PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EVANOVO suspenzia a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (0,006 ml) nezriedenej vakciny obsahuje:

Utinné latky:

Eimeria acervulina, kmen 044, zivy 598 — 809*
Eimeria maxima, kmen 013, zivy 352 —476*
Eimeria praecox kmen 007, zivy 235-317*
Eimeria tenella, kmen 004, zivy 221 —299%*

* Pocet sporulovanych oocyst ziskanych z prvotnych oslabenych linii kokeidii podla in vitro postupov
vyrobcu v ¢ase miesania.

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Suspenzia EVANOVO:

Dodekahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného

Polysorbat 80

Chlorid draselny

Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Cistena voda

Chlorid sodny

Rozpustadlo HIPRAHATCH, pre vakciny
pre hydinu:

Dodekahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného

Chlorid draselny

Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Chlorid sodny

Voda na injekcie

Suspenzia: biela, zakalena suspenzia.

Rozpustadlo: ¢iry, bezfarebny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Embryonované kuracie vajcia.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Na aktivnu imunizaciu kurciat s cielom znizit' klinické priznaky (hnacka), crevné lézie a vystup
oocyst suvisiacich s kokcididozou vyvolanou kmenmi Eimeria acervulina, Eimeria maxima a Eimeria

praecox a s cielom znizit' klinické priznaky, ¢revné 1ézie a vystup oocyst suvisiacich s kokcidiozou
vyvolanou kmenom Eimeria tenella.



Nastup imunity: 21 dni Zivota.

Trvanie imunity: 63 dni Zivota v prostredi, v ktorom je mozné recyklovanie oocyst.
3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia

Okrem kurciat vakcina nechrani iné druhy proti kokcidioze.

Vakcinujte len zdravé embrya.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

V prvych troch tyzdioch po vakcinacii musia byt kurcata chované striktne na podlahe.

Na zniZzenie terénnej infekcie sa odporuca uplne odstraiiovat’ podstielku a chovné priestory a stvisiaci
material, ktoré su v kontakte s vakcinovanymi kurc¢atami, by sa mali Cistit’ medzi vyrobnymi cyklami.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Po pouziti si umyt’ a vydezinfikovat’ ruky a umyt a vydezinfikovat aj pouZzité nastroje a zariadenia.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Nie st zname.

Hlasenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa majt zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo jeho miestnemu zéstupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju

v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiiuje sa.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti, preukazuji, Ze tato vakcina sa méze pred pouzitim miesat
apodat’ suCasne in ovo svakcinou GUMBOHATCH . Pred podanim zmieSanych produktov je
potrebné precitat’ si informacie o vakcine GUMBOHATCH.

Zmiesané podavanie vakcin GUMBOHATCH a EVANOVO sa ma pouzivat’ len pri vakcinovani 18-
dinovych embryonovanych vajec.



Pri zmieSanom pouziti sa preukazalo, Ze nastup a trvanie imunity proti druhom FEimeria, ktoré su
zahrnuté vo vakcine EVANOVO, st rovnocenné s tymi, ktoré boli ur€ené pre vakcinu EVANOVO,
ked’ sa pouzila samostatne.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a i€innosti tohto imunologického veterindrneho
lieku, ak je pouzity sinym veterindrnym liekom okrem vysSie uvedeného lieku. Rozhodnutie
o pouziti tohto imunologického veterinarneho lieku pred alebo po podani iného veterinarneho lieku
musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Minimalne 3 tyzdne po vyliahnuti kurciat z vajec vakcinovanych tymto produktom by sa nemali
pouzivat’ ziadne antikokcidialne latky podavané prostrednictvom potravy alebo vody ani iné
prostriedky s antikokcidialnou aktivitou. Mohlo by to branit’ spravnej replikécii oocyst z vakciny

a nasledne vyvoju spol'ahlivej imunity. Okrem toho trvanie imunity zavisi od prostredia, v ktorom je
mozné recyklovanie oocyst, preto rozhodnutie o pouziti akychkol'vek antikokcididlnych latok

v obdobi po 3 tyzdnoch Zivota , sa preto musi zvazit’ s ohl'adom na potencialny negativny vplyv na
trvanie imunity vyvolanej touto vakcinou.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Podavanie in ovo.
Harmonogram vakcinacie:

Podat’ jednu injekciu s 0,05 ml alebo 0,1 ml zriedenej suspenzie vakciny do kazdého kuracieho vajca
18 dni po embryonacii.

Spésob podania:

Moze sa pouzit' automaticky injektor vajec. Zariadenie na podavanie in ovo by malo byt vopred
kalibrované, aby sa zabezpecilo, ze sa aplikuje davka 0,05 ml alebo 0,1 ml. Je potrebné striktne
dodrziavat’ pokyny na kalibraciu a pouZzivanie zariadenia, aby sa do amnionu embryonovaného vajca
dostala primerana davka.

Na riedenie a podanie vakciny pouzit’ sterilné vybavenie bez zvySkov chemickych dezinfekénych
prostriedkov.

Pripravit’ pozadovany objem vakciny podl'a prikladov v tabul'kach v d’alSej Casti, v ktorych st uvedené
jednotlivé moznosti riedenia v zavislosti od ré6znych podani:

Riedenie na podavanie in ovo (0,05 ml na davku):

. . . Objem rozpust’adla Objem rozpust’adla,
Poceta obsal,1 liekoviek HIPIJ{AHATPCH, ktory kto:'y sa mg odobrat’
s vakcinou . o ; . :
sa ma pouzit’ pred riedenim vakciny

4 x 1 000 davok 200 ml 24 ml
2 x 2 000 davok 200 ml 24 ml
4 x 2 000 davok 400 ml 48 ml
1 x 4 000 davok 200 ml 24 ml
2 x 4 000 davok 400 ml 48 ml
4 x 4 000 davok 800 ml 96 ml
5 x 4 000 davok 1 000 ml 120 ml
2 x 5 000 davok 500 ml 60 ml
4 x 5 000 davok 1 000 ml 120 ml
1 x 8 000 davok 400 ml 48 ml
2 x 8 000 davok 800 ml 96 ml
1 x 10 000 davok 500 ml 60 ml
2 x 10 000 davok 1 000 ml 120 ml




Riedenie na podavanie in ovo (0,1 ml na davku):

Ol')!e,m Objem rozpustadla,
Pocet a obsah rozpustadla ktory sa ma odobrat’
; ; - HIPRAHATCH, . -
liekoviek s vakcinou . . pred riedenim
ktory sa ma 7
- vakciny
pouzit
2 x 1 000 davok 200 ml 12 ml
4 x 1 000 davok 400ml 24 ml
1 x 2 000 davok 200 ml 12 ml
2 x 2 000 davok 400 ml 24 ml
4 x 2 000 davok 800 ml 48 ml
1 x 4 000 davok 400 ml 24 ml
2 x4 000 davok 800 ml 48 ml
1 x 5 000 davok 500 ml 30 ml
2 x 5 000 davok 1 000 ml 60 ml
1 x 8 000 davok 800 ml 48 ml
1 x 10 000 ddvok 1 000 ml 60 ml

Riedenie vakciny:
1. Z nadoby obsahujucej rozpustadlo HIPRAHATCH odobrat’ objem v mililitroch rovnajuci sa
objemu vakciny (EVANOVO) na injekcné podanie, ako je uvedené vo vzorovych tabulkach

vyssie.

2. Pretrepat’ liekovky s vakcinou a vstricknut  ich obsah do nadoby s rozpastadlom
HIPRAHATCH.
Obsah nadoby premiesat’ jemnym pretrepanim, kym sa uplne nerozriedi.

3. Zriedena vakcina je biela suspenzia, ktora sa musi pouzit’ do 10 hodin po zriedeni. Kazdych

30 minut pocas vakcinacie nadobu premiesat’ jemnym pretrepanim.
Vakcina sa musi podat’ injekéne do amnionového vaku 18-dilovych embryonovanych kuracich vajec.

Pri sacasnom pouziti s vakcinou GUMBOHATCH sa zmieSané podanie vakcin EVANOVO
a GUMBOHATCH ma aplikovat’ len pri o¢kovani in ovo 18-diovych embryonovanych vajec.

Je potrebné dodrzat’ tieto pokyny:

1.1 Pripravit vakcinu EVANOVO podla postupu opisaného v predchadzajucej cCasti, pricom
zohl'adnit’ objem nadoby s rozpustadlom HIPRAHATCH.

1.2 Po priprave vakciny EVANOVO zohl'adnit objem nadoby, aby sa pripravilo dostatok davok
vakciny GUMBOHATCH pre dany objem nadoby.

1.3 Do kazdej liekovky s vakcinou GUMBOHATCH, ktord sa ma pouzit, pridat 4 ml zriedene;j
suspenzie vakciny EVANOVO pripravene;j v Casti 1.1.

1.4 Ked je lyofilizovana tableta spravne resuspendovana, pridat’ do vakcina¢nej nddoby objemy
roznych liekoviek s vakcinou GUMBOHATCH.

1.5 Homogenizovat’ objem nadoby pohybom ruk, az kym nevznikne rovnomerny homogenizovany
roztok.

1.6  Vakcinovat in ovo pomocou vakcinaénej nadoby so zmieSanymi vakcinami do 2 hodin.
Kazdych 30 minat pocas vakcinacie nddobu premiesat’ jemnym pretrepanim.

Pripravit’ pozadovany objem vakciny podla prikladov v tabulke v d’alSej Casti, v ktorej su uvedené
jednotlivé moZznosti mieSania v zavislosti od réznych foriem podani ir ovo (0,05 ml na davku):



Vakcina Objem
GUMBOHATCH Vakcina EVANOVO rozpustadla
(Pocet a obsah (Pocet a objem HIPRAHATCH,
liekoviek s vakcinou) | liekoviek s vakcinou) ktory sa ma
pouzit’
4 x 1 000 davok 4 x 1 000 davok 200 ml
2 x 2 000 davok 2 x 2 000 davok 200 ml
4 x 2 000 davok 4 x 2 000 davok 400 ml
1 x 4 000 davok 1 x 4 000 davok 200 ml
2 x 4 000 davok 4 x 2 000 davok 400 ml
2 x 4 000 davok 2 x 4 000 davok 400 ml
4 x 4 000 davok 4 x 4 000 davok 800 ml
2 x 5 000 davok 2 x 5 000 davok 500 ml
8 x 2 500 davok 4 x 5 000 davok 1 000 ml
2 x 4 000 davok 1 x 8 000 davok 400 ml
1 x 8 000 davok 1 x 8 000 davok 400 ml
4 x 4 000 davok 2 x 8 000 davok 800 ml
2 x 8 000 davok 2 x 8 000 davok 800 ml
4 x 2 500 davok 1 x 10 000 davok 500 ml
1 x 10 000 davok 1 x 10 000 davok 500 ml
5 x 4 000 davok 2 x 10 000 davok 1 000 ml
4 x 5 000 davok 2 x 10 000 davok 1 000 ml
2 x 10 000 davok 2 x 10 000 davok 1 000 ml

Vakcina by nemala byt pouzita, ak ma iny vzhl'ad ako biela zakalena suspenzia.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Po podani 10-nésobnej davky neboli pozorované Ziadne neziaduce ucinky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobiialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cieom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QI01ANO1

Na stimulaciu aktivnej imunity proti kokciodidéze vyvolanej Eimeria acervulina, Eimeria maxima,
Eimeria praecox a Eimeria tenella.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento veterindrny liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla alebo inej zlozky
dodanej na pouzitie s tymto veterinarnym lickom a okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 3.8. vysSie.
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5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 1 rok

Cas pouzitelnosti rozpustadla. HIPRAHATCH zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky
Cas pouzitelnosti po rozpusteni podla navodu: 10 hodin.

Cas pouzitelnosti po zmiesani s vakcinou GUMBOHATCH: 2 hodiny.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Suspenzia EVANOVO:

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C - 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.

Chrénit pred svetlom

Rozpustadlo HIPRAHATCH, pre vakciny pre hydinu:
Uchovéavat’ pri teplote neprevysujucej 25° C

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Suspenzia EVANOVO:

Liekovky zbezfarebného skla typul obsahujuce 6 ml, 12 ml, 24 ml, 30 ml, 48 ml alebo 60 ml
suspenzie (1 000, 2 000, 4 000, 5000, 8 000 a 10000 davok) uzavreté uzdvermi z polymérneho
elastoméru typu I a hlinikovymi vieCkami.

Rozpustadlo HIPRAHATCH, pre vakciny pre hydinu:
Polypropylénové vrecka alebo flasky z polypropylénu s nizkou hustotou (LDPE) s obsahom 200 ml,
400 ml, 500 ml, 800 ml alebo 1 000 ml.

Velkost balenia:

Kartonova skatul’a s jednou liekovkou suspenzie EVANOVO s obsahom 6 ml (1 000 davok).
Kartonova skatul’a s jednou liekovkou suspenzie EVANOVO s obsahom 12 ml (2 000 davok).
Karténova skatul’a s jednou liekovkou suspenzie EVANOVO s obsahom 24 ml (4 000 davok).
Karténova skatul’a s jednou liekovkou suspenzie EVANOVO s obsahom 30 ml (5 000 davok).
Karténova skatul’a s jednou liekovkou suspenzie EVANOVO s obsahom 48 ml (8 000 davok).
Kartonova skatul’a s jednou liekovkou suspenzie EVANOVO s obsahom 60 ml (10 000 davok).

Kartonova skatula s 10 vreckami alebo fl'askami obsahujucimi 200 ml rozpustadla HIPRAHATCH.
Kartonova skatul’a s 10 vreckami alebo f'aSkami obsahujucimi 400 ml rozptstadla HIPRAHATCH.
Kartoénova skatul’a s 10 vreckami alebo fTaSkami obsahujicimi 500 ml rozptstadla HIPRAHATCH.
Kartonova skatul’a s 10 vreckami alebo fl'aSkami obsahujicimi 800 ml rozpustadla HIPRAHATCH.
Kartonova skatula s 10 vreckami alebo flaskami obsahujiicimi 1 000 ml rozpustadla HIPRAHATCH.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spéatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/22/284/001-006

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 27/07/2022

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATEL.OV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonové Skatule

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EVANOVO suspenzia a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre kurcata

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Jedna davka (0,006 ml) nezriedenej vakciny obsahuje:

Eimeria acervulina, kmen 044, zivy 598 — 809*
Eimeria maxima, kmen 013, zivy 352 —476*
Eimeria praecox kmen 007, zivy 235-317*
Eimeria tenella, kmen 004, zivy 221 —299*

3. VELKOST BALENIA

1 000 davok (6 ml)
2000 davok (12 ml)
4000 davok (24 ml)
5 000 davok (30 ml)
8 000 davok (48 ml)
10 000 d4vok (60 ml)

4. CIECOVE DRUHY

Embryonované kuracie vajcia.

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Podavanie in ovo.
Je potrebné zmiesat’ s rozpustadlom HIPRAHATCH.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom nariedeni pouzit’ do 10 hodin.
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9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ a prepravovat’ chladené.
Neuchovévat’ v mraznicke.
Chranit’ pred svetlom

10. OZNA,(V?ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/22/284/001 (1 000 davok)
EU/2/22/284/002 (2 000 davok)
EU/2/22/284/003 (4 000 davok)
EU/2/22/284/004 (5 000 davok)
EU/2/22/284/005 (10 000 davok)
EU/2/22/284/006 (8 000 davok)

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka s vakcinou na 8 000 alebo 10 000 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EVANOVO suspenzia a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre kurcata.

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Jedna davka (0,006 ml) nezriedenej vakciny obsahuje:

Eimeria acervulina, kmen 044, zivy 598 — 809*
Eimeria maxima, kmen 013, Zivy 352 —476*
Eimeria praecox kmen 007, zZivy 235 -317*
Eimeria tenella, kmen 004, zivy 221 —299*

3. CIECOVE DRUHY

Embryonované kuracie vajcia.

4. CESTY PODANIA

Podavanie in ovo.
Je potrebné zmiesat’ s rozpustadlom HIPRAHATCH.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom nariedeni pouzit’ do 10 hodin.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Neuchovévat’ v mraznicke.
Chranit’ pred svetlom

8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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9.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

110. VELEKOST BALENIA

8 000 davok (48 ml)
10 000 d4vok (60 ml)
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka s vakcinou na 1 000, 2 000, 4 000 alebo 5 000 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EVANOVO suspenzia a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre kurcata.

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Jedna davka (0,006 ml) nezriedenej vakciny obsahuje:

Eimeria acervulina, kmen 044, zivy 598 — 809*
Eimeria maxima, kmen 013, zivy 352 —476*
Eimeria praecox kmen 007, zivy 235-317*
Eimeria tenella, kmen 004, zivy 221 —299*

3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom nariedeni pouzit’ do 10 hodin.

5.  OBSAH VHMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 000 davok (6 ml)

2000 davok (12 ml)
4000 davok (24 ml)
5 000 davok (30 ml)
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténové Skatule (vrecka alebo fl’asky s rozpust’adlom)

1. SK-NAZOV ROZTOKU

HIPRAHATCH rozpustadlo, pre vakciny pre hydinu.

2. CESTY PODANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a dodanu spolu s liekovkou s vakcinou.

3.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

|4. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C

5.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

6.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

|7. VELCKOST BALENIA

10 x 200 ml
10 x 400 ml
10 x 500 ml
10 x 800 ml
10x 1 000 ml
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Vrecko alebo fPaska s rozpustadlom

1. SK-NAZOV ROZTOKU

HIPRAHATCH rozpustadlo, pre vakciny pre hydinu.

2. CESTY PODANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a dodanu spolu s liekovkou s vakcinou.

3.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

|4. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C

5.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

6.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

|7. VELCKOST BALENIA

200 ml
400 ml
500 ml
800 ml
1 000 ml
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

EVANOVO suspenzia a rozpust'adlo na injekénu suspenziu pre kurcata.

A ZloZenie

Utinné latky:

Jedna davka (0,006 ml) nezriedenej vakciny obsahuje:

Eimeria acervulina, kmen 044, zivy 598 — 809*
Eimeria maxima, kmen 013, zivy 352 —476*
Eimeria praecox kmen 007, zivy 235-317*
Eimeria tenella, kmen 004, zivy 221 —299*

*Pocet sporulovanych oocyst ziskanych z prvotnych oslabenych linii kokcidii podla in vitro postupov
vyrobcu v Case mieSania.

Suspenzia: biela zakalena suspenzia.
Rozpustadlo: ¢iry, bezfarebny roztok.
3. Ciel'ové druhy

Embryonované kuracie vajcia.

4. Indikacie na pouZzitie

Na aktivnu imunizaciu kurciat s cielom znizit' klinické priznaky (hnacka), crevné lézie a vystup
oocyst suvisiacich s kokcididézou vyvolanou kmenmi Eimeria acervulina, Eimeria maxima a Eimeria
praecox a s cielom znizit' klinické priznaky, crevné 1ézie a vystup oocyst suvisiacich s kokcidiézou
vyvolanou kmenom Eimeria tenella.

Nastup imunity: 21 dni Zivota.

Trvanie imunity: 63 dni Zivota v prostredi, v ktorom je mozné recyklovanie oocyst.

5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Okrem kurc¢iat vakcina nechrani iné druhy proti kokcididze.

Vakcinujte len zdravé embrya.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
V prvych troch tyzdioch po vakcinacii musia byt kurcata chované striktne na podlahe.
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Na zniZzenie terénnej infekcie sa odporuca uplne odstraiiovat’ podstielku a chovné priestory a stvisiaci
material, ktoré su v kontakte s vakcinovanymi kurcatami, by sa mali Cistit’ medzi vyrobnymi cyklami.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Po pouziti si umyt’ a vydezinfikovat’ ruky a umyt a vydezinfikovat aj pouZzité nastroje a zariadenia.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Dostupné tudaje o bezpecnosti a Géinnosti, preukazuju, Ze tato vakcina sa moze pred pouzitim miesat
apodat’ sucasne in ovo svakcinou GUMBOHATCH . Pred podanim zmieSanych produktov je
potrebné precitat’ si informacie o vakcine GUMBOHATCH.

Zmiesané podavanie vakcin GUMBOHATCH a EVANOVO sa ma pouzivat’ len pri vakcinovani 18-
diiovych embryonovanych vajec.

Pri zmieSanom pouziti sa preukazalo, ze nastup a trvanie imunity proti druhom Eimeria, ktoré su
zahrnuté vo vakcine EVANOVO, su rovnocenné s tymi, ktoré boli ur€ené pre vakcinu EVANOVO,
ked’ sa pouzila samostatne.

Nie st dostupné Zziadne informécie o bezpecnosti a ucinnosti tohto imunologického veterinarneho
liecku vpripade, ak je pouzity sinym veterinarnym liekom okrem vySSie uvedeného lieku.
Rozhodnutie o pouziti tohto imunologického veterinarneho lieku pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Minimalne 3 tyzdne po vyliahnuti kurciat z vajec vakcinovanych tymto produktom by sa nemali
pouzivat’ Ziadne antikokcidialne latky podavané prostrednictvom potravy alebo vody ani iné
prostriedky s antikokcidialnou aktivitou. Mohlo by to branit’ spravnej replikécii oocyst z vakciny

a nasledne vyvoju spol'ahlivej imunity. Okrem toho trvanie imunity zavisi od prostredia, v ktorom je
mozné recyklovanie oocyst, preto rozhodnutie, o pouziti akychkol'vek antikokcididlnych latok

v obdobi po 3 tyzdnoch Zivota, sa preto musi zvazit' s oh'adom na potencialny negativny vplyv na
trvanie imunity vyvolanej touto vakcinou.

Predavkovanie:
Po podani 10-nasobnej davky neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky.

Zavazné inkompatibility:
Tento veterinarny liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozptstadla dodaného na pouzitie
s tymto veterinarnym liekom alebo vakcinou GUMBOHATCH.

7.  Neziaduce ucinky
Nie s zname.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce tcinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu
zastupcovi prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje o narodnom systéme}.
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Podavanie in ovo.
Podat’ jednu injekciu s 0,05 ml alebo 0,1 ml zriedenej suspenzie vakciny do kazdého kuraciecho vajca
18 dni po embryonécii.

9. Pokyn o spravnom podani

Moze sa pouzit’ automaticky injektor vajec. Zariadenie na podavanie in ovo by malo byt vopred
kalibrované, aby sa zabezpecilo, Zze sa aplikuje davka 0,05 ml alebo 0,1 ml. Je potrebné striktne
dodrziavat’ pokyny na kalibraciu a pouZzivanie zariadenia, aby sa do amniénu embryonované¢ho vajca

dostala primerana davka.

Na riedenie a podanie vakciny pouzit’ sterilné vybavenie bez zvySkov chemickych dezinfekénych
prostriedkov.

Pripravit’ pozadovany objem vakciny podl'a prikladov v tabul'kach v d’alSej Casti, v ktorych st uvedené
jednotlivé moznosti riedenia v zavislosti od ro6znych podani:

Riedenie na podavanie in ovo (0,05 ml na davku):

Ol}le’m Objem rozpustadla,
Pocet a obsah rozpustadla ktory sa ma odobrat’
; ; - HIPRAHATCH, . z
liekoviek s vakcinou . . pred riedenim
ktory sa ma 3
. vakciny
pouzit

4 x 1 000 davok 200 ml 24 ml
2 x 2 000 davok 200 ml 24 ml
4 x 2 000 davok 400 ml 48 ml
1 x 4 000 davok 200 ml 24 ml
2 x4 000 davok 400 ml 48 ml
4 x 4 000 davok 800 ml 96 ml
5 x4 000 davok 1 000 ml 120 ml
2 x 5000 davok 500 ml 60 ml
4 x 5 000 davok 1 000 ml 120 ml
1 x 8 000 davok 400 ml 48 ml
2 x 8 000 davok 800 ml 96 ml
1 x 10 000 dévok 500 ml 60 ml
2 x 10 000 davok 1 000 ml 120 ml
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Riedenie na podavanie in ovo (0,1 ml na davku):

Ol,)!e,m Objem rozpust'adla,
Pocet a obsah rozpustadla ktory sa ma odobrat’
; ; - HIPRAHATCH, . :
liekoviek s vakcinou , . pred riedenim
ktory sa ma 2
g vakeiny
pouzit
2 x 1 000 davok 200 ml 12 ml
4 x 1 000 davok 400 ml 24 ml
1 x 2 000 davok 200 ml 12 ml
2 x 2 000 davok 400 ml 24 ml
4 x 2 000 davok 800 ml 48 ml
1 x 4 000 davok 400 ml 24 ml
2 x4 000 davok 800 ml 48 ml
1 x 5 000 davok 500 ml 30 ml
2 x 5 000 davok 1 000 ml 60 ml
1 x 8 000 davok 800 ml 48 ml
1 x 10 000 davok 1 000 ml 60 ml

Riedenie vakciny:
1. Z nadoby obsahujucej rozpustadlo HIPRAHATCH odobrat’ objem v mililitroch rovnajuci sa
objemu vakciny (EVANOVO) na injek¢éné podanie, ako je uvedené vo vzorovych tabulkach

vyssie.

2. Pretrepat’ lickovky s vakcinou a vstricknut’ ich obsah do nadoby s rozpustadlom
HIPRAHATCH.
Obsah nadoby premiesat’ jemnym pretrepanim, kym sa Gplne nerozriedi.

3. Zriedena vakcina je biela suspenzia, ktora sa musi pouzit’ do 10 hodin po zriedeni. Kazdych

30 minut pocas vakcinacie nadobu premiesat’ jemnym pretrepanim.
Vakcina sa musi podat’ injekéne do amnionového vaku 18-dilovych embryonovanych kuracich vajec.

Pri stéasnom pouziti svakcinou GUMBOHATCH sa zmieSané podanie vakcin EVANOVO
a GUMBOHATCH ma aplikovat’ len pri o¢kovani in ovo 18-diovych embryonovanych vajec.

Je potrebné dodrzat’ tieto pokyny:

1.1  Pripravit vakcinu EVANOVO podla postupu opisaného v predchddzajiicej Casti, priCom
zohl'adnit’ objem nadoby s rozpustadlom HIPRAHATCH.

1.2 Po priprave vakciny EVANOVO zohl'adnit’” objem nadoby, aby sa pripravilo dostatok davok
vakciny GUMBOHATCH pre dany objem nadoby.

1.3 Do kazdej liekovky s vakcinou GUMBOHATCH, ktord sa ma pouzit, pridat 4 ml zriedene;j
suspenzie vakciny EVANOVO pripravenej v Casti 1.1.

1.4 Ked je lyofilizovana tableta spravne resuspendovana, pridat’ do vakcina¢nej nddoby objemy
roznych liekoviek s vakcinou GUMBOHATCH.

1.5 Homogenizovat’ objem nadoby pohybom ruk, az kym nevznikne rovnomerny homogenizovany
roztok.

1.6  Vakcinovat' in ovo pomocou vakcinatnej nadoby so zmieSanymi vakcinami do 2 hodin.
Kazdych 30 minat pocas vakcinacie nddobu premiesat’ jemnym pretrepanim.

Pripravit’ pozadovany objem vakciny podla prikladov v tabulke v d’alSej Casti, v ktorej su uvedené
jednotlivé moZznosti mieSania v zavislosti od réznych foriem podani ir ovo (0,05 ml na davku):
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Vakcina Objem
GUMBOHATCH Vakcina EVANOVO rozpustadla
(Pocet a obsah (Pocet a objem HIPRAHATCH,
liekoviek s vakcinou) | liekoviek s vakcinou) ktory sa ma
pouzit’
4 x 1 000 davok 4 x 1 000 davok 200 ml
2 x 2 000 davok 2 x 2 000 davok 200 ml
4 x 2 000 davok 4 x 2 000 davok 400 ml
1 x 4 000 davok 1 x 4 000 davok 200 ml
2 x 4 000 davok 4 x 2 000 davok 400 ml
2 x 4 000 davok 2 x 4 000 davok 400 ml
4 x 4 000 davok 4 x 4 000 davok 800 ml
2 x 5 000 davok 2 x 5 000 davok 500 ml
8 x 2 500 davok 4 x 5 000 davok 1 000 ml
2 x 4 000 davok 1 x 8 000 davok 400 ml
1 x 8 000 davok 1 x 8 000 davok 400 ml
4 x 4 000 davok 2 x 8 000 davok 800 ml
2 x 8 000 davok 2 x 8 000 davok 800 ml
4 x 2 500 davok 1 x 10 000 davok 500 ml
1 x 10 000 davok 1 x 10 000 davok 500 ml
5 x 4 000 davok 2 x 10 000 davok 1 000 ml
4 x 5 000 davok 2 x 10 000 davok 1 000 ml
2 x 10 000 davok 2 x 10 000 davok 1 000 ml

Vakcina by nemala byt pouzita, ak ma iny vzhl'ad ako biela zakalena suspenzia.

10. Ochranné lehoty
0 dni
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Suspenzia EVANOVO:

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C - 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.
Chranit’ pred svetlom

Rozpustadlo HIPRAHATCH, pre vakciny pre hydinu:

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25° C

Cas pouzitelnosti po rozpusteni podla navodu: 10 hodin.
Cas pouzitel'nosti po zmieSani s vakcinou GUMBOHATCH: 2 hodiny.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na etikete a skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deii v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekadrom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

Registracné ¢islo:: EU/2/22/284/001-006

Velkost balenia:

Kartonova skatul’a s jednou lickovkou suspenzie EVANOVO s obsahom 6 ml (1 000 davok).
Karténova skatul’a s jednou liekovkou suspenzie EVANOVO s obsahom 12 ml (2 000 davok).
Kartonova skatul’a s jednou liekovkou suspenzie EVANOVO s obsahom 24 ml (4 000 davok).
Kartonova skatul’a s jednou liekovkou suspenzie EVANOVO s obsahom 30 ml (5 000 davok).
Kartonova skatul’a s jednou liekovkou suspenzie EVANOVO s obsahom 48 ml (8 000 davok).
Karténova skatul’a s jednou liekovkou suspenzie EVANOVO s obsahom 60 ml (10 000 davok).

Kartonova skatul’a s 10 vreckami alebo fl'aSkami obsahujucimi 200 ml rozptstadla HIPRAHATCH.
Kartonova skatula s 10 vreckami alebo fl'askami obsahujicimi 400 ml rozpustadla HIPRAHATCH.
Kartonova skatula s 10 vreckami alebo flaskami obsahujicimi 500 ml rozpustadla HIPRAHATCH.
Kartonova skatula s 10 vreckami alebo flaskami obsahujicimi 800 ml rozpustadla HIPRAHATCH.
Kartonova skatul'a s 10 vreckami alebo fl'aSkami obsahujiucimi 1 000 ml rozpustadla HIPRAHATCH.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouZivatel’ov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce U¢inky:

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

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

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

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

BELGIE

Tél/Tel: +32 09 2964464

Peny0smka Boarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCITIAHUA

Ten: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Danmark

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 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

E\rada
HIPRA EAAAY AE.

Aewo. ABnvaov 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Kolwvog - AGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660
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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

Norge

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

17170 Amer (Girona)

SPANITA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf
Deutschland

Tel: +49 211 698236 — 0



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

Italia

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

Tel: +39 030 7241821

Kvnpog

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

17170 Amer (Girona)

IZTTANTA

TnA: +34 972 43 06 60
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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 ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira
2665 — 191 Malveira

PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Romania

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.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)
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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

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

17170 Amer (Girona) 17170 Amer (Girona)

SPANIJA SPAIN

Tel. +34 972 43 06 60 Tel. +34 972 43 06 60
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