BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

RESPIVAC aMPYV frystorkat pulver for okulonasal suspension/anvéndning i dricksvatten for kyckling
och kalkon

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos innehaller:

Aktiv substans:

Aviirt metapneumovirus, undertyp B, stam 1062, levande 10%4-10%* CCIDso*

* CCIDso: 50 % infektiv dos i cellodling

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammansiittning av hjilpimnen och
andra bestindsdelar

Dextran

Sackaros

Gelatin

NZ-amin

Sorbitol

Kaliumdivitefosfat

Dikaliumfosfat

Vitt frystorkat pulver

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Kyckling och kalkon.

3.2 Indikationer for varje djurslag
Kyckling:

Aktiv immunisering av kycklingar for att minska den skadliga effekten orsakad av virulent avidrt
metapneumovirus pa cilidr aktivitet, som kan manifestera sig som respiratoriska kliniska tecken.

Immunitetens insédttande: 3 veckor efter vaccination
Immunitetens varaktighet: 9 veckor efter vaccination

Kalkon:

Aktiv immunisering av kalkoner for att:
- minska kliniska tecken eller skador orsakade av virulent avidrt metapneumovirus
- minska varaktigheten och allvarlighetsgraden av kliniska tecken orsakade av virulent
avidrt metapneumovirus.

Immunitetens insattande: 2 veckor efter grundvaccination.
Immunitetens varaktighet: 12 veckor efter grundvaccination
10 veckor efter revaccination.



3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4  Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsitgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for sidker anviandning till avsedda djurslag:

Vaccinerade kycklingar och vaccinerade kalkoner kan utsondra vaccinstammen under minst 21 dagar
efter vaccination. Under den hér tiden ska kontakt mellan immunsupprimerade och ovaccinerade
kycklingar och kalkoner och vaccinerade faglar undvikas.

Naiva kycklingar och kalkoner som har haft kontakt med vaccinerade figlar har inte visat kliniska
tecken under experimentella forhallanden.

Lémpliga veterindr- och djurhallningsatgarder ska vidtas for att forhindra spridning av vaccinstammen
till mottagliga arter.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Skyddsutrustning i form av handskar ska anvindas vid hantering av lakemedlet. Vid
sprayadministrering rekommenderas att ansiktsskydd anvénds.

Vaccinstammen kan finnas kvar i miljon under minst 21 dagar. Personal som &r inblandad i skotsel av
vaccinerade faglar ska f6lja allmédnna hygienprinciper (byte av kldder, anvindning av handskar,
rengdring och desinfektion av skor) och vara sérskilt forsiktiga vid hantering av animaliskt avfall och
stro fran nyligen vaccinerade faglar.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Kyckling och kalkon: Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Aggligoande faglar:

Séakerhet for detta ldkemedel har pévisats under dgglaggning.
3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner
Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med

nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvénda detta vaccin fore eller efter ett annat ldkemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.



3.9 Administreringsvigar och dosering
Okulonasal anvéndning (genom sprayadministrering) eller anvéndning i dricksvatten.
Kyckling:

Grundvaccinationsschema:
En dos vaccin ska appliceras genom okulonasal anviandning (grov sprayadministrering) eller via
dricksvatten. Spray kan anvéndas frén 1 dags alder och dricksvatten fran 7 dagars alder.

Revaccinationsschema:

For forléngd immunitet kan kycklingar fa ytterligare vaccindoser senast 9 veckor efter den senaste
vaccinationen. Veterindren ska faststdlla optimalt vaccinationsschema enligt den lokala
epidemiologiska situationen.

Kalkon:

Grundvaccinationsschema:

Tva doser ska administreras med tre veckors mellanrum. Den forsta dosen ska appliceras via spray
frén 1 dags alder. Den andra dosen ska appliceras frén 21 dagars alder, antingen via spray eller via
dricksvatten.

Revaccinationsschema:

For forldngd immunitet kan kalkoner revaccineras med en dos efter grundvaccinationsschemat.
Veterindren bor faststilla det optimala revaccinationsschemat (senast 12 veckor efter
grundvaccinationsschemat) enligt den lokala epidemiologiska situationen.

Forberedelse for vaccination:
Anvind ren vaccinationsutrustning.

Berdkna det antal injektionsflaskor med vaccin som krévs och den volym vatten som krévs for att
vaccinera alla faglar.

For sprayadministrering dr den rekommenderade volymen vatten for en vaccindos mellan 0,14 och

1 ml.

For anvéndning i dricksvatten dr den adekvata volymen den som kan intas under hogst 2 timmar, med
faglarnas élder i beaktande. Vid tveksamhet, mét vattenintaget dagen for administrering av vaccinet.
Den slutliga vaccinvolym som krévs beror pa det antal faglar som ska vaccineras.

Fyll halva den beréknade volymen av rent, farskt, antiseptiskt vatten utan desinfektionsmedel (eller en
lagre volym om det inte gar att anvdnda halva) i en ren behallare i vilken injektionsflaskorna med
vaccin kan siankas ned. Storleken pé behallaren och den volym vatten som initialt anviands ska vara
lamplig for att uppna en fullsténdig beredning av alla injektionsflaskor som kravs for vaccination. Ta
bort locket pa varje injektionsflaska med vaccin, 14gg ner var och en for sig och ta bort proppen. Skaka
varsamt tills det frystorkade pulvret ar helt uppldst och spdd den suspension som bildats. Nar
injektionsflaskorna &r tomma ska de skoljas négra ganger for att sékerstélla att allt vaccin har beretts.

Det beredda vaccinet ar en klar, farglds suspension.

Applicering via okulonasal anvdndning (med grov spraymetod)

Stang av ventilationen under vaccinationen och upp till 15 minuter efter vaccinationen.
Sprayapplikatorn ska vara fri fran sediment, spar av korrosion och desinfektionsmedel.

For justering upp till den slutliga berdknade volymen, verfor det beredda vaccinet till en behallare
som rymmer den kvarvarande volymen av det vatten som krévs for beredning av vaccinsuspensionen.
Fyll sprayapplikatorn med vaccinsuspensionen. Sékerstéll att figlarna dr jamnt fordelade under
sprayning.




Vaccinet ska sprays jamnt over ett lampligt antal faglar vid ett avstdnd pa 30-40 cm. Vaccination
rekommenderas med en sékerstdlld droppstorlek pa > 120 um.

Applicering i dricksvatten

Vatten ska undanhallas under 1-2 timmar fore vaccination, beroende pa miljéforhallanden, for att 6ka
torsten hos faglarna och sikerstilla att allt berett vaccin konsumeras inom 2 timmar.

Sékerstll att alla delar av dricksvattenutrustningen &r noggrant rengjorda och fti fran alla spar av
antiseptiska medel eller desinfektionsmedel.

For justering upp till den slutliga berdknade volymen, 6verfor det beredda vaccinet till en behallare
som rymmer den kvarvarande volymen av det vatten som krévs for beredning av vaccinsuspensionen.
Overfor vaccinsuspensionen till dricksvattenutrustningen.

3.10 Symtom pé 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Inga biverkningar har observerats efter administrering av en 10-faldig maximal dos av vaccinet.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begransningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahélla och anvénda detta ladkemedel

ska samradda med den berdrda medlemsstatens behdriga myndighet om géillande

vaccinationsbestdmmelser, d dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller

delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI01ADO1
Vaccinet innehéller undertyp B, stam 1062 av levande aviért metapneumovirus. Vid administrering

framkallar vaccinet immunitet hos kycklingar och kalkoner mot avidrt metapneumovirus (avidrt
rhinotrakeitvirus).

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Information saknas avseende potentiella interaktioner eller inkompatibiliteter med detta likemedel
administrerat oralt via inblandning i dricksvatten som innehaller andra substanser som tillsétts till

dricksvatten.

Blanda inte med nagot annat ldkemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).



Fér ¢j frysas.
Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Injektionsflaskor av typ I-glas a 10 ml innehéllande 1 000 doser, 2 000 doser, 5 000 doser eller
10 000 doser frystorkat pulver, forslutna med proppar av bromobutyl av typ I och forseglade med

aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 injektionsflaska med frystorkat pulver innehallande 1 000 doser.
Kartong med 1 injektionsflaska med frystorkat pulver innehéllande 2 000 doser.
Kartong med 1 injektionsflaska med frystorkat pulver innehéllande 5 000 doser.
Kartong med 1 injektionsflaska med frystorkat pulver innehallande 10 000 doser.
Kartong med 10 injektionsflaskor med frystorkar pulver innehallande 1 000 doser.
Kartong med 10 injektionsflaskor med frystorkar pulver innehallande 2 000 doser.
Kartong med 10 injektionsflaskor med frystorkar pulver innehallande 5 000 doser.
Kartong med 10 injektionsflaskor med frystorkar pulver innehéllande 10 000 doser.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/24/314/001-008

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 30/05/2024

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

MM/AAAA

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt 1dkemedel.



Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGA 11

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

RESPIVAC aMPV frystorkat pulver for okulonasal suspension/anvéndning i dricksvatten

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Levande aviirt metapneumovirus, undertyp B, stam 1062 10*-10>* CCIDso*/dos
* CCIDso: 50 % infektiv dos i cellodling

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1 000 doser.

2 000 doser.

5 000 doser.

10 000 doser.

10 x 1 000 doser.
10 x 2 000 doser.
10 x 5 000 doser.
10 x 10 000 doser.

4. DJURSLAG

Kyckling och kalkon.

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Okulonasal anvidndning (med spray) eller anvandning i dricksvatten.

7. KARENSTIDER

Karenstid: Noll dygn.

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Efter beredning ska ldkemedlet anvdndas inom 2 timmar.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ¢j frysas.
Ljuskénsligt.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/24/314/001-008

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaskor med frystorkat pulver

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

RESPIVAC aMPV

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Aviirt metapneumovirus, undertyp B, stam 1062 10%4-10°* CCIDso*/dos
* CCIDso: 50 % infektiv dos i cellodling

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

Efter beredning ska ldkemedlet anvdndas inom 2 timmar.

5.  FORPACKNINGSSTORLEK

1 000 doser.
2 000 doser.
5 000 doser.
10 000 doser.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn

RESPIVAC aMPV frystorkat pulver for okulonasal suspension/anvéndning i dricksvatten for kyckling
och kalkon

2. Sammansiittning

Varje dos innehaller:

Aktiv substans:

Aviirt metapneumovirus, undertyp B, stam 1062 10%4-10>* CCIDso*

* CCIDso: 50 % infektiv dos i cellodling

Vitt frystorkat pulver

3. Djurslag

Kyckling och kalkon.

4. Anvindningsomraden
Kyckling:

Aktiv immunisering av kycklingar for att minska den skadliga effekten orsakad av virulent avidrt
metapneumovirus pa cilidr aktivitet, som kan manifestera sig som respiratoriska kliniska tecken.

Immunitetens insdttande: 3 veckor efter vaccination
Immunitetens varaktighet: 9 veckor efter vaccination

Kalkon:
Aktiv immunisering av kalkoner for att:

- minska kliniska tecken eller skador orsakade av virulent avidrt metapneumovirus

- minska varaktigheten och allvarlighetsgraden av kliniska tecken orsakade av virulent

avidrt metapneumovirus.
Immunitetens insattande: 2 veckor efter grundvaccination.
Immunitetens varaktighet: 12 veckor efter grundvaccination
10 veckor efter revaccination.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sérskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.
Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:
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Vaccinerade kycklingar och vaccinerade kalkon kan utsondra vaccinstammen under minst 21 dagar
efter vaccination. Under den hér tiden ska kontakt mellan immunsupprimerade och ovaccinerade
kycklingar och kalkoner och vaccinerade faglar undvikas.

Naiva kycklingar och kalkoner som har haft kontakt med vaccinerade faglar har inte visat kliniska
tecken under experimentella forhallanden.

Lampliga veterindr- och djurhallningsatgérder ska vidtas for att férhindra spridning av vaccinstammen
till mottagliga arter.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur:

Skyddsutrustning i form av handskar ska anvindas vid hantering av ladkemedlet. Vid sprayadministrering
rekommenderas anvéndning av ansiktsskydd.

Vaccinstammen kan finnas kvar i miljon under minst 21 dagar. Personal som &r inblandad i skotsel av
vaccinerade faglar ska f6lja allmédnna hygienprinciper (byte av kldder, anvéindning av handskar,
rengoring och desinfektion av skor) och vara sarskilt forsiktiga vid hantering av animaliskt avfall och
stro fran nyligen vaccinerade faglar.

Aggliggande figlar:
Séakerhet for detta lidkemedel har péavisats under dgglaggning.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvédnda detta vaccin fore eller efter ett annat likemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Inga avvikelser har observerats efter administrering av en 10-faldig maximal dos av vaccinet.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Information saknas avseende potentiella interaktioner eller inkompatibiliteter med detta ldkemedel
administrerat oralt via inblandning i dricksvatten som innehaller andra substanser som tillsatts till
dricksvatten.

Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

7. Biverkningar
Kyckling och kalkon: Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)
Okulonasal anviandning (genom grov sprayadministrering) eller anvandning i dricksvatten.

Kyckling:
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Grundvaccinationsschema:
En dos vaccin ska appliceras genom okulonasal anvidndning (sprayadministrering) eller via
dricksvatten. Spray kan anvéndas frén 1 dags alder och dricksvatten fran 7 dagars alder.

Revaccinationsschema:

For forléngd immunitet kan kycklingar fa ytterligare vaccindoser senast 9 veckor efter den senaste
vaccinationen. Veterindren ska faststilla optimalt vaccinationsschema enligt den lokala
epidemiologiska situationen.

Kalkon:

Grundvaccinationsschema:

Tva doser ska administreras med tre veckors mellanrum. Den forsta dosen ska appliceras via spray
fran 1 dags alder. Den andra dosen ska appliceras fran 21 dagars élder, antingen via spray eller via
dricksvatten.

Revaccinationsschema:

For forldngd immunitet kan kalkoner revaccineras med en dos efter grundvaccinationsschemat.
Veterindren bor faststilla det optimala revaccinationsschemat (senast 12 veckor efter
grundvaccinationsschemat) enligt den lokala epidemiologiska situationen.

9. Réd om korrekt administrering

Forberedelse for vaccination:

Anvind ren vaccinationsutrustning.

Berdkna det antal injektionsflaskor med vaccin som krévs och den volym vatten som krévs for att
vaccinera alla faglar.

For sprayadministrering dr den rekommenderade volymen vatten for en vaccindos mellan 0,14 och

1 ml

For anvandning i dricksvatten dr den adekvata volymen den som kan intas under hogst 2 timmar, med
faglarnas alder i beaktande. Vid tveksamhet, mét vattenintaget dagen for administrering av vaccinet.
Den slutliga vaccinvolym som krévs beror pé det antal faglar som ska vaccineras.

Fyll halva den berdknade volymen av rent, farskt, antiseptiskt vatten utan desinfektionsmedel (eller en
lagre volym om det inte gér att anvénda halva) i en ren behallare i vilken injektionsflaskorna med
vaccin kan sénkas ned. Storleken pé behéllaren och den volym vatten som initialt anvénds ska vara
lamplig for att uppna en fullstdndig beredning av alla injektionsflaskor som kravs for vaccination. Ta
bort locket pa varje injektionsflaska med vaccin, ldgg ner var och en for sig och ta bort proppen. Skaka
varsamt tills det frystorkade pulvret dr helt upplost och spédd den suspension som bildats. Nar
injektionsflaskorna dr tomma ska de skoljas nagra ganger for att sdkerstélla att allt vaccin har beretts.

Det beredda vaccinet dr en klar, farglos suspension.

Applicering via okulonasal anvéndning (med grov spraymetod)

Stidng av ventilationen under vaccinationen och upp till 15 minuter efter vaccinationen.
Sprayapplikatorn ska vara fri frdn sediment, spar av korrosion och desinfektionsmedel.

For justering upp till den slutliga berdknade volymen, verfor det beredda vaccinet till en behallare
som rymmer den kvarvarande volymen av det vatten som krévs for beredning av vaccinsuspensionen.
Fyll sprayapplikatorn med vaccinsuspensionen. Sakerstéll att faglarna &r jimnt fordelade under
sprayning.

Vaccinet ska sprays jamnt over ett lampligt antal faglar vid ett avstand pa 30-40 cm. Vaccination
rekommenderas med en sékerstélld droppstorlek pd > 120 um.

Applicering i dricksvatten:

17



Vatten ska undanhallas under 1-2 timmar fore vaccination, beroende pa miljéforhallanden, for att 6ka
torsten hos faglarna och sikerstilla att allt berett vaccin konsumeras inom 2 timmar.

Sékerstill att alla delar av dricksvattenutrustningen &r noggrant rengjorda och fti fran alla spar av
antiseptiska medel eller desinfektionsmedel.

For justering upp till den slutliga berdknade volymen, verfor det beredda vaccinet till en behallare
som rymmer den kvarvarande volymen av det vatten som krivs for beredning av vaccinsuspensionen.
Overfor vaccinsuspensionen till dricksvattenutrustningen.

10. Karenstider

Noll dagar.

11.  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Fér ¢j frysas.

Ljuskénsligt.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man goér med ldkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

Nummer pa godkinnande for forsilining: EU/2/24/314/001-008

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 injektionsflaska med frystorkat pulver innehéllande 1 000 doser.

Kartong med 1 injektionsflaska med frystorkat pulver innehéllande 2 000 doser.
Kartong med 1 injektionsflaska med frystorkat pulver innehallande 5 000 doser.
Kartong med 1 injektionsflaska med frystorkat pulver innehallande 10 000 doser.

Kartong med 10 injektionsflaskor med frystorkar pulver innehallande 1 000 doser.
Kartong med 10 injektionsflaskor med frystorkar pulver innehallande 2 000 doser.
Kartong med 10 injektionsflaskor med frystorkar pulver innehallande 5 000 doser.
Kartong med 10 injektionsflaskor med frystorkar pulver innehéllande 10 000 doser.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forséljning, tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats
och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:

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

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

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Nieuwewandeling 62 Avda. La Selva 135

9000 Gent 17170 Amer (Girona)

BELGIE ISPANIJA

Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Peny6smmka bearapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62

17170 Amer (Girona) 9000 Gent

HUCITAHUA BELGIQUE

Ten: +34 972 43 06 60 Tel: +32 09 2964464

Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Zochova 5, Avda. La Selva 135

811 03 Bratislava, 17170 Amer (Girona)
SLOVENSKO SPANYOLORSZAG

Tel: +421 02 32 335 223 Tel: +34 972 43 06 60
Danmark Malta

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

17170 Amer (Girona) 17170 Amer (Girona)

SPANIEN SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60 Tel: +34 972 43 06 60
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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\rada
HIPRA EAAAX AE.

Aeoe. ABnvov 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Kohwvog - AOGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

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

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

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

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

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.o.0.

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

Portugal

HIPRA ANIMAL HEALTH PORTUGAL,
PRODUTOS FARMACEUTICOS, LDA

Portela de Mafra, 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



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.

Via Milano 17,

25030 Roccafranca (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvnpog

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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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)
ESPANIJA

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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