ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GUMBOHATCH liofilizado e solvente para suspensdo injetdvel em galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de vacina reconstituida (0,05 ml para uma dose in ovo ou 0,2 ml para uma dose subcutanea)

contém:

Substancia ativa:

Virus da Bursite Infecciosa Aviaria (IBDV), estirpe 1052, atenuado vivo

* PU: Unidades de poténcia

101,18 o 102,80 PU*

Composicio qualitativa dos excipientes e
outros componentes

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

Anticorpos dos ovos especificos para IBDV nédo
ligados

17,07 — 21,32 NU! por frasco

Liofilizado:

Glicina

L-Histidina

Sacarose

Fosfato de dissddio dodeca-hidratado

Fosfato de sodio di-hidrogenado

Cloreto de potassio

Cloreto de sodio

Solvente HIPRAHATCH, para vacinas de
aves:

Fosfato de dissodio dodeca-hidratado

Fosfato de sodio di-hidrogenado

Cloreto de potassio

Cloreto de sddio

Agua para injetaveis

'NU: unidades neutralizantes
Liofilizado: castanho-avermelhado.
Solvente: solu¢do incolor limpida.
3.  INFORMACAO CLIiNICA
3.1

Espécies-alvo

Galinhas e ovos de galinha embrionados.




3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para imunizacao ativa de pintos com 1 dia e ovos de frangos embrionados para reduzir sinais clinicos
e lesdes da Bursa de Fabricius provocados por infe¢do muito virulenta pelo virus da Bursite Infecciosa
Avidria.

O inicio da imunidade depende do nivel inicial de anticorpos adquiridos através da mae (MDA) do
lote de frangos e mesmo assim sera diferente de frango para frango. Na pratica, estudos efetuados em
frangos demonstraram um inicio da imunidade entre 24 e 29 dias de idade.

Inicio da imunidade:

Frangos de engorda: a partir dos 24 dias de idade.

Futuras galinhas poedeiras: a partir dos 29 dias de idade.

Duragéo da imunidade:

Frangos de engorda: até aos 45 dias de idade.

Futuras galinhas poedeiras: até aos 71 dias de idade.

A eficacia da vacina foi demonstrada em frangos com um nivel MDA médio de 4500 a
5100 unidades ELISA na incubacio.

3.3 Contraindicacoes

Nao usar em bandos sem MDAs contra IBDV.
3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Este medicamento veterinario s6 deve ser utilizado depois de ficar demonstrado que estirpes de IBDV
muito virulentas sdo epidemiologicamente relevantes na area de vacinacao.

Aves vacinadas podem excretar a estirpe vacinal até 3 semanas apds a administracdo da vacina.
Durante este periodo, o contacto entre galinhas vacinadas e quaisquer aves imunodeprimidas ou ndo

vacinadas devera ser evitado.

Medidas veterinarias ou zootécnicas deverdo ser tomadas para evitar a propagacdo da estirpe vacinal
em aves selvagens e domésticas vulneraveis.

Recomenda-se a vacinagdo de todos os frangos ao mesmo tempo e num unico local.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Lavar e desinfetar maos e equipamentos apos a utilizagdo.

Lavar e desinfetar as maos ap6s o manuseamento de aves vacinadas ou de cama pois o virus é
excretado por aves vacinadas até 3 semanas.

Em caso de eventos adversos apds autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.



Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Galinhas e ovos de galinha embrionados.

Muito frequentes Deplegao de linfocitos seguida por um repovoamento de
linfocitos e regeneracdo da Bursa de Fabricius. Esta deplecdo

(> 1 animal / 10 animais tratados): ndo provoca a imunodepressdo em galinhas.

A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizaciao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a postura de ovos.

Nao administrar a aves poedeiras ou aves reprodutoras ou nas 4 semanas que antecedem o inicio do
periodo de postura.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Dados de seguranga ¢ eficacia encontram-se disponiveis, os quais demonstram que esta vacina pode ser
misturada com EVANOVO antes de ser utilizada e administrada em simultidneo in ovo. A informagao
do medicamento veterinario EVANOVO devera ser consultada antes da administragdo combinada dos
medicamentos veterinarios.

A administragdo combinada de GUMBOHATCH e EVANOVO devera ser utilizada apenas aquando da
vacinacdo de ovos embrionados de 18 dias.

Para a utilizagdo combinada, o inicio e duracdo da imunidade do virus IBD incluido na vacina
GUMBOHATCH demonstraram ser equivalentes aos estabelecidos para a GUMBOHATCH quando
utilizada sozinha.

Nao existe informacao disponivel sobre a segurancga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario.

A decisdao da administragdo desta vacina antes ou ap6s a administragdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administracdo in ovo e subcutanea.

E importante salientar que os volumes de solvente que deverao ser utilizados para reconstituir a vacina
sdo diferentes dependendo se a vacina vai ser administrada in ovo em ovos embrionados ou através de

injecdo subcutinea em pintos com um dia. As concentragdes finais das vacinas serdo pois também
diferentes.



Posologia:

Via in ovo: Administrar uma unica inje¢ao de 0,05 ml da vacina reconstituida em cada ovo de galinha
aos 18 dias de embrido.

Via subcutanea: Administrar uma Unica inje¢ao de 0,2 ml da vacina reconstituida em cada pinto com
1 dia.

Método de administracdo:

Administracio in ovo:
Pode ser utilizada uma maquina de inje¢do de ovo automatica. As instrugdes para a calibragdo e
utilizagdo do equipamento deverdo ser rigorosamente seguidas de modo a poder administrar a dose

adequada.

Para a reconstituicdo ¢ administragdo da vacina, deverd ser utilizado equipamento esterilizado livre de
quaisquer residuos de desinfetantes quimicos.

Calculo e preparacdo do volume necessario da vacina de acordo com a tabela seguinte:

Dilui¢cdes para administracio in ovo (0,05 ml por dose):

Numero e conteudo dos frascos Solvente HIPRAHATCH a ser
da vacina: utilizado:
4 x 1000 doses 200 ml
8 x 1000 doses 400 ml
2 x 2000 doses 200 ml
4 x 2000 doses 400 ml
8 x 2000 doses 800 ml
8 x 2500 doses 1000 ml
1 x 4000 doses 200 ml
2 x 4000 doses 400 ml
4 x 4000 doses 800 ml
5 x 4000 doses 1000 ml
2 x 5000 doses 500 ml
4 x 5000 doses 1000 ml
1 x 8000 doses 400 ml
2 x 8000 doses 800 ml
1 x 10 000 doses 500 ml
2 x 10 000 doses 1000 ml

Reconstitui¢do da vacina:

1. Retirar 2 ml do solvente HIPRAHATCH e injetar no frasco com o liofilizado.
Misturar o contetdo do frasco agitando levemente até que o contetido fique completamente
diluido, e depois retirar a suspensdo obtida e injetar no recipiente de solvente.

2. Enxaguar o frasco com outros 2 ml da suspensdo solvente HIPRAHATCH/liofilizado obtida no
passo 1 e injetar novamente no recipiente de solvente.

3. Repetir o passo 2 para assegurar que todo o liofilizado foi transferido para o recipiente de
solvente.

4. A vacina reconstituida é uma suspensdo homogénea ligeiramente avermelhada que devera ser
utilizada 2 horas apds a reconstituicdo.



A vacina (0,05 ml dose) devera ser injetada no saco amniotico dos ovos embrionados de 18 dias
(frangos).

Para administracio subcutianea:

Pode ser utilizada uma seringa automatizada. As instru¢des para a calibracdo e utilizagdo do
equipamento deverdo ser rigorosamente seguidas de modo a poder administrar a dose adequada.

Para a reconstitui¢do ¢ administragdo da vacina, devera ser utilizado equipamento esterilizado livre de
quaisquer residuos de desinfetantes quimicos.

Calculo e preparacdo do volume necessario da vacina de acordo com a tabela seguinte:

Diluicoes para administracio subcutinea (0,2 ml por dose):

Numero e conteudo dos frascos Solvente HIPRAHATCH a ser
da vacina: utilizado:
1 x 1000 doses 200 ml
2 x 1000 doses 400 ml
4 x 1000 doses 800 ml
5 x 1000 doses 1000 ml
1 x 2000 doses 400 ml
2 x 2000 doses 800 ml
1 x 2500 doses 500 ml
2 x 2500 doses 1000 ml
1 x 4000 doses 800 ml
1 x 5000 doses 1000 ml

Reconstitui¢do da vacina:

1. Retirar 2 ml do solvente HIPRAHATCH e injetar no frasco com o liofilizado.
Misturar o conteudo do frasco agitando-o levemente até que o conteudo fique completamente
diluido, e depois retirar a suspensdo obtida e injetar no recipiente de solvente.

2. Enxaguar o frasco com outros 2 ml da suspensao solvente HIPRAHATCH/liofilizado obtida no
passo 1, e injetar novamente no recipiente de solvente.

3. Repetir o passo 2 para assegurar que todo o liofilizado foi transferido para o recipiente de
solvente.

4. A vacina reconstituida é uma suspensdo homogénea ligeiramente avermelhada que devera ser
utilizada 2 horas apds a reconstituicdo.

A vacina (0,2 ml por dose) devera ser injetada por baixo da pele do pescogo dos pintos com 1 dia de
idade.

Para a utilizacao simultanea com EVANOVO, a administracdo combinada de GUMBOHATCH ¢
EVANOVO dever3 ser utilizada apenas aquando da vacinagdo in ovo de ovos embrionados de 18 dias.

Deverdo ser seguidas as seguintes instrugdes:

1. Tendo em consideragdo o volume do recipiente de solvente HIPRAHATCH, preparar a vacina
EVANOVO de acordo com as instru¢des incluidas na informagdo do medicamento veterinario
EVANOVO.

2. Assim que a vacina EVANOVO tiver sido preparada, considere o volume do recipiente para

preparar doses suficientes de GUMBOHATCH para o volume do recipiente.
3. Em cada frasco de GUMBOHATCH a utilizar, insira 4 ml da suspensdo diluida da vacina
EVANOVO preparada no passo 1.



4, Assim que o comprimido liofilizado estiver devidamente ressuspenso, introduzir os volumes dos
varios frascos de GUMBOHATCH no recipiente da vacina.

5. Homogeneizar mexendo o volume do recipiente com as maos até obter uma solugdo homogénea.

6. Vacinar utilizando o recipiente da vacina com as vacinas misturadas num periodo de 2 horas via
in ovo. Misturar o conteudo do recipiente agitando suavemente a cada 30 minutos durante a
vacinacao.

Preparar o volume necessario de cada vacina conforme os exemplos constantes da tabela abaixo,
ilustrando diferentes possibilidades de mistura, de acordo com as diferentes apresentagdes para

administracio in ovo (0,05 ml por dose):

GUMBOHATCH EVANOVO Volume a
(Numero e conteudo | (Numero e contetido utilizar de
dos frascos da dos frascos da solvente
vacina) vacina) HIPRAHATCH

4 x 1000 doses 4 x 1000 doses 200 ml
2 x 2000 doses 2 x 2000 doses 200 ml
4 x 2000 doses 4 x 2000 doses 400 ml
1 x 4000 doses 1 x 4000 doses 200 ml
2 x 4000 doses 4 x 2000 doses 400 ml
2 x 4000 doses 2 x 4000 doses 400 ml
4 x 4000 doses 4 x 4000 doses 800 ml
2 x 5000 doses 2 x 5000 doses 500 ml
8 x 2500 doses 4 x 5000 doses 1000 ml
2 x 4000 doses 1 x 8000 doses 400 ml
1 x 8000 doses 1 x 8000 doses 400 ml
4 x 4000 doses 2 x 8000 doses 800 ml
2 x 8000 doses 2 x 8000 doses 800 ml
4 x 2500 doses 1 x 10 000 doses 500 ml

1 x 10 000 doses 1 x 10 000 doses 500 ml
5 x 4000 doses 2 x 10 000 doses 1000 ml
4 x 5000 doses 2 x 10 000 doses 1000 ml

2 x 10 000 doses 2 x 10 000 doses 1000 ml

A vacina ndo devera ser utilizada no caso de ter uma aparéncia diferente de uma suspensao turva
branca.

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

Apés a administragio de uma dose dez vezes superior & recomendada, foram frequentemente
observados um leve exsudado e uma ligeira congestdo na Bursa de Fabricius.

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

Nao aplicéavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.



4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Cédigo ATCvet: QI01AD09

Para estimular a imunidade contra virus da Bursite Infecciosa Aviaria muito virulenta (doenga de
Gumboro) em frangos.

A vacina contém uma estirpe IBDV intermédia ligada a imunoglobulinas IBDV especificas, formando
um complexo imune administrado através da vacinagao.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizagdo com este medicamento veterinario e exceto aqueles mencionados acima na seccao 3.8.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do liofilizado tal como embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade do solvente HIPRAHATCH tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade apés reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 2 horas.

Prazo de validade ap6s misturar com EVANOVO: 2 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Liofilizado:

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Nao congelar.

Proteger da luz.

Solvente HIPRAHATCH., para vacinas de aves:
Nao conservar acima de 25 °C.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Liofilizado:

Frascos de vidro tipo I fechados com tampdes de bromobutilo e selados com tampas de aluminio
contendo 1000 doses, 2000 doses, 2500 doses, 4000 doses, 5000 doses, 8000 doses ou 10 000 doses de
vacina liofilizada.

Solvente HIPRAHATCH, para vacinas de aves:
Sacos de polipropileno ou frascos de polietileno de baixa densidade (LDPE) contendo 200 com 200 ml,
400 ml, 500 ml, 800 ml ou 1000 ml.

Tamanhos de embalagem:

Administracdo in ovo e subcutinea.

Caixa de cartdo com 10 frascos para injetaveis de vidro de 1000 doses.
Caixa de cartdo com 10 frascos para injetaveis de vidro de 2000 doses.
Caixa de cartdo com 10 frascos para injetaveis de vidro de 2500 doses.
Caixa de cartdo com 10 frascos para injetaveis de vidro de 4000 doses.
Caixa de cartdo com 10 frascos para injetaveis de vidro de 5000 doses.



Apenas administragado in ovo:

Caixa de cartdo com 10 frascos para injetaveis de vidro de 8000 doses.

Caixa de cartdo com 10 frascos para injetaveis de vidro de 10 000 doses.

Caixa de cartdo com 10 sacos ou frascos para 200 ml de solvente HIPRAHATCH.
Caixa de cartdo com 10 sacos ou frascos para 400 ml de solvente HIPRAHATCH.
Caixa de cartdo com 10 sacos ou frascos para 500 ml de solvente HIPRAHATCH.
Caixa de cartdo com 10 sacos ou frascos para 800 ml de solvente HIPRAHATCH.
Caixa de cartdo com 10 sacos ou frascos para 1000 ml de solvente HIPRAHATCH.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido 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 utilizacao desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio 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/2/19/245/001-007

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 12/11/2019

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

(MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

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



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

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N3do existentes.
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

11



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixas de cartio (frascos para injetaveis)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GUMBOHATCH liofilizado para suspensdo injetavel em galinhas

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de vacina reconstituida (0,05 ml para uma dose in ovo ou 0,2 ml para uma dose subcutanea)
contém:

Virus da Bursite Infecciosa Aviaria (IBDV), estirpe 1052, vivo atenuado 10418 — 1028 pU”
* PU: Unidades de poténcia

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 x 1000 doses.
10 x 2000 doses.
10 x 2500 doses.
10 x 4000 doses.
10 x 5000 doses.

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas e ovos de galinha embrionados.

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo in ovo ou subcutanea.

A misturar com o solvente HIPRAHATCH.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez aberto, administrar no periodo maximo de 2 horas.
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
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
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixas de cartio (frascos para injetaveis)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GUMBOHATCH liofilizado para suspensdo injetavel em galinhas

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de vacina reconstituida (0,05 ml para uma dose in ovo) contém:

Virus da Bursite Infecciosa Aviaria (IBDV), estirpe 1052, vivo atenuado 10418 — 1028 pU”
* PU: Unidades de poténcia

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 x 8000 doses.
10 x 10 000 doses.

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas e ovos de galinha embrionados.

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragdo in ovo.

A misturar com o solvente HIPRAHATCH.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez aberto, administrar no periodo méximo de 2 horas.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e 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/2/19/245/006 (10 x 8000 doses)
EU/2/19/245/007 (10 x 10 000 doses)

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}
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INDICACOES MINIMAS A IN CLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GUMBOHATCH liofilizado para suspensdo injetavel em galinhas.

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (0,05 ml para uso in ovo ou 0,2 ml para uso subcutidneo) contém:

IBDV vivo atenuado, estirpe 1052 1018 — 1028 pU”
* PU: Unidades de poténcia

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez aberto, administrar no periodo maximo de 2 horas.

| 5.  CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1000 doses
2000 doses
2500 doses
4000 doses
5000 doses
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INDICACOES MINIMAS A IN CLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GUMBOHATCH liofilizado para suspensdo injetavel em galinhas.

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (0,05 ml para uso in ovo) contém:

IBDV vivo atenuado, estirpe 1052 1018 — 1028 pU”
* PU: Unidades de poténcia

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez aberto, administrar no periodo maximo de 2 horas.

| 5.  CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

8000 doses
10 000 doses
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixas de cartio (sacos ou frascos para solvente)

1. NOME DO SOLVENTE

Solvente HIPRAHATCH, para vacinas de aves.

2. VIAS DE ADMINISTRACAO

Ler o folheto fornecido na embalagem da vacina antes de usar.

|3. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

l4.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

5. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios Hipra, S.A.

l6. NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}

7. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 x 200 ml.
10 x 400 ml.
10 x 500 ml.
10 x 800 ml.
10 x 1000 ml.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Sacos para solvente ou frasco para solvente

1. NOME DO SOLVENTE

Solvente HIPRAHATCH, para vacinas de aves.

2. VIAS DE ADMINISTRACAO

Ler o folheto fornecido na embalagem da vacina antes de usar.

|3. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

l4.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

5. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios Hipra, S.A.

6. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

7. DIMENSAO DA EMBALAGEM

200 ml
400 ml
500 ml
800 ml
1000 ml
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

GUMBOHATCH liofilizado e solvente para suspensdo injetavel em galinhas.

2. Composicao

Cada dose de vacina reconstituida (0,05 ml para uma dose in ovo ou 0,2 ml para uma dose subcutanea)
contém:

Substéncia ativa:
Virus da Bursite Infecciosa Aviaria (IBDV), estirpe 1052, vivo atenuado 10518 - 108 pU”
* PU: Unidades de poténcia

Excipientes:

Anticorpos dos ovos especificos para IBDV nao ligados 17,07 — 21,32 NU** por
frasco

**NU: unidades neutralizantes

Liofilizado: castanho-avermelhado.

Solvente: solugdo incolor limpida.

3. Espécies-alvo

Galinhas ¢ ovos de galinha embrionados.

4. Indicacées de utilizacao

Para imunizagdo ativa de pintos com 1 dia e ovos de frangos embrionados para reduzir sinais clinicos
e lesdes da Bursa de Fabricius provocados por infe¢cdo muito virulenta pelo virus da Bursite Infecciosa
Aviaria.

O inicio da imunidade depende do nivel inicial de anticorpos adquiridos através da mae (MDA) do
lote de frangos e mesmo assim serd diferente de frango para frango. Na pratica, estudos em galinhas
demonstraram um desencadeamento da imunidade de entre 24 e 29 dias de idade.

Inicio da imunidade:

Frangos de engorda: a partir dos 24 dias de idade.

Futuras galinhas poedeiras: a partir dos 29 dias de idade.

Duracdo da imunidade:

Frangos de engorda: até aos 45 dias de idade.

Futuras galinhas poedeiras: até aos 71 dias de idade.

A eficacia da vacina foi demonstrada em frangos com um nivel MDA médio de 4500 a

5100 unidades ELISA na incubacio.

5. Contraindicac¢oes

N3ao usar em bandos sem MDAs contra IBDV.
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6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
O medicamento veterinario s6 deve ser utilizado depois de ficar demonstrado que estirpes de IBDV
muito virulentas sdo epidemiologicamente relevantes na area de vacinagao.

Aves vacinadas podem excretar a estirpe vacinal até 3 semanas apos a administragdo da vacina.
Durante este periodo, o contacto entre as galinhas vacinadas e quaisquer aves imunocomprometidas
devera ser evitado.

Medidas veterinarias ou zootécnicas deverdo ser tomadas para evitar a propagacao da estirpe vacinal
em aves selvagens e domésticas vulneraveis.

Recomenda-se a vacinagdo de todos os frangos a0 mesmo tempo e num unico local.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Lavar e desinfetar maos e equipamentos apds a utilizagao.

Lavar e desinfetar as maos apds o manuseio de aves vacinadas ou de cama pois o virus € excretado por
aves vacinadas até 3 semanas.

Em caso de eventos adversos ap6s autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

Aves poedeiras:
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a postura de ovos.

Nao administrar a aves poedeiras ou aves reprodutoras ou nas 4 semanas que antecedem o inicio do
periodo de postura.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Dados de seguranca e eficacia encontram-se disponiveis, os quais demonstram que esta vacina pode ser
misturada com EVANOVO antes de ser utilizada ¢ administrada em simultidneo in ovo. A informagao
do medicamento veterinario EVANOVO devera ser consultada antes da administragdo combinada dos
medicamentos veterinarios.

A administragdo combinada de GUMBOHATCH ¢ EVANOVO devera ser utilizada apenas aquando da
vacinacdo de ovos embrionados de 18 dias.

Para a utilizagdo combinada, o inicio e dura¢do da imunidade do virus IBD incluido na vacina
GUMBOHATCH demonstraram ser equivalentes aos estabelecidos para a GUMBOHATCH quando

utilizada sozinha.

Nao existe informagao disponivel sobre a segurancga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario.

A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apos a administragdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracgdo a especificidade da situagao.
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Sobredosagem:
Ap0s a administracdo de uma dose dez vezes superior a recomendada, foram frequentemente observados

um leve exsudado e uma ligeira congestdo na Bursa de Fabricius

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacio:
Nao aplicéavel.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizagdo com este medicamento veterinario ou a vacina EVANOVO.

7. Eventos adversos

Galinhas e ovos de galinha embrionados.

Muito frequentes Deplegao de linfocitos seguida por um repovoamento de
linfocitos e regeneracdo da Bursa de Fabricius. Esta deplecdo

(> 1 animal / 10 animais tratados): ndo provoca a imunodepressdo em galinhas.

A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo 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 nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagao de
Introducdo no Mercado ou representante local utilizando os dados de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema
nacional}.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio
Administracdo in ovo e subcutinea.

Posologia:

Via in ovo: administrar uma tnica inje¢cdo de 0,05 ml da vacina reconstituida em cada ovo de galinha
aos 18 dias de embrido.

Via subcutanea: administrar uma unica inje¢do de 0,2 ml da vacina reconstituida em cada pinto com

1 dia.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

E importante salientar que os volumes de solvente que deverao ser utilizados para reconstituir a vacina
sdo diferentes dependendo se a vacina vai ser administrada in ovo em ovos embrionados ou através de

injecdo subcutdnea em pintos com um dia. As concentragdes finais das vacinas serdo pois também
diferentes.
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Método de administracdo:

Administracio in ovo:
Pode ser utilizada uma maquina de inje¢do de ovo automatica. As instrugdes para a calibragdo e
utilizagdo do equipamento deverdo ser rigorosamente seguidas de modo a poder administrar a dose

adequada.

Para a reconstitui¢ao e administragdo da vacina, devera ser utilizado equipamento esterilizado livre de
quaisquer residuos de desinfetantes quimicos.

Célculo e preparagdo do volume necessario da vacina de acordo com a tabela seguinte:

Dilui¢coes para administracao in ovo (0,05 ml por dose):

Numero e conteudo dos frascos Solvente HIPRAHATCH a ser
da vacina: utilizado:
4 x 1000 doses 200 ml
8 x 1000 doses 400 ml
2 x 2000 doses 200 ml
4 x 2000 doses 400 ml
8 x 2000 doses 800 ml
8 x 2500 doses 1000 ml
1 x 4000 doses 200 ml
2 x 4000 doses 400 ml
4 x 4000 doses 800 ml
5 x 4000 doses 1000 ml
2 x 5000 doses 500 ml
4 x 5000 doses 1000 ml
1 x 8000 doses 400 ml
2 x 8000 doses 800 ml
1 x 10 000 doses 500 ml
2 x 10 000 doses 1000 ml

Reconstituicao da vacina:

1. Retirar 2 ml do solvente HIPRAHATCH e injetar no frasco com o liofilizado.
Misturar o contetido do frasco agitando levemente até que o contetido fique completamente
diluido, e depois retirar a suspensao obtida e injetar no recipiente de solvente.
2. Enxaguar o frasco com outros 2 ml da suspensdo solvente HIPRAHATCH/liofilizado obtida no
passo 1 e injetar novamente no recipiente de solvente.
3. Repetir o passo 2 para assegurar que todo o liofilizado foi transferido para o recipiente de solvente.
4. A vacina reconstituida € uma suspensdo homogénea ligeiramente avermelhada que devera ser
utilizada 2 horas apds a reconstituicéo.

A vacina (0,05 ml dose) devera ser injetada no saco amniotico dos ovos embrionados de 18 dias
(frangos).

Para administracio subcutinea:

Pode ser utilizada uma seringa automatizada. As instrugdes para a calibracdo e utilizagdo do
equipamento deverdo ser rigorosamente seguidas de modo a poder administrar a dose adequada.

Para a reconstitui¢ao e administragdo da vacina, devera ser utilizado equipamento esterilizado livre de
quaisquer residuos de desinfetantes quimicos.
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Calculo e preparagao do volume necessario da vacina de acordo com a tabela seguinte:

Diluicoes para administracdo subcutinea (0,2 ml por dose):

Numero e conteudo dos frascos Solvente HIPRAHATCH a ser
da vacina: utilizado:
1 x 1000 doses 200 ml
2 x 1000 doses 400 ml
4 x 1000 doses 800 ml
5 x 1000 doses 1000 ml
1 x 2000 doses 400 ml
2 x 2000 doses 800 ml
1 x 2500 doses 500 ml
2 x 2500 doses 1000 ml
1 x 4000 doses 800 ml
1 x 5000 doses 1000 ml

Reconstitui¢do da vacina:

1. Retirar 2 ml do solvente HIPRAHATCH e injetar no frasco com o liofilizado. Misturar o conteudo
do frasco agitando-o levemente até que o conteudo fique completamente diluido, e depois retirar a
suspensdo obtida e injetar no recipiente de solvente.

2. Enxaguar o frasco com outros 2 ml da suspensdo solvente HIPRAHATCH/liofilizado obtida no
passo 1, e injetar novamente no recipiente de solvente.

3. Repetir o passo 2 para assegurar que todo o liofilizado foi transferido para o recipiente de solvente.

4. A vacina reconstituida é uma suspensdo homogénea ligeiramente avermelhada que devera ser
utilizada 2 horas apds a reconstituicéo.

A vacina (0,2 ml por dose) devera ser injetada por baixo da pele do pescogo dos pintos com 1 dia de
idade.

Para a utilizacido simultinea com EVANOVO, a administragdo combinada de¢ GUMBOHATCH e
EVANOVO devera ser utilizada apenas aquando da vacinagdo in ovo de ovos embrionados de 18 dias.

Deverdo ser seguidas as seguintes instrugdes:

1. Tendo em consideracdo o volume do recipiente de solvente HIPRAHATCH, preparar a vacina
EVANOVO de acordo com as instrugdes incluidas na informac¢ao do medicamento veterinario
EVANOVO.

2. Assim que a vacina EVANOVO tiver sido preparada, considere o volume do recipiente para preparar
doses suficientes d¢ GUMBOHATCH para o volume do recipiente.

3. Em cada frasco de GUMBOHATCH a utilizar, insira 4 ml da suspensdo diluida da vacina
EVANOVO preparada no passo 1.

4. Assim que o comprimido liofilizado estiver devidamente ressuspenso, introduzir os volumes dos
varios frascos de GUMBOHATCH no recipiente da vacina.

5. Homogeneizar mexendo o volume do recipiente com as maos até obter uma solu¢cdo homogénea.

6. Vacinar utilizando o recipiente da vacina com as vacinas misturadas num periodo de 2 horas via in
ovo. Misturar o conteudo do recipiente agitando suavemente a cada 30 minutos durante a vacinagao.

Preparar o volume necessario de cada vacina conforme os exemplos constantes da tabela abaixo,

ilustrando diferentes possibilidades de mistura, de acordo com as diferentes apresentagdes para
administracao in ovo (0,05 ml por dose):
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GUMBOHATCH EVANOVO Volume a
(Numero e conteudo | (Numero e contetido utilizar de
dos frascos da dos frascos da solvente
vacina) vacina) HIPRAHATCH

4 x 1000 doses 4 x 1000 doses 200 ml
2 x 2000 doses 2 x 2000 doses 200 ml
4 x 2000 doses 4 x 2000 doses 400 ml

1 x 4000 doses 1 x 4000 doses 200 ml
2 x 4000 doses 4 x 2000 doses 400 ml
2 x 4000 doses 2 x 4000 doses 400 ml
4 x 4000 doses 4 x 4000 doses 800 ml
2 x 5000 doses 2 x 5000 doses 500 ml
8 x 2500 doses 4 x 5000 doses 1000 ml
2 x 4000 doses 1 x 8000 doses 400 ml

1 x 8000 doses 1 x 8000 doses 400 ml
4 x 4000 doses 2 x 8000 doses 800 ml
2 x 8000 doses 2 x 8000 doses 800 ml
4 x 2500 doses 1 x 10 000 doses 500 ml

1 x 10 000 doses 1 x 10 000 doses 500 ml
5 x 4000 doses 2 x 10 000 doses 1000 ml
4 x 5000 doses 2 x 10 000 doses 1000 ml

2 x 10 000 doses 2 x 10 000 doses 1000 ml

A vacina ndo devera ser utilizada no caso de ter uma aparéncia diferente de uma suspensdo turva

branca.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Liofilizado:

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).

Nao congelar.
Proteger da luz.

Solvente HIPRAHATCH, para vacinas de aves:

Na3ao conservar acima de 25 °C.

Prazo de validade apés reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 2 horas.
Prazo de validade ap6s misturar com EVANOVO: 2 horas.

Nao administrar este medicamento veterinario depois do prazo de validade indicado na embalagem e

no rotulo. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminagio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao 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 autorizacao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem
Numeros de autorizagdo de introdugdo no mercado:
EU/2/19/245/001-007

Tamanhos de embalagem:

Administracdo in ovo e subcutinea.

Caixa de cartdo com 10 frascos para injetaveis de vidro de 1000 doses.
Caixa de cartdo com 10 frascos para injetaveis de vidro de 2000 doses.
Caixa de cartdo com 10 frascos para injetaveis de vidro de 2500 doses.
Caixa de cartdo com 10 frascos para injetaveis de vidro de 4000 doses.
Caixa de cartdo com 10 frascos para injetaveis de vidro de 5000 doses.

Apenas administracao in ovo:
Caixa de cartdo com 10 frascos para injetaveis de vidro de 8000 doses.
Caixa de cartdo com 10 frascos para injetaveis de vidro de 10 000 doses.

Caixa de cartdo com 10 sacos ou frascos para 200 ml de solvente HIPRAHATCH.
Caixa de cartdo com 10 sacos ou frascos para 400 ml de solvente HIPRAHATCH.
Caixa de cartdo com 10 sacos ou frascos para 500 ml de solvente HIPRAHATCH.
Caixa de cartdo com 10 sacos ou frascos para 800 ml de solvente HIPRAHATCH.
Caixa de cartdo com 10 sacos ou frascos para 1000 ml de solvente HIPRAHATCH.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez
{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.cu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel 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)
ESPANHA

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

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

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

BELGIE

Tél/Tel: +32 09 2964464

Peny6smmka bearapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCITAHUA

Tem: +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 & Mnpiovov 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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