BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

RESPIVAC aMPV lyofilisat til okulonasal suspension/anvendelse i drikkevand til kyllinger og
kalkuner

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver dosis indeholder:

Aktivt stof:

Avizr metapneumovirus undertype B, stamme 1062, levende 10%* — 10>* CCIDso*

* CCIDso: 50% cellekultur infektigs dosis

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensztning af hjelpestoffer og
andre bestanddele

Dextran

Saccharose

Gelatine

N-Z Amine

Sorbitol

Kaliumdihydrogenphosphat

Dikaliumphosphat

Hvidt fryseterret lyofilisat

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Kyllinger og kalkuner.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til
Kyllinger:

Aktiv immunisering af kyllinger for at reducere den skadelige virkning forarsaget af virulent aviaer
metapneumovirus pa cilieraktiviteten, som kan manifesteres i respiratoriske kliniske tegn.

Indtraeden af immunitet: 3 uger efter vaccination
Varighed af immunitet: 9 uger efter vaccination

Kalkuner:

Aktiv immunisering af kalkuner for:
- reduktion af kliniske tegn eller laesioner forarsaget af virulent avieer metapneumovirus
- reduktion af varigheden og svarhedsgraden af kliniske tegn forarsaget af virulent aviaer
metapneumovirus.

Immuniteten indtraeder: 2 uger efter grundvaccination.
Immunitetens varighed: 12 uger efter grundvaccination

10 uger efter re-vaccination.

3.3 Kontraindikationer



Ingen.

3.4 Serlige advarsler

Kun raske dyr ma vaccineres.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laeegemidlet er beregnet til:

Vaccinerede kyllinger og vaccinerede kalkuner kan udskille vaccinestammen mindst 21 dage efter
vaccinationen. I lgbet af denne periode ber kontakt mellem immunundertrykte og ikke-vaccinerede
kyllinger og kalkuner sammen med vaccinerede fugle undgés.

Naive kyllinger og kalkuner i kontakt med vaccinerede fugle har ikke vist kliniske tegn under
eksperimentelle forhold.

Der ber traeffes passende veteriner- og opdratsforanstaltninger for at undga spredning af
vaccinestammen til modtagelige arter.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:

Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker ber anvendes ved héndtering af veterinarlegemidlet.
Til sprayadministration anbefales det at bare en beskyttende ansigtsskeaerme.

Vaccinestammen kan findes i miljoet i mindst 21 dage. Personale, der tilser vaccinerede fugle, ber
folge de generelle hygiejneprincipper (skift af tgj, brug af handsker, rengering og desinfektion af
stavler) og vare saerlig omhyggelige med handtering af animalsk affald og straelse fra nyligt
vaccinerede fugle.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Kyllinger og kalkuner: Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterin@rlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning

Zglegoende fugle:

Sikkerheden af veterinarlaegemidlets er blevet pavist under eglaegning.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinerlegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug

af et andet veterinerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfzlde.

3.9 Administrationsveje og dosering



Okulonasal anvendelse (ved grov sprayadministration) eller anvendelse i drikkevand.

Kyllinger:

Grundlaeggende vaccinationsprogram: En dosis vaccine skal péferes ved okulonasal anvendelse (ved
sprayadministration) eller via drikkevand. Spray kan bruges fra 1 dag gamle og drikkevand fra 7 dage.

Revaccinationsordning:

For langvarig immunitet kan kyllingerne f& yderligere vaccinedoser senest 9. uger efter den sidste
vaccination. Dyrlaegen ber bestemme den optimale vaccinationsplan i henhold til den lokale
epidemiologiske situation.

Kalkuner:

Grundlaeggende vaccinationsprogram:

Der skal gives to doser med tre ugers mellemrum. Den forste dosis skal gives som spray fra 1 dags
alderen. Den anden dosis skal gives fra 21-dages-alderen, enten som spray eller via drikkevandet.

Revaccinationsordning:

For at opna leengerevarende immunitet kan kalkuner revaccineres med én dosis efter
grundvaccinationsprogrammet. Dyrlegen ber fastlegge det optimale revaccinationsprogram (ikke
senere end 12 uger efter grundvaccinationsprogrammet) i henhold til den lokale epidemiologiske
situation.

Vaccineforberedelse:
Brug rent vaccinationsudstyr.

Beregn det nedvendige antal hatteglas med vaccine, og det volumen vand, der er nedvendig for at
vaccinere alle fuglene.

Til sprayadministration er det anbefalede vand volumen til en dosis vaccine fra 0,14 til 1 ml.

Til brug i drikkevand er det passende volumen det, der maks. kan indtages inden for 2 timer, idet der
tages hensyn til fuglens alder. Hvis der er tvivl, skal vandindtagelsen males dagen for administration
af vaccinen.

Den endelige mangde vaccine, der er nedvendig, afhanger af antallet af fugle, der skal vaccineres.

Fyld halvdelen af det beregnede volumen rent, frisk, antiseptisk og desinfektionsfrit vand (eller et
mindre volumen ved anvendelse af halvdelen er ikke muligt) i en ren beholder, hvor hatteglassene
med vaccine kan neds@nkes. Beholderens storrelse og det volumen vand, der oprindeligt blev anvendt,
skal veere passende for at opna fuldsteendig rekonstitution af alle haetteglas, der er nedvendige for
vaccinationen. Fjern hatterne fra hvert haetteglas med vaccine, nedsenk hver enkelt enkeltvis og fjern
proppen. Ryst forsigtigt, indtil lyofilisatet er helt oplast, og fortynd den fremkomne suspension. Nar
haetteglassene er tomme, skal de skylles et par gange for at sikre fuldstaendig rekonstitution af
vaccinen.

Den rekonstituerede vaccine er en klar, farveles suspension.

Péforing via okulonasal anvendelse (med grov spraymetode)

Sluk for ventilation under vaccinationen og i op til 15 minutter efter vaccinationen.
Sprayapplikatoren skal vere fri for udfeeldning og korrosionsspor eller desinfektionsmidler.

Til justering op til det endelige beregnede volumen overfores den rekonstituerede vaccine til en
beholder, der indeholder det resterende volumen vand, der er nedvendigt for at forberede
vaccinesuspensionen. Fyld sprayapplikatoren med vaccinesuspensionen. Serg for, at fuglene fordeles
ensartet under sprgjtning.

Vaccinen skal sprgjtes jeevnt over det passende antal fugle i en afstand pa 30-40 cm. Vaccination
anbefales ved at sikre en drabestorrelse pd > 120 pum.




Anvendelse via drikkevand

Vand ber tilbageholdes i 1-2 timer for vaccination, athaengigt af miljeforholdene, for at age fuglens
torst sé det sikres, at al rekonstitueret vaccine indtages inden for 2 timer.

Bekreft, at alle elementer til drikkeudstyret er grundigt rengjorte og fri for spor af antiseptika eller
desinfektionsmidler.

Til justering op til det endelige beregnede volumen overfores den rekonstituerede vaccine til en
beholder, der indeholder det resterende volumen vand, der er nedvendigt for at forberede
vaccinesuspensionen. Overfer vaccinesuspensionen til drikkeudstyret.

3.10 Symptomer pia overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Der er ikke observeret bivirkninger efter administration af en 10 gange maksimal dosis af vaccinen.

3.11 Seerlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlegemidler for at begrzaense
risikoen for udvikling af resistens

Alle personer, der har til hensigt at fremstille, importere, vaere i besiddelse af, distribuere, salge,

levere og anvende dette veterinaerlaegemiddel, skal forinden radfere sig med den relevante

medlemsstats kompetente myndighed vedrerende den geldende vaccinationspolitik, da disse

aktiviteter kan vaere forbudt i en medlemsstat pd hele eller en del af dens omrade i henhold til national

lovgivning.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QI01ADO1

Vaccinen indeholder den avizre metapneumovirus undertype B, stamme 1062, levende. Ved
administration inducerer vaccinen aktiv immunitet hos kyllinger og kalkuner mod aviaer
metapneumovirus.

5.  FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veaesentlige uforligeligheder

Der er ingen oplysninger om mulige interaktioner eller uforligeligheder for dette veterinaerleegemiddel,
nar det administreres oralt i drikkevand, der indeholder andre stoffer, der bruges i drikkevand.

Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler.
5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 2 timer.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.



5.4 Den indre emballages art og indhold

Hatteglas af type I-glas med 10 ml indeholdende 1 000 doser, 2 000 doser, 5 000 doser eller
10 000 doser lyofilisat, lukket med type I-brombutylpropper og forseglet med aluminiumslag.

Pakningssterrelser:

Kartonaeske med 1 hetteglas med lyofilisat indeholdende 1 000 doser.
Kartoneske med 1 heetteglas med lyofilisat indeholdende 2 000 doser.
Kartonaeske med 1 hetteglas med lyofilisat indeholdende 5 000 doser.
Kartonaske med 1 hetteglas med lyofilisat indeholdende 10 000 doser.
Kartonaske med 10 haetteglas med lyofilisat indeholdende 1 000 doser.
Kartonaske med 10 hatteglas med lyofilisat indeholdende 2 000 doser.
Kartonaske med 10 hatteglas med lyofilisat indeholdende 5 000 doser.
Kartonaske med 10 haetteglas med lyofilisat indeholdende 10 000 doser.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/24/314/001-008

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 30/05/2024

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

MM/AAAA

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kartonaeske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

RESPIVAC aMPV lyofilisat til okulonasal suspension/anvendelse i drikkevand

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Avizr metapneumovirus undertype B, stamme 1062, levende
* CCIDso: 50% cellekultur infektigs dosis

10%* = 10°* CCIDso*/dosis

3. PAKNINGSSTORRELSE

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. DYREARTER

Kyllinger og kalkuner.

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Okulonasal anvendelse (ved spray) eller anvendelse i drikkevand.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid(er): 0 dage.

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

Efter rekonstitution anvendes laegemidlet inden for 2 timer.
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab og transporteres nedkelet.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Las indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgeengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/24/314/001-008

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Heatteglas med lyofilisat

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

RESPIVAC aMPV

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Avizrmetapneumovirus, undertype B, stamme 1062, levende 10>* — 103* CCIDso*/dosis
* CCIDso: 50% cellekultur infektigs dosis

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}

Efter rekonstitution anvendes laegemidlet inden for 2 timer.

S. PAKNINGSSTORRELSE

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

1. Veterinzerlegemidlets navn

RESPIVAC aMPV lyofilisat til okulonasal suspension/anvendelse i drikkevand til kyllinger og
kalkuner

2. Sammensatning

Hver dosis indeholder:

Aktivt stof:

Avizr metapneumovirus undertype B, stamme 1062, levende 10%* — 10>* CCIDso*

* CCIDso: 50% cellekultur infektigs dosis

Hvidt frysetorret lyofilisat

3. Dyrearter

Kyllinger og kalkuner.

4. Indikation(er)
Kyllinger:

Aktiv immunisering af kyllinger for at reducere den skadelige virkning forarsaget af virulent avieer
metapneumovirus pa cilieraktiviteten, som kan manifesteres i respiratoriske kliniske tegn.

Indtraeden af immunitet: 3 uger efter vaccination
Varighed af immunitet: 9 uger efter vaccination

Kalkuner:
Aktiv immunisering af kalkuner for:

- reduktion af kliniske tegn eller laesioner forarsaget af virulent avieer metapneumovirus

- reduktion af varigheden og svarhedsgraden af kliniske tegn forarsaget af virulent aviaer

metapneumovirus.
Immuniteten indtraeder: 2 uger efter grundvaccination.
Immunitetens varighed: 12 uger efter grundvaccination
10 uger efter re-vaccination.

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Serlige advarsler

Kun raske dyr ma vaccineres.
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Serlige forholdsregler vedragrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Vaccinerede kyllinger og vaccinerede kalkuner kan udskille vaccinestammen mindst 21 dage efter
vaccinationen. I lgbet af denne periode ber kontakt mellem immunundertrykte og ikke-vaccinerede
kyllinger og kalkuner sammen med vaccinerede fugle undgés.

Naive kyllinger og kalkuner i kontakt med vaccinerede fugle har ikke vist kliniske tegn under
eksperimentelle forhold.

Der ber traeffes passende veteriner- og opdratsforanstaltninger for at undga spredning af
vaccinestammen til modtagelige arter.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker ber anvendes ved héndtering af veterinaerlegemidlet.
Til sprayadministration anbefales det at baere en beskyttende ansigtsskaerme.

Vaccinestammen kan findes i miljoet i mindst 21 dage. Personale, der tilser vaccinerede fugle, ber
folge de generelle hygiejneprincipper (skift af tej, brug af handsker, rengering og desinfektion af
stovler) og vere serlig omhyggelige med handtering af animalsk affald og strgelse fra nyligt
vaccinerede fugle.

Agleggende fugle:
Sikkerheden af veterinarlaegemidlets er blevet pavist under &glegning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinerlegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug
af et andet veterinaerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfzlde.

Overdosis:
Der er ikke observeret bivirkninger efter administration af en 10 gange maksimal dosis af vaccinen.

Vesentlige uforligeligheder:
Der er ingen oplysninger om mulige interaktioner eller uforligeligheder for dette veterinerleegemiddel,
nar det administreres oralt i drikkevand, der indeholder andre stoffer, der bruges i drikkevand.

Ma ikke blandes med andre veterinerleegemidler.

7/ Bivirkninger

Kyllinger og kalkuner: Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, Kontakt i forste omgang din dyrlege, hvis du observerer
bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller
hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette

bivirkninger til indehaveren af markedsfaringstilladelsen eller den lokale repreesentant ved hjelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indlaeegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Okulonasal anvendelse (ved grov sprayadministration) eller anvendelse i drikkevand.

Kyllinger:
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx

Grundlaeggende vaccinationsprogram:En dosis vaccine skal paferes ved okulonasal anvendelse (ved
sprayadministration) eller via drikkevand. Spray kan bruges fra 1 dag gamle og drikkevand fra 7 dage.

Revaccinationsordning:

For langvarig immunitet kan kyllingerne fa yderligere vaccinedoser senest 9. uger efter den sidste
vaccination. Dyrlaegen bar bestemme den optimale vaccinationsplan i henhold til den lokale
epidemiologiske situation.

Kalkuner:

Grundlaeggende vaccinationsprogram:

Der skal gives to doser med tre ugers mellemrum. Den forste dosis skal gives som spray fra 1 dags
alderen. Den anden dosis skal gives fra 21-dages-alderen, enten som spray eller via drikkevandet.

Revaccinationsordning:

For at opna leengerevarende immunitet kan kalkuner revaccineres med én dosis efter
grundvaccinationsprogrammet. Dyrlaegen ber fastlaegge det optimale revaccinationsprogram (ikke
senere end 12 uger efter grundvaccinationsprogrammet) i henhold til den lokale epidemiologiske
situation.

9. Oplysninger om korrekt administration

Vaccineforberedelse:

Brug rent vaccinationsudstyr.

Beregn det nadvendige antal heetteglas med vaccine, og det volumen vand, der er ngdvendig for at
vaccinere alle fuglene.

Til sprayadministration er det anbefalede vand volumen til en dosis vaccine fra 0,14 til 1 ml.

Til brug i drikkevand er det passende volumen det, der maks. kan indtages inden for 2 timer, idet der
tages hensyn til fuglens alder. Hvis der er tvivl, skal vandindtagelsen méles dagen for administration
af vaccinen.

Den endelige mangde vaccine, der er nodvendig, athenger af antallet af fugle, der skal vaccineres.

Fyld halvdelen af det beregnede volumen rent, frisk, antiseptisk og desinfektionsfrit vand (eller et
mindre volumen ved anvendelse af halvdelen er ikke muligt) i en ren beholder, hvor hatteglassene
med vaccine kan neds@nkes. Beholderens storrelse og det volumen vand, der oprindeligt blev anvendt,
skal veere passende for at opnad fuldsteendig rekonstitution af alle haetteglas, der er nedvendige for
vaccinationen. Fjern hatterne fra hvert haetteglas med vaccine, nedsenk hver enkelt enkeltvis og fjern
proppen. Ryst forsigtigt, indtil lyofilisatet er helt oplest, og fortynd den fremkomne suspension. Nar
haetteglassene er tomme, skal de skylles et par gange for at sikre fuldstaendig rekonstitution af
vaccinen.

Den rekonstituerede vaccine er en klar, farveles suspension.

Péfering via okulonasal anvendelse (med grov spraymetode)

Sluk for ventilation under vaccinationen og i op til 15 minutter efter vaccinationen.
Sprayapplikatoren skal vere fri for udfeeldning og korrosionsspor eller desinfektionsmidler.

Til justering op til det endelige beregnede volumen overfores den rekonstituerede vaccine til en
beholder, der indeholder det resterende volumen vand, der er nedvendigt for at forberede
vaccinesuspensionen. Fyld sprayapplikatoren med vaccinesuspensionen. Serg for, at fuglene fordeles
ensartet under sprgjtning.

Vaccinen skal sprgjtes jeevnt over det passende antal fugle i en afstand pa 30-40 cm. Vaccination
anbefales ved at sikre en drabestorrelse pd > 120 pum.

Anvendelse via drikkevand:
Vand ber tilbageholdes i 1-2 timer for vaccination, athaengigt af miljeforholdene, for at gge fuglens
torst sé det sikres, at al rekonstitueret vaccine indtages inden for 2 timer.
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Bekraeft, at alle elementer til drikkeudstyret er grundigt rengjorte og fri for spor af antiseptika eller
desinfektionsmidler.

Til justering op til det endelige beregnede volumen overfores den rekonstituerede vaccine til en
beholder, der indeholder det resterende volumen vand, der er nedvendigt for at forberede
vaccinesuspensionen. Overfor vaccinesuspensionen til drikkeudstyret.

10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgaengeligt for bern.

Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinarlaegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten efter udlebsdatoen.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den padgaldende maned.

Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 2 timer.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

Markedsferingstilladelsesnumre: EU/2/24/314/001-008

Pakningssterrelser:

Kartonaeske med 1 hetteglas med lyofilisat indeholdende 1 000 doser.
Kartonaeske med 1 hetteglas med lyofilisat indeholdende 2 000 doser.
Kartoneeske med 1 heetteglas med lyofilisat indeholdende 5 000 doser.
Kartonaske med 1 heetteglas med lyofilisat indeholdende 10 000 doser.

Kartonaske med 10 haetteglas med lyofilisat indeholdende 1 000 doser.
Kartonaske med 10 haetteglas med lyofilisat indeholdende 2 000 doser.
Kartonaske med 10 hatteglas med lyofilisat indeholdende 5 000 doser.
Kartonaske med 10 hatteglas med lyofilisat indeholdende 10 000 doser.
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Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse, fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og kontaktoplysninger
til indberetning af formodede bivirkninger:

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

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

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerleegemiddel.

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
Peny06iuka buarapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62

17170 Amer (Girona) 9000 Gent

HUCITAHUSA 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 Diisseldorf
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

EArada
HIPRA EAAAX AE.

Aewo. ABnvov 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Kolwvdc - AGHNA - EAAAY

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
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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 Diisseldorf
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

HIPRA ANIMAL HEALTH PORTUGAL,
PRODUTOS FARMACEUTICOS, LDA
Portela de Mafra, Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel: +351 219 663 450

Roménia

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)

SPANDJA

Tel: +34 972 43 06 60



Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

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.0.
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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