ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HuveGuard MMAT suspensie pentru suspensie orala pentru giini.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA :
Fiecare dozd de 0,025 ml contine:
Substanta activa:

Oochisti sporulati derivati din doud tulpini precoce de Eimeria spp:

Eimeria acervulinag, tulpina RA 3420, vii 50 — 139 oochisti*
Eimeria maximai, tulpina MCK+10, vii 100 - 278 oochisti*
Eimeria mitis, tulpina Jormit 3+9, vii 100 - 278 oochisti*
Eimeria tenella, tulpina Rt 3 + 15), vii 150 - 417 oochisti*

* In conformitate cu procedura de numdrare in vitro a producitorului in momentul dozarii si al
eliberararii.

Excipienti):

Comporzitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Clorura de sodiu

Clorurd de potasiu

Fosfat disodic

Dihidrogenfosfat de potasiu
Polisorbat 80

Apa pentru preparate injectabile

Suspensie incolor# pana la alba si apoi bej deschis cand este agitata.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pui de gédina.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a puilor de gdina in vederea reducerii infectiilor i semnelor clinice de
coccidiozd cauzati de E. acervulina, E. maxima, E. mitis si E. tenella.

Instalarea imunitatii: 21 de zile de la vaccinare.
Durata imunitatii: nu a fost stabilita.

3.3 Contraindicatii
Nu exista.
3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sénatoase.



Vaccinul contine oochisti vii si depinde de replicarea tulpinilor vaccinale la puii de gaind in vederea
dezvoltarii imunitatii.

. . A
Esfé \normal si se giiseascd oochisti in tractul gastrointestinal al pasdrilor vaccinate timp de 1-3
saptimani sau mai mult de la vaccinare. Acesti oochisti sunt cel mai probabil oochisti vaccinali, care
sunt recirculati de pasari prin agternut. Recircularea oochistilor este necesara pentru dezvoltarea

imunitatii si pentru o protectie continua.

Din moment ce protectia impotriva infectiei coccidiene dupa vaccinare este intdrita de infectiile
naturale, accesul la oricare produse terapeutice cu activitate anticoccidiald dupa vaccinare poate s
afecteze negativ dezvoltarea imunitatii.

Acest lucru este important pe toatd durata de viati a puilor de gdina.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Puii trebuie crescuti strict la sol, pe asternut.
Pentru a reduce sansele unei infectii coccidiene care poate si apara inainte de instalarea imunitatii,
asternutul trebuie indepértat, iar adapostul puilor trebuie curitat complet intre ciclurile de crestere.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Cand administreaza vaccinul prin pulverizarea puilor de giina sau pulverizarea pe furaj, operatorul
trebuie si poarte echipament de protectie individuala alcatuit dintr-o mascd bine potrivitd i protectie
pentru ochi.

Spilati si dezinfectati mainile si echipamentul dupi utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii

nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Pasari ouatoare:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul ouatului. Nu se utilizeaza la
pisiri in perioada de ouat si in interval de 4 saptamani inainte de inceperea perioadei de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se vor administra produse anticoccidiene, inclusiv sulfonamide, inainte sau dupa vaccinare,
deoarece poate fi afectatd negativ imunitatea, care depinde de recircularea oochistilor in mediu.
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Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu

alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizdrii acestui vaccin Tnainte sau dupi orlcare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Cii de administrare si doze < e
Utilizare oralé (pulverizare pe pasari, pulverizare pe furaje si in apa de baut)

Program de vaccinare:

Pulverizarea pasarilor si pulverizarea pe furaj: administrati o doza de vaccin fiecirui pui de gdina
incepand cu varsta de 1 zi.

Apa de baut: administrati o doza de vaccin fiecdrui pui de gaina incepand cu vérsta de 3 zile.

Odata deschis flaconul de 30 ml continind 1000 sau 5000 de doze, trebuie utilizat intregul continut.
Administrarea prin pulverizare pe furaj

Furajul starter pentru primele 12-24 ore ale puilor de giina trebuie intins pe hartie sau plastic de-a
lungul halei pe asternut.

Agitati cu putere flaconul cu vaccin timp de 30 de secunde inainte de utilizare, pentru a asigura
resuspensia oochigtilor. Diluati vaccinul in apa, circa 1000 de doze la 1 litru de ap# (5000 de doze la 5
litri). Pentru a va asigura cd toti oochigtii sunt indepértati din flacon, clatiti flaconul de 3 ori cu apa.
Pulverizati suspensia de oochisti in mod uniform deasupra furajului utilizind un pulverizator obisnuit.
Asigurati o acoperire controlata a suprafetei totale de furaj disponibile pentru puii de giina. Agitati in
mod regulat rezervorul aplicatorului in tot timpul pulverizirii pentru a evita sedimentarea oochistilor.
Asigurati-va ci tot furajul disponibil este tratat, iar numdrul total de doze utilizate corespunde
numadrului de pésari din hala.

O dati vaccinul diluat in vederea utilizarii, trebuie pulverizat imediat pe furaj si pasarile trebuie s
aiba acces la méancare imediat.

Dupa ce intreg furajul tratat a fost consumat, programul normal de hrénire poate fi reluat.

Se recomandd monitorizarea consumului de furaje si a comportamentului pasarilor si si se aplice
vaccinul prin aceastd metodd numai dupa ce se preconizeaza un consum adecvat de furaje.

Administrarea prin apd de baut

Pentru administrarea vaccinului, trebuie utilizate liniile de adapare.

Asigurati un numar adecvat de linii de adépare si un spatiu adecvat de adapare astfel incét toti puii sa
aiba acces la apa cu vaccin si astfel s& primeasca astfel doza corecta.

Amplasati liniile de addpare in mod uniform 1n zona unde sunt adapostiti puii de gdina.

Puii de gé@ina ar trebui Insetati cu circa 2—4 ore Tnainte de administrarea vaccinului.

Pregitirea solutiei cu gumi de xantan:

Poate fi utilizatd guma de xantan disponibild in comert.

Pentru 1000 de doze, turnati 3 litri de apd de baut curata la temperatura camerei intr-un recipient
potrivit si dizolvati 5 g de guma de xantan.

Pentru 5000 de doze, turnati 15 litri de apa de baut curati la temperatura camerei intr-un recipient
potrivit si dizolvati 25 g de gumé de xantan.

Preparati suspensia de vaccin dupd cum urmeaza:

Agitati cu putere flaconul de vaccin pentru a asigura resuspensia oochistilor. Deschideti flaconul si
turnati intregul continut in apa de bdut curati la temperatura camerei: 2 litri pentru 1000 de doze si 10
litri pentru 5000 de doze. Clititi flaconul de 3 ori cu apa pentru a va asigura ci oochistii au fost
indepartati in intregime. Agitati suspensiile de vaccin obtinute de 2 litri (1000 de doze) sau 10 litri



(5000 de doze) si transferati-le treptat in solutia cu gumd de xantan, amestecand bine pentru a asigura

0 suspensie omogena.
Amestecand solutia de gumi de xantan cu suspensia de vaccin, va rezulta o cantitate finala de

suspensie vaccin-guma de xantan de 5 litri (pentru 1000 de doze) sau 25 de litri (5000 de doze).
Turnati suspensia de vaccin-guma de xantan in sistemul de addpare.

Adminisir’area prin pulverizarea puilor de gdind .
Pentru fiecare 100 de pisiri, trebuie pregatit un volum al dozei de aprox. 24 ml de suspensie (0,24

ml/pasire) in pulverizator obignuit.

Pentru pulverizarea puilor de gaing, utilizati agent de colorare Albastru brilliant(E133).

Prepararea diluantului colorat:

Pentru 1000 de doze, puneti 240 ml de apa intr-un recipient corespunzator si addugati colorantul
Albastru brilliant (E133) la o concentratie de 0,01% (m/v).

Pentru 5000 de doze, puneti 1200 ml de apa intr-un recipient corespunzator si addugati colorantul
Albastru brilliant (E133) la o concentratie de 0,01% (m/v).

Pregitirea si administrarea suspensiei de vaccin:

Agitati cu putere flaconul ce contine 1000 sau 5000 de doze pentru a asigura resuspensia oochistilor.
Adaugati intreg continutul flaconului la diluant si amestecati bine. Clatiti flaconul de 3 ori cu diluant
pentru a vi asigura cd oochistii au fost indepértati in intregime. Puneti intreg volumul preparat in
rezervorul de vaccin al dispozitivului de pulverizare. Mentineti in permanenta omogenitatea suspensiei
de vaccin. Presiunea dispozitivului de pulverizare trebuie s fie de 3 bari. Dispozitivul de pulverizare
trebuie si asigure a marime a picaturilor de >100 pm.

Pentru a asigura o uniformitate mai mare a vaccinarii, tineti puii de gaina in cutie cel putin 1 ord
pentru a-i lisa si ingereze toate picéturile de vaccin. Asigurati-va ca existi suficientd lumina astfel
incat puii si fie treji si s se ciuguleasca pe ei insisi sau intre ei.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupd caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu au observate efecte adverse in urma administrarii unei supradoze de 10 ori mai mare.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QI01ANOI

Pentru a stimula imunitatea specifica activi a tulpinilor silbatice de E. acervulina, E. maxima, E.

tenella si E. mitis. atunci cAnd sunt ingerate de pui. Vaccinarea este urmata de recircularea permanenta

si pe toatd durata vietii a oochistilor vaccinali la paséri prin asternut. Aceasta recirculare a oochistilor

duce la dezvoltarea imunitatii si protectia permanenta impotriva tulpinilor sélbatice ale celor patru
tulpini de Eimeria.



5. INFORMATII FARMACEUTICE

AL
Y

5.1 Incompatibilititi majore

A6
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare. -

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 26
saptamani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 4 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - § °C).
A nu se congela.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 30 ml din polietilena cu densitate mica (LPDE), cu dop gri din cauciuc butil si capac de
aluminiu, contindnd 1000 sau 5000 de doze.

Dimensiunile ambalajelor:

Cutie din carton cu 1 flacon de 1000 de doze

Cutie din carton cu 1 flacon de 5000 de doze

Cutie din carton cu 5 flacoane x 1000 de doze

Cutie din carton cu 5 flacoane x 5000 de doze

Cutie din carton cu 10 flacoane x 1000 de doze

Cutie din carton cu 10 flacoane x 5000 de doze

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Huvepharma NV

7.  NUMARUL(NNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
210085

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:14.09.2016



9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
*10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Infoﬁh‘aﬁi detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



7

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR v B

Cutie din carton

l 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HuveGuard MMAT suspensie pentru suspensie orald

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Pentru fiecare doza:

Eimeria acervulina, tulpina RA 3+20, vii 50 - 139 oochisti*
Eimeria maximai, tulpina MCK+10, vii 100 - 278 oochigti*
Eimeria mitis, tulpina Jormit 3+9, vii 100 - 278 oochisti*
Eimeria tenella, tulpina Rt 3 + 15) , vii 150 - 417 oochisti*

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1000 de doze

5 x 1000 de doze
10 x 1000 de doze
1 x 5000 de doze
5 x 5000 de doze
10 x 5000 de doze

| 4. SPECII TINTA

Pui de géina.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Uz oral.

l 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {zz/ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza imediat.
Dupa diluare, se utilizeaza in interval de 4 ore.

| 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

10



[10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectui inainte de utilizare.

rll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV

( 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210085

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



&

4,
MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALA.ﬁEIz%_PRIMARE
MICI
1 flacon cu 1000 doze, 1 flacon cu 5000 doze //

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HuveGuard MMAT

LZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE

Pentru fiecare dozi:

Eimeria acervulina 50 — 139 oochisti
Eimeria maximai 100 - 278 oochisti
Eimeria mitis 100 - 278 oochisti
Eimeria tenella 150 - 417 oochisti

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARH

Exp. {zz/ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

I 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1000 de doze
5000 de doze

12
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL o

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

HuveGuard MMAT suspensie pentru suspensie orald pentru gaini. P
2.  Compozitie

Fiecare doza de 0,025 m] contine:

Substanta activi:

Oochisti sporulati derivati din doua tulpini precoce de Eimeria spp:

Eimeria acervulina, tulpina RA 3+20, vii 50 — 139 oochisti*
Eimeria maximai, tulpina MCK+10, vii 100 - 278 oochisti*
Eimeria mitis, tulpina Jormit 3+9, vii 100 - 278 oochisti*
Eimeria tenella, tulpina Rt 3 + 15) , vii 150 - 417 oochisti*

* In conformitate cu procedura de numadrare in vitro a producitorului in momentul dozirii si al
eliberararii.

Suspensie incolord pand la alba i apoi bej deschis cand este agitata.
3. Specii tinta

Pui de gaina.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activd a puilor de gaina in vederea reducerii infectiilor si semnelor clinice de
coccidioza cauzatd de E. acervulina, E. maxima, E. mitis si E. tenella.

Instalarea imunitatii: 21 de zile de la vaccinare.
Durata imunitétii: nu a fost stabilita.

5.  Contraindicatii
Nu exista.
6.  Atentiondri speciale

Atentionari speciale:
Vaccinati doar animalele sdnitoase.

Vaccinul contine oochisti vii si depinde de replicarea tulpinilor vaccinale la puii de gdini in vederea
dezvoltarii imunitatii.

Este normal sa se giseascd oochisti in tractul gastrointestinal al pasarilor vaccinate timp de 1-3
saptamani sau mai mult de la vaccinare. Acesti oochisti sunt cel mai probabil oochisti vaccinali, care
sunt recirculati de pasari prin asternut. Recircularea oochistilor este necesara pentru dezvoltarea
imunitatii §i pentru o protectie continua.

Din moment ce protectia impotriva infectiei coccidiene dupa vaccinare este intarita de infectiile
naturale, accesul la oricare produse terapeutice cu activitate anticoccidiala dupa vaccinare poate si
afecteze negativ dezvoltarea imunitatii.



Acest lucru este important pe toatd durata de viata a puilor de gaina.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Puii tfebuie crescuti strict la sol, pe asternut.

Pentru a reduce sansele unei infectii coccidiene care poate sa apara inainte de instalarea imunitatii,
asternutul trebuie indepartat, iar addpostul puilor trebuie curatat complet Intre ciclurile de crestere.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar ia
animale: -

Cand administreazi vaccinul prin pulverizarea puilor de gaind sau pulverizarea pe furaj, operatorul
trebuie si poarte echipament de protectie individuala alcatuit dintr-o masca bine potrivitd si protectie
pentru ochi.

Spalati si dezinfectati miinile si echipamentul dupa utilizare.

Pasari oudtoare:
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul ouatului. Nu se utilizeaza la
pasari in perioada de ouat si in interval de 4 siptdméani inainte de inceperea perioadei de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se vor administra produse anticoccidiene, inclusiv sulfonamide, inainte sau dupa vaccinare,
deoarece poate fi afectatd negativ imunitatea, care depinde de recircularea oochistilor in mediu.

Nu existi informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cind este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare:
Nu au observate efecte adverse in urma administririi unei supradoze de 10 ori mai mare.

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intii medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse ctre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Utilizare orala (pulverizare pe pasari, pulverizare pe furaje si in apa de baut)

Program de vaccinare:

Pulverizarea pasarilor si pulverizarea pe furaj: administrati o doza de vaccin fiecarui pui de gaina
incepand cu vérsta de 1 zi.

Apd de baut: administrati o doza de vaccin fiecarui pui de gaina incepand cu vérsta de 3 zile.
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9, Recomandari privind administrarea corecti S

Odatd deschis flaconul de 30 ml continand 1000 sau 5000 de doze, trebuie utilizat intregul‘jbgr_}ginut.

Administrarea prin pulverizare pe furaj N

Furajul starter pentru primele 12-24 ore ale puilor de gaini trebuie intins pe hartie sau plastic de-a
lungul halei pe asternut .

Agitati eu putere flaconul cu vaccin timp de 30 de secunde inainte de utilizare, pentru a asigura
resuspensia oochigtilor. Diluati vaccinul in apa, circa 1000 de doze la 1 litru de apd (5000 de doze la 5
litri). Clatiti flaconul de 3 ori cu apa pentru a vi asigura ca oochistii au fost indepartati in intregime.
Pulverizati suspensia de oochisti in mod uniform deasupra furajului utilizand un pulverizator obisnuit.
Asigurati o acoperire controlata a suprafetei totale de furaj disponibile pentru puii de gdind. Agitati in
mod regulat rezervorul aplicatorului in tot timpul pulverizirii pentru a evita sedimentarea oochigtilor.
Asigurati-va ca tot furajul disponibil este tratat, iar numarul total de doze utilizate corespunde
numdrului de pasari din hala.

O daté vaccinul diluat in vederea utilizarii, trebuie pulverizat imediat pe furaj si pasarile trebuie si
aibd acces la mancare imediat.

Dupa ce intreg furajul tratat a fost consumat, programul normal de hrénire poate fi reluat .

Se recomandd monitorizarea consumului de furaje si a comportamentului pasarilor si sa se aplice
vaccinul prin aceasti metoda numai dupa ce se preconizeazi un consum adecvat de furaje.

Administrarea prin apa de baut

Pentru administrarea vaccinului, trebuie utilizate liniile de adapare.

Asigurati un numar adecvat de linii de adapare si un spatiu adecvat de adédpare astfel incét toti puii sa
aiba acces la apa cu vaccin si astfel sa primeasca astfel doza corecta.

Amplasati liniile de addpare in mod uniform in zona unde sunt adapostiti puii de gaina.

Puii de gdind ar trebui insetati cu circa 2—4 ore inainte de administrarea vaccinului.

Pregatirea solutiei cu guma de xantan:

Poate fi utilizatd guma de xantan disponibilad in comert.

Pentru 1000 de doze, turnati 3 litri de apa de baut curati la temperatura camerei Intr-un recipient
potrivit si dizolvati 5 g de guma de xantan.

Pentru 5000 de doze, turnati 15 litri de apa de baut curata la temperatura camerei intr-un recipient
potrivit si dizolvati 25 g de guma de xantan.

Preparati suspensia de vaccin dupa cum urmeaza:

Agitati cu putere flaconul de vaccin pentru a asigura resuspensia oochistilor. Deschideti flaconul si
turnati intregul continut in apa de baut curaté la temperatura camerei: 2 litri pentru 1000 de doze si 10
litri pentru 5000 de doze. Clatiti flaconul de 3 ori cu apa pentru a va asigura ca oochistii au fost
indepartati in Intregime. Agitati suspensiile de vaccin obtinute de 2 litri (1000 de doze) sau 10 litri
(5000 de doze) si transferati-le treptat in solutia cu guma de xantan, amestecind bine pentru a asigura
0 suspensie omogena.

Amestecind solutia de guma de xantan cu suspensia de vaccin, va rezulta o cantitate finald de
suspensie vaccin-guma de xantan de S litri (pentru 1000 de doze) sau 25 de litri (5000 de doze).
Turnati suspensia de vaccin-guma de xantan in sistemul de adépare.

Administrarea prin pulverizarea puilor de gdina
Pentru fiecare 100 de pasiri, trebuie pregitit un volum al dozei de aprox. 24 ml de suspensie (0,24
ml/pasare) in pulverizator obignuit.

Pentru pulverizarea puilor de gdina, folositi agent de colorare Albastru brilliant(E133).



Prepararea diluantului colorat:

Pentru 1000 de doze, puneti 240 ml de apa intr-un recipient corespunzator si addugati colorantul
Albastru brilliant (E133) 1a o concentratie de 0,01% (m/v).

Pentru 5000 de doze, puneti 1200 ml de ap intr-un recipient corespunzitor si addugati colorantul
- Albastru brilliant (E133) la o concentratie de 0,01% (m/v).

Pregitirea si administrarea suspensiei de vaccin:

Agitati cu putere flaconul ce contine 1000 sau 5000 de doze pentru a asigura resuspensia oochistilor.
Ad#ugati intreg continutul flaconului la diluant si amestecati bine. Clatiti flaconul de 3 ori cu diluant
pentru a vi asigura cd oochistii au fost indepartati in intregime. Puneti intreg volumul preparat in
rezervorul de vaccin al dispozitivului de pulverizare. Mentineti in permaneta omogenitatea suspensiei
de vaccin. Presiunea dispozitivului de pulverizare trebuie si fie de 3 bari. Dispozitivul de pulverizare
trebuie s asigure a marime a picaturilor de >100 pm.

Pentru a asigura o uniformitate mai mare a vaccindrii, tineti puii de gdina in cutie de cel putin 1 ord
pentru a-i lisa si ingereze toate picaturile de vaccin. Asigurati-va ca existd suficientd lumina astfel
incat puii sa fie treji si s se ciuguleasca pe ei insisi sau intre ei.

10. Perioade de asteptare
Zero zile.
11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C). A nu se congela. A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheta dupd Exp.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 4 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerinele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

210085

Flacon de 30 ml din polietilens cu densitate mica (LPDE), cu dop gri din cauciuc butil si capac de
aluminiu, contindnd 1000 sau 5000 de doze.

Dimensiunile ambalajelor:

Cutie din carton cu 1 flacon de 1000 de doze

Cutie din carton cu 1 flacon de 5000 de doze

Cutie din carton cu 5 flacoane x 1000 de doze

Cutie din carton cu 5 flacoane x 5000 de doze

Cutie din carton cu 10 flacoane x 1000 de doze

Cutie din carton cu 10 flacoane x 5000 de doze
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate.

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgia

+323 28818 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Street

4550 Pesthera

Bulgaria

17.  Alte informatii
Vaccinarea este urmata de recircularea permanent si pe toata durata vietii a oochigtilor vaccinali la

pasdri prin asternut. Aceastd recirculare a oochistilor duce la dezvoltarea imunitatii si protectia
permanenta impotriva tulpinilor sélbatice ale celor patru tulpini de Eimeria.
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