PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EVANT suspenzia a rozpistadlo na oralnu aplikaciu sprejom pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (0,007 ml) nezriedenej vakciny obsahuje:

U&inné latky:

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

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

Adjuvans:
Montanide IMS
Lahky mineralny olej

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

EVANT (suspenzia)

Chlorid draselny

Hydrogénfosfore¢nan sodny dodekahydrat

Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Chlorid sodny

Polysorbat 80

Cistena voda

HIPRAMUNE T (rozpustadlo)

Briliantova modra (E 133)

Cervent AC (E 129)

Vanilin

Montanide IMS

HIPRACELL (rozpust’adlo)

Cervenn AC (E 129)

Vanilin

Lahky mineralny olej

Polysorbat 80

Sorbitan monooleat

Chlorid draselny

Hydrogénfosforecnan sodny dodekahydrat

Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Chlorid sodny

Voda na injekcie

Suspenzia: bicla zakalena suspenzia.
Rozpuastadlo: tmavohnedy roztok.



3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kurcata.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na aktivnu imunizaciu kurciat od 1. diia Zivota, na obmedzenie vyskytu intestinalnych 1ézii a tvorby
oocyst spojenych s kokcididozou vyvolanou kmenmi Eimeria acervulina, Eimeria maxima, Eimeria
mitis, Eimeria praecox a Eimeria tenella a na zniZenie klinickych priznakov (hnacky) spojenych s

kmenmi Eimeria acervulina, Eimeria maxima a Eimeria tenella.

Nastup imunity: 2 tyzdne po vakcinacii.
Trvanie imunity: 9 tyZzdilov po vakcinacii v prostredi, v ktorom je mozné recyklovanie oocyst.

3.3 Kontraindikacie

Nie st.

3.4 Osobitné upozornenia

Okrem kur¢iat vakcina nechrani iné druhy proti kokcididze a je uc¢inna len proti uvedenym kmenom
Eimeria. Tento produkt je ureny na vakcinaciu len kratko zijacich kurciat.

Nie su k dispozicii ziadne udaje o ochrane dlhsie zijlicich vtakov, ako su budice nosnice/chovné
jedince.

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

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

Na zniZenie terénnej infekcie sa odporuca uplne odstraiiovat’ podstielku a chovné priestory a stvisiaci
material, ktoré si v kontakte s vakcinovanymi kur¢atami, 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 pouZité nastroje a zariadenia.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Kurcata:

Ziadne.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému

organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj
v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.



3.7 Poulitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky. Nepouzivat' u nosnic pocas znasky
ani u chovnej hydiny a pocas 4 tyzdiov pred zaciatkom znasky..

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto imunologického veterinarneho lieku, ak je
pouzity s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouZziti tohto imunologického veterinarneho lieku
pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia
jednotlivych pripadov.

Minimalne 3 tyzdne po vakcinacii kurciat tymto produktom prostrednictvom potravy alebo vody sa
nesmu pouzivat’ ziadne antikokcidialne latky, ani iné prostriedky s antikokcidialnou aktivitou. Mohlo
by to branit’ spravnej replikacii oocyst vakciny a nasledne rozvoju spolahlivej imunity. Okrem toho,
trvanie imunity zavisi od prostredia, v ktorom je mozné recyklovanie oocyst, Pri rozhodovani, ¢i
pouzivat’ antikokcidialne latky v obdobi po 3 tyzditoch od vakcinécie, sa preto musi zvazit
potencialny negativny dopad na trvanie imunity tohto produktu.

3.9 Cesty podania a divkovanie

Peroralne pouZitie.
Sposob podania je hrubym sprejom.

Harmonogram vakcinacie:
Jedna davka vakciny (0,007 ml) od 1. dia Zzivota.

Sposob podavania:

Podava sa pomocou hrubého spreja s pouzitim vhodného zariadenia (podany objem: 28 ml/100
kur¢iat, velkost kvapocok: 200 — 250 um a pracovny tlak: 1,5 az 3 bar).

Pred zaciatkom pripravy roztoku spreja pripravit’ Cistu nadobu s dostatocnym objemom na pripravu
zriedenej suspenzie vakciny. Vakcinu zriedit’ prisluSnymi objemami rozpustadla (HIPRAMUNE T
alebo HIPRACELL) a vody podla nasledujucej tabul’ky:

cll);:(fli Voda Vakcina Rozpust’adlo Celkovy objem
1 000 223 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

Liekovku s rozpustadlom (HIPRAMUNE T alebo HIPRACELL) pretrepat’. Obsah liekovky zriedit’ s
¢istou vodou izbovej teploty a vyliat’ do vhodnej naddoby.

Liekovku s vakcinou (EVANT) pretrepat’ a obsah zriedit' do rozpustadla a vodného roztoku. Po
zriedeni sa ziska fialkasta suspenzia.

Do zasobnika sprejovacieho zariadenia naliat’ v§etku pripravenu suspenziu vakciny.

Suspenziu zriedenej vakciny kontinualne homogenizovat pomocou magnetického miesadla pocas
podavania vakciny kur¢atdm vo forme hrubého spreja.

Na zlepsenie rovnomernosti vakcincie ponechat’ kurcatd v prepravnom boxe minimalne 1 hodinu, aby
pozili vSetky vakcina¢né kvapocky.

Po uplynuti tohto ¢asu umiestnit’ kurcata opatrne na podstielku a pokra¢ovat’ v obvyklych postupoch.

Zariadenie treba po kazdom pouziti vycistit. Spravnu dezinfekciu a udrzbu zariadenia zabezpecit
podla pokynov vyrobcu.



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

Po silnom predavkovani (10-ndsobnom) sa obycCajne pozorovali mierne, klinické priznaky
kokciodidzy bez akychkol'vek nasledkov na finalnu vykonnost’.

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 kéd: QI01ANO1.

Na stimulaciu aktivnej imunity proti kokciodidze vyvolanej kmenmi Eimeria acervulina, Eimeria

maxima, Eimeria mitis, Eimeria praecox a Eimeria tenella.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom, okrem rozpustadla doddvaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.

5.2 Cas pouzitelnosti

EVANT:
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 10 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni podl'a navodu: 10 hodin.

HIPRAMUNE T (rozpustadlo):
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

HIPRACELL (rozpustadlo):
Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 ° C).
Chranit’ pred mrazom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

EVANT:
Liekovky z bezfarebného skla typu I obsahujuce 7 ml, 35 ml alebo 70 ml suspenzie (1 000, 5 000 a
10 000 davok) uzavreté uzavermi z polymérneho elastoméru typu I a hlinikovymi vieckami.

HIPRAMUNE T a HIPRACELL (rozpustadla)
Polypropylénové liekovky obsahujice 50 ml, 250 ml a 500 ml rozpustadla uzavreté uzavermi z
polymérneho elastoméru typu I a hlinikovymi vieCkami.




Velkosti balenia

Lepenkova skatul’a s jednou liekovkou obsahujucou 7 ml (1 000 davok) vakciny EVANT a jednou
liekovkou obsahujucou 50 ml rozpustadla HIPRAMUNE T.

Lepenkovéa skatul’a s jednou liekovkou obsahujicou 35 ml (5 000 davok) vakciny EVANT a jednou
liekovkou obsahujticou 250 ml rozpuastadla HIPRAMUNE T.

Lepenkova skatula s jednou liekovkou obsahujucou 70 ml (10 000 davok) vakciny EVANT a jednou
liekovkou obsahujucou 500 ml rozpustadla HIPRAMUNE T.

Lepenkova skatul'a s jednou liekovkou obsahujucou 7 ml (1 000 davok) vakciny EVANT a jednou
liekovkou obsahujiucou 50 ml rozpustadla HIPRACELL.

Lepenkova Skatul’a s jednou liekovkou obsahujucou 35 ml (5 000 davok) vakciny EVANT a jednou
liekovkou obsahujiucou 250 ml rozpustadla HIPRACELL.

Lepenkova skatul'a s jednou liekovkou obsahujiicou 70 ml (10 000 davok) vakciny EVANT a jednou
liekovkou obsahujucou 500 ml rozpustadla HIPRACELL.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia..

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

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/18/233/001-006

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 05/02/2019.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

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

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(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 POUZIiVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Lepenkové Skatule

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EVANT suspenzia a rozpustadlo na oralnu aplikaciu sprejom pre kurcata

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Jedna davka (0,007 ml) nezriedenej vakciny obsahuje nasledujici pocet sporulovanych oocyst:

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

3.  VELKOST BALENIA

Jedna liekovka s obsahom 7 ml (1 000 davok) vakciny EVANT a jedna lickovka s 50 ml
HIPRAMUNE T (rozpustadlo).

Jedna liekovka s obsahom 35 ml (5 000 davok) vakciny EVANT a jedna liekovka s 250 ml
HIPRAMUNE T (rozpustadlo).

Jedna liekovka s obsahom 70 ml (10 000 davok) vakciny EVANT a jedna liekovka s 500 ml
HIPRAMUNE T (rozpustadlo).

Jedna liekovka s obsahom 7 ml (1 000 davok) vakciny EVANT a jedna liekovka s 50 ml HIPRACELL
(rozpustadlo).

Jedna liekovka s obsahom 35 ml (5 000 davok) vakciny EVANT a jedna lickovka s 250 ml
HIPRACELL (rozpustadlo).

Jedna liekovka s obsahom 70 ml (10 000 davok) vakciny EVANT a jedna liekovka s 500 ml
HIPRACELL (rozpustadlo).

4. CIECOVE DRUHY

Kurcata.

5.  INDIKACIE |

6.  CESTY PODANIA |

Peroralne pouzitie.
Hruby spre;.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.
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8.  DATUM EXSPIRACIE

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

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chrénit’ pred mrazom.

10. OZNA,("JENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'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/2/18/233/001 (1 000 davok)
EU/2/18/233/002(5 000 davok)
EU/2/18/233/003 (10 000 davok)

EU/2/18/233/004 (1 000 davok)
EU/2/18/233/005 (5 000 davok)
EU/2/18/233/006 (10 000 davok)

[15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka s 1 000 alebo 5 000 davkami vakciny

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EVANT

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Jedna davka (0,007 ml) nezriedenej vakciny obsahuje nasledujici pocet sporulovanych oocyst:

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

3.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

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

5. OBSAH 'V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 000 davok
5 000 davok
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka s 10 000 davkami vakciny

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EVANT suspenzia a rozpistadlo na oralnu aplikaciu sprejom pre kurcata

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Jedna davka (0,007 ml) nezriedenej vakciny obsahuje nasledujici pocet sporulovanych oocyst:

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

3. CIECOVE DRUHY

Kurcata.

4. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

Hruby spre;.

Treba zmieSat’ s HIPRAMUNE T alebo HIPRACELL (rozpustadlo).
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

6.  DATUM EXSPIRACIE

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

|7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat chladené.
Chranit’ pred mrazom.

8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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9.  CISLO SARZE

Lot {Cislo}

10. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 000 davok
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE (ETIKETE)
ROZPUSTADLA

Liekovka s 50 ml, 250 ml alebo 500 ml: Hipramune T

1.

NAZOV ROZPUSTADLA

HIPRAMUNET T rozpustadlo na oralnu aplikéciu sprejom pre kurcata

2. CIECOVE DRUHY
Kurcata.
3.  CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

4.

DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

5.

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat’ chladené.
Chrénit’ pred mrazom.

6.

NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.

CISLO SARZE

Lot {Cislo}

8.

OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

50 ml

250 ml
500 ml

15




UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE (ETIKETE)
ROZPUSTADLA

Liekovka s 50 ml, 250 ml alebo 500 ml: Hipracell

1.

NAZOV ROZPUSTADLA

HIPRACELL rozpustadlo na oralnu aplikaciu sprejom pre kurcata

2. CIECOVE DRUHY
Kurcata.
3. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.Hruby spre;j.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

4.

DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

5.

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat chladené.
Chranit’ pred mrazom.

6.

NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.

CISLO SARZE

Lot {cislo}

8.

OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

50 ml

250 ml
500 ml
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

EVANT suspenzia a rozpustadlo na ordlnu aplikaciu sprejom pre kurcata

A Zlozenie

Udinné latky:

Jedna davka (0,007 ml) nezriedenej vakciny obsahuje :

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

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

Suspenzia: biela zakalena suspenzia.
Rozpustadlo: tmavohnedy roztok.
3. Cielové druhy

Kurcata.

4. Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu kurciat od 1 dna zivota na obmedzenie vyskytu intestinalnych 1ézii a tvorby
oocyst spojenych s kokcidiézou vyvolanou kmenmi Eimeria acervulina, Eimeria maxima, Eimeria
mitis, Eimeria praecox a Eimeria tenella a na znizenie klinickych priznakov (hnacky) spojenych s
kmenmi Eimeria acervulina, Eimeria maxima a Eimeria tenella.

Nastup imunity: 2 tyzdne po vakcinacii.
Trvanie imunity: 9 tyzdiiov po vakcinacii v prostredi, v ktorom je mozné recyklovanie oocyst.

5. Kontraindikacie

Ziadne.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Okrem kurc¢iat vakcina nechrani iné druhy proti kokcididze a je Géinna len proti uvedenym kmenom
Eimeria. Tento produkt je urCeny na vakcinaciu len kratko zijucich kurciat. Nie su k dispozicii ziadne
udaje o ochrane dlhsie Zijucich vtakov, ako st budice nosnice/chovné jedince.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Vakcinovat len zdravé kurcata.

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

Na zniZenie terénnej infekcie sa odporuca tiplne odstraiiovat’ podstielku a chovné priestory a stuvisiaci
materidl, ktoré si v kontakte s vakcinovanymi kurcatami, Cistit’ medzi vyrobnymi cyklami.
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Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
Po pouziti si umyt a vydezinfikovat’ ruky a umyt a vydezinfikovat’ aj pouzité néstroje a zariadenia.

Nosnice:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky. Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky
ani u chovnej hydiny a pocas 4 tyzdnov pred zaciatkom znasky.

Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakecii:

Nie su dostupné informéacie o bezpecnosti a uc¢innosti tejto imunologického veterinarneho lieku, ak je
pouzity s inym veterinarnym liekom. 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 vakcinacii kurciat tymto produktom prostrednictvom potravy alebo vody sa
nesmu pouzivat’ zZiadne antikokcidialne latky, ani iné prostriedky s antikokcidialnou aktivitou. Mohlo
by to branit’ spravnej replikacii oocyst vakciny a nasledne rozvoju spolahlivej imunity. Okrem toho,
trvanie imunity zavisi od prostredia, v ktorom je mozné recyklovanie oocyst, Pri rozhodovani, ¢i
pouzivat antikokcidialne latky v obdobi po 3 tyzdiloch od vakcinicie, sa preto musi zvazit
potencialny negativny dopad na trvanie imunity tohto produktu.

Predavkovanie:
Po silnom predavkovani (10-ndsobnom) sa obycajne pozorovali mierne, klinické priznaky
kokciodiézy bez akychkol'vek nasledkov na finalnu vykonnost’ .

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesSat’ s inym veterinarnym liekom, okrem rozpustadla dodavaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.

7.  Neziaduce ucinky
Kurcata:
Ziadne.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tudajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Jedna davka vakciny (0,007 ml) od 1. dna zivota.

Peroralne pouzitie.

Spdsob podania je hrubym sprejom.

9. Pokyn o spravnom podani

Podava sa pomocou hrubého spreja s pouzitim vhodného zariadenia (podany objem: 28 ml/100

kurciat, velkost’ kvapdcok: 200 — 250 pm a pracovny tlak: 1,5 az 3 bar). Pred zaciatkom pripravy
roztoku spreja pripravit’ ¢istil nadobu s dostatocnym objemom na pripravu zriedenej suspenzie
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vakciny. Vakcinu zriedit’ prisluSnymi objemami rozpustadla (HIPRAMUNE T alebo HIPRACELL) a
vody podl'a nasledujucej tabul’ky:

ll;gsg; VODA VAKCINA Rozpustadlo CEIEESDZY
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

Liekovku s rozpustadlom (HIPRAMUNE T alebo HIPRACELL) pretrepat. Obsah lickovky zriedit’ s
¢istou vodou s izbovou teplotou a vyliat’ do vhodnej nadoby.

Liekovku s vakcinou (EVANT) pretrepat’ a obsah zriedit’ do rozpustadla a vodného roztoku. Po
zriedeni sa ziska fialkasta suspenzia.

Do zasobnika sprejovacieho zariadenia naliat’ vSetku pripravenu suspenziu vakciny.

Suspenziu zriedenej vakciny kontinualne homogenizovat’ pomocou magnetického miesadla pocas
podavania vakciny kur¢atdm vo forme hrubého spreja.

Na zlepsenie rovnomernosti vakcincie ponechat’ kurcatd v prepravnom boxe minimalne 1 hodinu, aby
pozili vSetky vakcinacné kvapocky.

Po uplynuti tohto ¢asu umiestnit’ kurcata opatrne na podstielku a pokra¢ovat’ v obvyklych postupoch.

Zariadenie treba po kazdom pouziti vycistit. Spravnu dezinfekciu a udrzbu zariadenia
zabezpecitpodla pokynov vyrobcu.
10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 © C). Chranit pred svetlom

Cas pouzitel'nosti po zriedeni podl'a navodu: 10 hodin.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a na Stitku. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

Registracné Cisla:
EU/2/18/233/001-006

Velkosti balenia:

Lepenkova skatul'a s jednou liekovkou obsahujacou 7 ml (1 000 davok) vakciny EVANT a jednou
liekovkou obsahujucou 50 ml rozptstadla HIPRAMUNE T.

Lepenkova skatula s jednou liekovkou obsahujucou 35 ml (5 000 davok) vakciny EVANT a jednou
liekovkou obsahujucou 250 ml rozpustadla HIPRAMUNE T.

Lepenkova skatul’a s jednou liekovkou obsahujucou 70 ml (10 000 davok) vakciny EVANT a jednou
liekovkou obsahujticou 500 ml rozpuastadla HIPRAMUNE T.

Lepenkovéa skatula s jednou liekovkou obsahujiicou 7 ml (1 000 davok) vakciny EVANT a jednou
liekovkou obsahujticou 50 ml rozptistadla HIPRACELL.

Lepenkova skatul’a s jednou liekovkou obsahujucou 35 ml (5 000 davok) vakciny EVANT a jednou
liekovkou obsahujiucou 250 ml rozpustadla HIPRACELL.

Lepenkova Skatul’a s jednou liekovkou obsahujicou 70 ml (10 000 davok) vakciny EVANT a jednou
liekovkou obsahujiucou 500 ml rozpustadla HIPRACELL.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov

{DD/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 0¢inky:

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

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

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom licku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

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
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary
tel:+34

Peny6auka bunarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCITIAHUA

Tem: +34 972 43 06 60

Ceska republika

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

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335223

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.

Agm@. AOnvav 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Ko,loviég - AOHNA - EAAAY

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

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

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91
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Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIUM

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

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 Diisseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 - 0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450



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

sland

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

Kvmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Aeweopog Aa ZéNPa 135, Auep
TCpoéva 17170

[omavia

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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Roménia

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

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

17170 Amer (Girona)

SPANDJA

Tel: +34 972 43 06 60

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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