I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EVANT suspensija un $kidinatajs iekskigi lietojama aerosola pagatavoSanai vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra neatSkaiditas vakcinas deva (0,007 ml) satur:

AKktivas vielas:

Eimeria acervulina, celms 003 332 —450%*
Eimeria maxima, celms 013 196 — 265*
Eimeria mitis, celms 006 293 — 397*
Eimeria praecox, celms 007 293 —397*
Eimeria tenella, celms 004 276 — 374%*

* Sporulgjoso oocistu skaits, kas ieglitas no iepriek$ novajinatam kokcidiju liijam atbilstosi razotaja
in vitro procediiram sajaukSanas laika.

Adjuvants:
Montanids IMS

Mineralella, viegla

Paligviela:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

EVANT (suspensija):

Kalija hlorids

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats
Kalija dihidrogénfosfats

Natrija hlorids

Polisorbats 80

Udens, attirits

Briljantzilais (E 133)
Sarkanais AC (E129)
Vanilins

Montanids IMS
HIPRACELL (Skidinatajs):
Briljantzilais (E 133)
Sarkanais AC (E 129)
Vanilins

Mineralella, viegla
Polisorbats 80

Sorbitana monooleats

Kalija hlorids

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats
Kalija dihidrogenfosfats
Natrija hlorids

Udens injekcijam

Suspensija: balta, dulkaina suspensija.
Skidinatajs: tumsi bringans Skidums.



3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Vistas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Calu aktivai imunizacijai no vienas dienas vecuma, lai samazinatu Eimeria acervulina, Eimeria maxima,
Eimeria mitis, Eimeria praecox un Eimeria tenella izraisitus zarnu trakta bojajumus un oocistu
izdaliSanos, kas saistita ar kokcidiozi, un lai samazinatu kliniskos simptomus (diareju), ko izraisa

Eimeria acervulina, Eimeria maxima un Eimeria tenella.

Imunitates iestasanas: 2 nede€las péc vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 9 ned€las p&c vakcinacijas vidg, kas pielauj oocistu cikla atkartoSanos.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Vakcina neaizsargas pret kokcidiozi citas putnu sugas, un ta iedarbojas tikai uz noraditajam Eimeria
sugam. STs zales ir paredz&tas tikai neilgi dzivojosu vistu vakcin€Sanai. Nav pieejami dati par
vecakiem putniem, piem&ram, nakamajam dgjgjvistam vai vaislas putniem.

Vakcingét tikai kliniski veselus dzivniekus.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai merksugam:

Pirmajas 3 nedglas pec vakcinacijas nodrosinat vistu brivu turéSanu uz mitnu gridas.
Lai mazinatu lauka infekcijas risku, starp raZzoSanas cikliem ieteicams izvakt visus pakaiSus un notirit
iekartas un saistito aprikojumu, kas bijis saskarg ar vakcin€tajam vistam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c lietoSanas nomazgat un dezinficét rokas un iekartas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Vistas:

Nav.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam

parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.



3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Dgj&jputniem:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums d&Sanas laika. Nelietot putniem d&Sanas perioda vai vaislas
putniem vai 4 ned€las pirms d&Sanas perioda sakuma.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par $o imunologisko veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu, kad tas lieto
kopa ar citam veterinarajam zalém. Leémumu par o imunologisko veterinaro zalu lietosanu pirms vai
péc citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Vismaz 3 nedglas pec vistu vakcinacijas, kopa ar baribu vai tideni nedrikst lietot pretkokcidiju vielas vai
citus Iidzeklus ar pretkokcidiju iedarbibu, pretgja gadijuma var tikt kavéta pareiza vakcinas oocistu
replikacija un tadejadi arT noturigas imunitates izveidoSanas. Turklat imunitates ilgums ir atkarigs no
vides, kas pielauj oocistu cikla atkartosanos, tapec 1eémums par pretkokcidiju vielu lietoSanu 3 ned€lu
perioda péc vakcinacijas japienem, nemot veéra iespg&jamo So zalu izraisito negativo ietekmi uz
imunitates ilgumu.

3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.
Lietosanas veids: izsmidzinaSanai rupju pilienu veida.

Vakcinacijas shéma:
Viena vakcinas deva (0,007 ml) no 1 dienas vecuma.

IevadiSanas veids:

Ievada, izsmidzinot rupju pielienu veida ar piem&rotu ierici (ievadamais tilpums: 28 ml/100 vistam,
pilienu izmers: 200 — 250 um un darba spiediens: 1,5 Iidz 3 bari).

Pirms aerosola Skiduma pagatavosanas, sagadat tiru, atbilstosa tilpuma trauku atSkaiditas vakcinas
suspensijas pagatavosanai. AtSkaidit vakcinu ar atbilstoSu daudzumu skidinataja (HIPRAMUNE T vai
HIPRACELL) un idens, ka noradits tabula:

Devas Udens Vakeina Skidinatajs Kopa
1000 223 ml 7 ml 50 ml 280 ml
5000 1115 ml 35 ml 250 ml 1 400 ml
10 000 2230 ml 70 ml 500 ml 2 800 ml

Saskalinat skidinataja (HIPRAMUNE T vai HIPRACELL) flakonu. AtSkaidit flakona saturu atbilstosa
trauka ar tiru tideni istabas temperatiira.

Saskalinat vakcinas (EVANT) flakonu un atSkaidit ta saturu Skidinataja un didens Skiduma. Péc
atSkaidiSanas izveidosies purpurkrasas suspensija.

Visu sagatavoto vakcinas suspensiju iepildit izsmidzinasanas ierices tvertné.

Saglabat atSkaidito vakcinu pastavigas homogenizacijas stavokli ar magnétiska maisitaja palidzibu,
kamér vakcina rupju pilienu veida tiek izsmidzinata vistam.

Lai uzlabotu vakcinacijas vienmerigumu, turt vistas transport€Sanas boksa vismaz 1 stundu, lai tas
uznemtu visus vakcinas pilienus.

P&c tam uzmanigi parvietot vistas uz pakaiSiem un turpinat parasto turéSanas praksi.

Ierice jaiztira pec katras lietoSanas reizes. Lai nodro$inatu atbilstosu ierices dezinfekciju un uzturésanu,
izlasiet razotaja noradijumus.



3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c smagas pardozesanas (desmitkartigas) noveroja vieglas, parejosas kokcidiozes kliniskas pazimes,
kas neatstaja nekadas sekas.

3.11. IpasilietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemeérojami.

3.12. lIerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI01ANO1.

Aktivas imunitates ierosinasanai pret kokcidiozi, ko izraisa Eimeria acervulina, Eimeria maxima,
Eimeria mitis, Eimeria praecox un Eimeria tenella.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Nelietot maistjuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar STm
veterinarajam zalem.

5.2. Deriguma termins

EVANT:
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 10 ménesi.
Deriguma termins p&c pirmreiz€jas atSkaidisanas saskana ar noradijumiem: 10 stundas.

HIPRAMUNE T (8kidinatajs):

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
HIPRACELL (8kidinatajs):

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C - 8 °C).
Nesasaldet.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

EVANT:
I tipa bezkrasains stikla flakons, kas satur 7 ml, 35ml vai 70 ml suspensijas (1000, 5000 un
10000 devas) un noslégts ar I tipa poliméra elastoméra aizbazni un aluminija vacinu.

HIPRAMUNE T un HIPRACELL (8kidinataji):
Polipropiléna flakons, kas satur 50 ml, 250 ml vai 500 ml $kidinataja un noslégts ar I tipa poliméra
elastomera aizbazni un aluminija vacinu.




Iepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar vienu flakonu EVANT 7 ml (1000 devas) un vienu flakonu HIPRAMUNE T 50 ml.
Kartona kaste ar vienu flakonu EVANT 35 ml (5000 devas) un vienu flakonu HIPRAMUNE T 250 ml.
Kartona kaste ar vienu flakonu EVANT 70 ml (10000 devas) un vienu flakonu HIPRAMUNE T 500 ml.
Kartona kaste ar vienu flakonu EVANT 7 ml (1000 devas) un vienu flakonu HIPRACELL 50 ml.
Kartona kaste ar vienu flakonu EVANT 35 ml (5000 devas) un vienu flakonu HIPRACELL 250 ml.
Kartona kaste ar vienu flakonu EVANT 70 ml (10000 devas) un vienu flakonu HIPRACELL 500 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/18/233/001-006

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 05/02/2019.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

IT PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EVANT suspensija un $kidinatajs iekskigi lietojama aerosola pagatavoSanai vistam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra neatSkaiditas vakcinas deva (0,007 ml) satur $adu sporul&uso oocitu skaitu:

Eimeria acervulina, celms 003 332 -450
Eimeria maxima, celms 013 196 — 265
Eimeria mitis, celms 0062 293 - 397
Eimeria praecox, celms 007 293 -397
Eimeria tenella, celms 004 276 — 374

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

Viens flakons EVANT 7 ml (1000 devas) un viens flakons HIPRAMUNE T 50 ml (8kidinatajs).
Viens flakons EVANT 35 ml (5000 devas) un viens flakons HIPRAMUNE T 250 ml ($kidinatajs).
Viens flakons EVANT 70 ml (10000 devas) un viens flakons HIPRAMUNE T 500 ml (skidinatajs).
Viens flakons EVANT 7 ml (1000 devas) un viens flakons HIPRACELL 50 ml ($kidinatajs).

Viens flakons EVANT 35 ml (5000 devas) un viens flakons HIPRACELL 250 ml (skidinatajs).
Viens flakons EVANT 70 ml (10000 devas) un viens flakons HIPRACELL 500 ml ($kidinatajs).

4. MERKSUGAS

Vistas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.
Izsmidzinasanai rupju pilienu veida.

(7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atskaidisanas izlietot 10 stundu laika.
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldet.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/18/233/001 (1000 devas)
EU/2/18/233/002 (5000 devas)
EU/2/18/233/003 (10000 devas)

EU/2/18/233/004 (1000 devas)
EU/2/18/233/005 (5000 devas)
EU/2/18/233/006 (10000 devas)

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Vakcinas flakons ar 1 000 vai 5 000 devam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EVANT

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katra neatSkaiditas vakcinas deva (0,007 ml) satur $adu sporul&uso oocitu skaitu:

Eimeria acervulina, celms 003 332 -450
Eimeria maxima, celms 013 196 — 265
Eimeria mitis, celms 006 293 - 397
Eimeria praecox, celms 007 293 -397
Eimeria tenella, celms 004 276 — 374

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
P&c pirmreizgjas atskaidisanas izlietot 10 stundu laika.

‘ S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1000 devas
5000 devas
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Vakcinas flakons ar 10 000 devam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EVANT suspensija un $kidinatajs iekskigi lietojama aerosola pagatavoSanai vistam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra neatSkaiditas vakcinas deva (0,007 ml) satur §adu sporul&juso oocitu skaitu:

Eimeria acervulina, celms 003 332 -450
Eimeria maxima, celms 013 196 — 265
Eimeria mitis, celms 006 293 - 397
Eimeria praecox, celms 007 293 —397
Eimeria tenella, celms 004 276 - 374

3. MERKSUGAS

Vistas.

4. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

Izsmidzinasanai rupju pilienu veida.

Sajauksanai ar HIPRAMUNE T vai HIPRACELL (8kidinatajs).

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atskaidisanas izlietot 10 stundu laika.

| 7. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldet.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 10. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10000 devas
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DATI, KAS JANORADA UZ SKIDINATAJA TIESA IEPAKOJUMA (ETIKETES).

Skidinatajs 50 ml, 250 ml vai 500 ml flakons: Hipramune T

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

HIPRAMUNE T skidinatajs iekskigi lietojama aerosola pagatavoSanai vistam

2. MERKSUGAS

Vistas.

3. LIETOSANAS VEIDI

Pirms licto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto licto$anas instrukciju.

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 5. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportgt atdzesetu.
Nesasaldgt.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 7. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 8. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

50 ml
250 ml
500 ml
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DATI, KAS JANORADA UZ SKIDINATAJA TIESA IEPAKOJUMA (ETIKETES).

glgidinﬁtﬁjs 50 ml, 250 ml vai 500 ml flakons: Hipracell

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

HIPRACELL skidinatajs iekskigi lietojama aerosola pagatavosanai vistam

2. MERKSUGAS

Vistas.

3. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai. Izsmidzinasanai rupju pilienu veida.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 5. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportgt atdzesetu.
Nesasaldet.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 7. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 8. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

50 ml
250 ml
500 ml
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

EVANT suspensija un risinajums lietojama aerosola pagatavosanai vistam

A Sastavs

Aktivas vielas:
Katra neatSkaiditas vakcinas deva (0,007 ml) satur:

Eimeria acervulina, celms 003 332 — 450*
Eimeria maxima, celms 013 196 — 265*
Eimeria mitis, celms 006 293 — 397*
Eimeria praecox, celms 007 293 —397*
Eimeria tenella, celms 004 276 —374*

* Sporulgjoso oocistu skaits, kas ieglitas no iepriek$ novajinatam kokcidiju liijam atbilstosi razotaja
in vitro procediiram sajauksanas laika.

Suspensija: balta, dulkaina suspensija.
Skidinatajs: tumsi bringans skidums.
3. Merksugas

Vistas.

4. Lieto$anas indikacijas

Calu aktivai imunizacijai no vienas dienas vecuma, lai samazinatu Eimeria acervulina, Eimeria maxima,
Eimeria mitis, Eimeria praecox un Eimeria tenella izraisitus zarnu trakta bojajumus un oocistu
izdaliSanos, kas saistita ar kokcidiozi un, lai samazinatu kliniskos simptomus (diareju), ko izraisa
Eimeria acervulina, Eimeria maxima un Eimeria tenella.

Imunitates iestasanas: 2 nedélas péc vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 9 nedélas péc vakcinacijas vide, kas pielauj oocistu cikla atkartosanos.

5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Vakcina neaizsargas pret kokcidiozi citas putnu sugas, un ta iedarbojas tikai uz noraditajam Eimeria
sugam. STs zales ir paredzétas tikai neilgi dzivojosu vistu vakcing$anai. Nav pieejami dati par
vecakiem putniem, piem€ram, nakamajam d&j&jvistam vai vaislas putniem.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai merksugam:
Vakcinét tikai veselas vistas.
Pirmajas 3 nedglas pec vakcinacijas nodrosinat vistu brivu turéSanu uz mitnu gridas.
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Lai mazinatu lauka infekcijas risku, starp raZzoSanas cikliem ieteicams izvakt visus pakaiSus un notirit
iekartas un saistito aprikojumu, kas bijis saskar€ ar vakcin€tajam vistam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
P&c lietoSanas nomazgat un dezinficét rokas un iekartas.

Dgjgjputni:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums d&Sanas laika. Nelietot putniem déSanas perioda vai vaislas
putniem vai 4 ned€las pirms d&Sanas perioda sakuma.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par $o imunologisko veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu, ja tas lieto
kopa ar citam veterinarajam zalém. Leémumu par imunologisko veterinaro zalu lietosanu pirms vai p&c
citu veterinaro zalu lietoSanas pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Vismaz 3 nedg€las p&c vistu vakcinacijas kopa ar baribu vai tideni nedrikst lietot pretkokcidiju vielas vai
citus Iidzeklus ar pretkokcidiju iedarbibu, pretgja gadijuma var tikt kavéta pareiza vakcinas oocistu
replikacija un tadejadi arT noturigas imunitates izveidoSanas. Turklat imunitates ilgums ir atkarigs no
vides, kas pielauj oocistu cikla atkartosanos, tapec 1eémums par pretkokcidiju vielu lietosanu 3 ned€lu
perioda péc vakcinacijas japienem, nemot veéra iespg&jamo So zalu izraisito negativo ietekmi uz
imunitates ilgumu.

Pardozgsana:
Péc smagas pardozesanas (desmitkartigas) novéroja vieglas, parejosas kokcidiozes kliniskas pazimes,
kas neatstaja nekadas sekas.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maistjuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas paredzgets lietoSanai ar STm
veterinarajam zaleém.

7/ Blakusparadibas
Vistas.

Nav

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, art tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sist€ému:
{informacija par nacionalo zinos$anas sistému}

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Viena deva vakcinas (0,007 ml) no 1 dienas vecuma.

Iekskigai lietoSanai.

LietoSanas veids: izsmidzinasanai rupju pilienu veida.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Ievada, izsmidzinot rupju pielienu veida ar piemérotu ierici (ievadamais tilpums: 28 ml/100 vistam,
pilienu izmérs: 200-250 um un darba spiediens: 1,5 1idz 3 bari).

19



Pirms aerosola skiduma pagatavoSanas sagadat tiru, atbilstoSa tilpuma trauku atSkaiditas vakcinas
suspensijas pagatavosanai. AtSkaidit vakcimu ar atbilstoSu daudzumu skidinataja (HIPRAMUNE T vai
HIPRACELL) un @idens, ka noradits tabula:

DEVAS UDENS VAKCINA Skidinatajs KOPA
1000 223 ml 7 ml 50 ml 280 ml
5000 1115 ml 35 ml 250 ml 1 400 ml
10 000 2230 ml 70 ml 500 ml 2 800 ml

Saskalinat $kidinataja flakonu (HIPRAMUNE T vai HIPRACELL). AtSkaidit flakona saturu atbilstosa
trauka ar tiru tideni istabas temperatiira.

Saskalinat vakcinas (EVANT) flakonu un atSkaidit ta saturu $kidinataja un @idens Skiduma. P&c
atSkaidiSanas izveidosies purpurkrasas suspensija.

Visu sagatavoto vakcinas suspensiju iepildit izsmidzinasanas ierices tvertne.

Saglabat atSkaidito vakcinu pastavigas homogenizacijas stavokli ar magnétiska maisitaja palidzibu,
kamer vakcina rupju pilienu veida tiek izsmidzinata vistam.

Lai uzlabotu vakcinacijas vienmérigumu, turét vistas transportéSanas boksa vismaz 1 stundu, lai tas
uznemtu visus vakcinas pilienus.

P&c tam uzmanigi parvietot vistas uz pakaiSiem un turpinatt parasto turéSanas praksi.

lerice jaiztira péc katras lietoSanas reizes. Lai nodroSinatu atbilstoSu ierices dezinfekciju un uzturéSanu,
izlasiet razotaja noradijumus.
10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportet atdzesetu (2 °C - 8 °C). Nesasaldet.

Deriguma termins p&c atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 10 stundas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastes un flakona. Deriguma
termins$ attiecas uz ST ménesa pedgjo dienu

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

20



14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecibas atlaujas numuri :
EU/2/18/233/001-006

iepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar vienu flakonu EVANT 7 ml (1000 devas) un vienu flakonu HIPRAMUNE T 50 ml.
Kartona kaste ar vienu flakonu EVANT 35 ml (5000 devas) un vienu flakonu HIPRAMUNE T 250 ml.
Kartona kaste ar vienu flakonu EVANT 70 ml (10000 devas) un vienu flakonu HIPRAMUNE T 500 ml.
Kartona kaste ar vienu flakonu EVANT 7 ml (1000 devas) un vienu flakonu HIPRACELL 50 ml.
Kartona kaste ar vienu flakonu EVANT 35 ml (5000 devas) un vienu flakonu HIPRACELL 250 ml.
Kartona kaste ar vienu flakonu EVANT 70 ml (10000 devas) un vienu flakonu HIPRACELL 500 ml.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita
{DD/MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva 135

17170 Amer (Girona) SPANIJA

TEL:+34 972 43 06 60

Lai iegiitu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

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
Penyb6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV
Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62
17170 Amer (Girona) 9000 Gent

NCTTAHUA BELGIUM

Ten: +34 972 43 06 60 Tel: +32 09 2964464
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary
tel:+34

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
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

Eesti

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

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Elrada
HIPRA EAAAY A.E.

Agm@. AOnvav 80 & Mnpiévov 2-4,
104 41 Korovog - AOQHNA - 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
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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

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 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



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.

Aeopopoc Aa XZéAPa 135, Auep
TCpdva 17170

Ioravia

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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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)
ESPANIJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60
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