Kartonska kutija s 10 liofiliziranih bocica koje sadrze 10 000 doza.

Kartonska kutija s 10 vrecica ili bo€ica koje sadrze 200 ml HIPRAHATCH otapala.
Kartonska kutija s 10 vrecica ili bo€ica koje sadrze 400 ml HIPRAHATCH otapala.
Kartonska kutija s 10 vrecica ili bo¢ica koje sadrze 500 ml HIPRAHATCH otapala.
Kartonska kutija s 10 vrecica ili bo€ica koje sadrze 800 ml HIPRAHATCH otapala.
Kartonska kutija s 10 vrecica ili bo€ica koje sadrze 1000 ml HIPRAHATCH otapala.

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o veterinarskom lijeku
{DD/MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet 1 proizvoda¢ odgovoran za pusStanje serije u promet i podatci
za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:

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

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

Za sve informacije o ovom veterinarskom lijeku mozZete se obratiti lokalnom predstavniku nositelja

odobrenja za stavljanje u promet.

Lokalni predstavnici 1 podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tél/Tel: +32 09 2964464

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

17170 Amer (Girona)
NCITAHUA

Ten: +34 972 43 06 60

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
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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

Tél/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



Eesti

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

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

EArada

HIPRA EAAAX ALE.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpiovoo 2-4,
104 41 KoAwvog - AGHNA - EAAAX
TnA: +30 210 4978660

Espaiia

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

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

Hrvatska

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

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

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

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel. +34 972 43 06 60

Island

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

17170 Amer (Girona)

SPANN

Simi: +34 972 43 06 60
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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 e Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira
2665 — 191 Malveira

PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Roméinia

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

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

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223



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)
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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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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