ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ERAVAC emulsio injetavel para coelhos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 0,5 ml contém:

Substincia ativa:

Virus inativado da doenga hemorragica viral do coelho, tipo 2 (RHDV2),

(*) =70 % dos coelhos vacinados deverao revelar titulos de anticorpos cELISA iguais ou superiores a

estirpe V-1037 > 70 % cELISA40*
40.

Adjuvante:

Oleo mineral 104,125 mg
Excipientes:

Composicio quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Tiomersal

0,05 mg

Monooleato de sorbitano

Polissorbato 80

Cloreto de sddio

Cloreto de potassio

Fosfato dissddico dodecahidratado

Dihidrogenofosfato de potassio

Agua para preparacdes injetaveis

Emulsao esbranquigada.
3.  INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo

Coelhos

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para a imunizagdo ativa de coelhos, a partir da idade de 30 dias para reduzir a mortalidade
causada pelo virus da doenga hemorragica viral do coelho, tipo 2 (RHDV?2).

Inicio da imunidade: 1 semana.

Duracdo da imunidade: 1 ano demonstrados por prova virulenta

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ao adjuvante ou a algum dos

excipientes.




3.4 Adverténcias especiais

A vacina oferece protegdo apenas contra 0 RHDV2, ndo estando demonstrada protecdo cruzada contra
o RHDV cléssico. A vacinagdo ¢ recomendada quando o RHDV2 for epidemiologicamente relevante.
Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

As coelhas gravidas devem ser tratadas com especial cuidado para evitar o stress e risco de aborto.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injec¢ao acidental ou a autoinje¢do pode
provocar dor intensa e tumefacdo, em particular se injetado numa articulagdo ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de injecdo acidental com este medicamento veterinario, e ainda que a quantidade injetada seja
minima, consulte imediatamente um médico € mostre-lhe o folheto informativo do medicamento. Se
as dores persistirem por mais de 12 horas apds o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A inje¢@o acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefagdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirrgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce ¢ a irrigagdo da zona injetada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tendao de um dedo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Coelhos

Muito frequentes Temperatura elevada', nodulo no local da injegio?

(>1 animal / 10 animais tratados): inchago no local da injegao.

Muito raros Letargia® falta de apetite?

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notifica¢des isoladas):

'Qualquer reacio passageira com temperaturas ligeiramente acima dos 40 °C num periodo de entre 2
ou 3 dias ap6s a vacinacdo desaparece espontancamente sem tratamento até ao 5.° dia apods a
vacinacao.

’Reagdes locais (< 2 cm) que podem durar 24 horas e que diminuem gradualmente e desaparecem sem
necessidade de tratamento.

3As reagdes podem ser observadas nas primeiras 48 horas apds a injecdo.

A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizag@o de Introdugdo no Mercado ,ou ao respetivo representante local,
ou a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Para obter informag¢des de contacto, do Folheto Informativo.



3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacao ou a postura de ovos

Gestacao:
Estudos de laboratorio em coelhas no tltimo terco da gestacdo nao produziram evidéncias de efeitos

teratogénicos, fetotdxicos ou maternotdxicos.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando administrada
com qualquer outro medicamento veterinario. A decisao da administragdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso-a caso e tendo em
consideragdo a especificidade da situagdo.

3.9 Posologia e via de administraciao

Uso subcutaneo.
Administrar 1 dose (0,5 ml) da vacina aos coelhos com idade a partir de 30 dias, por inje¢do
subcutanea na parede toracica lateral.

Revacinagdo: a cada ano ap6s a ultima vacinagao.

Antes da administracdo, aguardar que a vacina atinja a temperatura ambiente.
Agitar bem antes de administrar.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Sem dados disponiveis.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicoes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:QI08AA0]

A vacinacgao de coelhos induziu a produgao de anticorpos de inibigdo da hemaglutinagdo que
persistiram durante pelo menos 1 ano.

5.  INFORMACOES FARMACKUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos



Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: Administrar imediatamente
5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar e transportar refrigerado (2 °C - 8 °C).
Nao congelar.
Manter o(s) frasco(s) dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos de vidro transparente tipo I com 0,5 ml (1 dose), 5 ml (10 doses) e 20 ml (40 doses).
Frascos de Polietileno de Alta Densidade (HDPE) com 100 ml (200 doses).
Os frascos sao fechados com uma rolha de borracha e uma tampa de aluminio.

Tamanhos das embalagens:

Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro de 1 dose (0,5 ml)
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 10 doses (5 ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 40 doses (20 ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco de HDPE de 200 doses (100 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaugdes especiais para a elimina¢do de medicamentos veterindrios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/16/199/001 (5 ml)

EU/2/16/199/002 (20 ml)

EU/2/16/199/003 (0,5 ml)

EU/2/16/199/004 (100 ml)

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 22 setembro 2016

9.  DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

{DD/MM/AAAA}



10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N3do existentes.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ERAVAC emulsio injetavel para coelhos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 0,5 ml contém:
Virus inativado da doenca hemorragica viral do coelho, tipo 2 (RHDV?2), estirpe V-1037
>70% cELISA40
(*) =70 % dos coelhos vacinados deverdo revelar titulos de anticorpos cELISA iguais ou superiores a
40.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 x 1 dose (0,5 ml)

1 x 10 doses (5 ml).

1 x 40 doses (20 ml).

1 x 200 doses (100 ml).

4. ESPECIES-ALVO

Coelhos

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Uso subcutaneo.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Depois de perfurado, administrar imediatamente.

|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado. (2 °C - 8 °C)
Nao congelar.
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Manter o(s) frasco(s) dentro da embalagem exterior para proteger da luz

|10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/16/199/001 (5 ml)
EU/2/16/199/002 (20 ml)
EU/2/16/199/003 (0,5 ml)
EU/2/16/199/004 (100 ml)

115. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco 200 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ERAVAC emulsio injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 0,5 ml contém:
Virus inativado da doenca hemorragica viral do coelho, tipo 2 (RHDV?2), estirpe V-1037
> 70 % cELISA40
(*)> 70 % dos coelhos vacinados deverdo revelar titulos de anticorpos cELISA iguais ou superiores a
40.

3. ESPECIES-ALVO

Coelhos

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Uso subcutaneo.
Antes de administrar, leia o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

|6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Depois de perfurado, administrar imediatamente.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado. (2 °C - 8 °C)
Nao congelar.
Manter o(s) frasco(s) dentro da embalagem exterior para proteger da luz

|8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA S.A.
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9.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

|10. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 200 doses (100 ml).
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco (1, 10, 40 doses)

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ERAVAC

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 0,5 ml contém:
RHDV?2 inativada, estirpe V-1037 > 70 % cELISA40
(*) =70 % dos coelhos vacinados deverao revelar titulos de anticorpos cELISA iguais ou superiores a

40.

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez aberto, administrar imediatamente.

|5. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 x 1 dose (0,5 ml)
1 x 10 doses (5 ml).
1 x 40 doses (20 ml).
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

ERAVAC Emulsdo injetavel para coelhos

2. Composicao

Cada dose de 0,5 ml contém:

Substincia ativa:
Virus inativado da doenca hemorragica viral do coelho tipo 2 (RHDV2), estirpe V-1037
> 70 % cELISA40*

(*) =70 % dos coelhos vacinados deverao revelar titulos de anticorpos cELISA iguais ou superiores a
40.

Adjuvante:

Oleo mineral: 104,125 mg
Excipiente:

Tiomersal: 0,05 mg

Emulsao esbranquigada.

3. Espécies-alvo

Coelhos

4. Indicacoes de utilizacio

Para a imunizagdo ativa de coelhos, a partir da idade de 30 dias para reduzir a mortalidade
causada pelo virus da doenga hemorragica viral do coelho tipo 2 (RHDV2).

Inicio da imunidade: 1 semana.

Duracdo da imunidade: 1 ano demonstrados por prova virulenta

5. Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ao adjuvante ou a algum dos
excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A vacina oferece prote¢ao apenas contra o RHDV2, ndo estando demonstrada protecao cruzada contra

o RHDV classico. A vacinagdo é recomendada quando o RHDV?2 for epidemiologicamente relevante.
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaugdes especiais para uma utilizagdo segura nas espécies-alvo:
As coelhas gravidas devem ser tratadas com especial cuidado para evitar o stress e risco de aborto.
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Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A inje¢ao acidental ou a auto-inje¢ao pode
provocar dor intensa e tumefacdo, em particular se injetado numa articulagdo ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de inje¢do acidental, ¢ ainda que a quantidade injetada seja minima, consulte imediatamente
um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas apds o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterindrio contém 6leo mineral. A injegdo acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefagdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessério prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirtirgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce € a irrigacdo da zona injetada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Gestacdo:
Estudos de laboratério em coelhas no tltimo terco da gestagao nao produziram evidéncias de efeitos

teratogénicos, fetotoxicos ou maternotoxicos.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Nao existe informacao disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando administrada
com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apods a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso-a caso e tendo em consideracdo
a especificidade da situagao.

Sobredosagem:
Sem dados disponiveis.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunologico.

7. Eventos adversos

Coelhos

Muito frequentes (> 1 animal / 10 animais tratados):

Temperatura elevada', Nodulo no local da inje¢do? Inchaco no local da inje¢do?.

Muito raros (< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagoes isoladas):

Letargia® falta de apetite®

'Qualquer reagdo passageira com temperaturas ligeiramente acima dos 40 °C num periodo de entre 2
ou 3 dias ap6s a vacinacdo desaparece espontancamente sem tratamento até ao 5.° dia apos a
vacinacao.

’Reagdes locais (< 2 cm) que podem durar 24 horas e que diminuem gradualmente e desaparecem sem
necessidade de tratamento.

3As reagdes podem ser observadas nas primeiras 48 horas apds a injecdo.

A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado ,ou representante local do Titular da Autoriza¢do de Introdugao no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional }
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8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio

Uso subcutaneo.

Administrar 1 dose (0,5 ml) da vacina aos coelhos com idade a partir de 30 dias, por inje¢do
subcutanea na parede toracica lateral.

Revacinag@o: a cada 1 ano apds a ultima vacinagao.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Antes da administragdo, aguardar que a vacina atinja a temperatura ambiente.
Agitar bem antes de administrar.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C - 8 °C)

Nao congelar.

Manter o(s) frasco(s) dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo depois de VAL. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: Administrar
imediatamente.

12. Precaucgoes especiais de eliminagao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas

medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autoriza¢ao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem

Numero da autorizagdo de introducao no mercado:
EU/2/16/199/001 (5 ml)

EU/2/16/199/002 (20 ml)

EU/2/16/199/003 (0,5 ml)

EU/2/16/199/004 (100 ml)
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Tamanho da embalagem:

Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro de 1 dose (0,5 ml)
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 10 doses (5 ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 40 doses (20 ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco de HDPE de 200 doses (100 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
{DD/MM/AAAA}
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsével pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

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

17170 AMER (Girona) SPAIN
TEL: +34 972 43 06 60

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos :

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizagdo de Introducao no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

9000 Gent 17170 Amer (Girona)
BELGIUM ISPANIJA

Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62

17170 Amer (Girona) 9000 Gent

NCITAHUWA BELGIUM

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

Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0. 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
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Danmark

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Eesti

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

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

E)ALGoa
HIPRA EAAAY A.E.

Agm@. AOnvav 80 & Mnypiévov 2-4,
104 41 Ko)oviog - 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
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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

BELGIUM

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

ARBUSET, Produtos Farmacé&uticos ¢ 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



Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

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

Tel: +39 030 7241821

Kvnpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Aeopopoc Ao XZéAPa 135, Auep
TCpdva 17170

Iomavia

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



	RESUMO DAS CARACTERÍSTICAS DO MEDICAMENTO VETERINÁRIO
	ANEXO II
	A. ROTULAGEM
	B. FOLHETO INFORMATIVO

