SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HuveGuard NB peroralna suspenzia pre kurcata

2. KVALITATiIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE
Kazda davka 0,025 ml obsahuje:

U¢inné latky:

Sporulujuce oocysty z prekocidoznych kmenov Eimeria species:

Eimeria necatrix, kmeni mednec 3+8, zivé 100-310 oocyst*
Eimeria brunetti, kmen roybru 3+28, Zivé 50-155 oocyst*

* Podl'a postupu vyrobcu na pocitanie in vitro V ¢ase mieSania a pri uvolneni

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Fosfore¢nan sodny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Polysorbat 80

Voda na injekcie

Bezfarebna az biela alebo svetlo bézova suspenzia, po potraseni.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 CiePové druhy

Kurcata.

3.2 Indikécie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizéciu kurciat, na znizenie infekcie a klinickych priznakov kokcididzy sposobenej E.
necatrix a E. brunetti.

Nastup imunity: 21 dni po vakcinacii.
Trvanie imunity: nebolo stanovené.



3.3 Kontraindikacie

Nie st.

3.4 Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Vakcina obsahuje zivé oocysty kokcidii a budovanie imunity je zavislé na replikacii vakcina¢nych
kmetiov v kurcatach.

Oocysty je zvyCajne mozné najst’ V gastrointestindlnom trakte vakcinovanych vtdkov po 1-3 tyzdiloch
¢i viac po vakcinacii. Tieto oocysty su S najvac¢Sou pravdepodobnostou vakcinacné oocysty, ktoré u
vtakoV recykluju cez podstielku. Recyklacia oocyst je potrebna na vyvoj imunity a trvalej ochrany.

Vzhl'adom na to, ze ochrana proti kokcidiove] infekcii sa zvySuje vystavenim prirodzenej zatazi,
pristup k akémukol'vek terapeutickému prostriedku s anti-kokcidialnym u¢inkom kedykol'vek po
vakcinacii méze nepriaznivo ovplyvnit’ vyvoj imunity. Toto zostava dolezité pocas celého zivota
kurc¢ata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

itné op i zpecné pouzivanie u ciel'ovy V!
Osobitné opatrenia na bezpec¢né po anie u cielovych druho

Kurc¢ata musia byt chované vylu¢ne na podstielke.
Aby sa znizila moznost’ vystavenia kokcididm pred nastupom imunity, je nutné odstranit’ podstielku a
priestory s kur¢atami riadne vy¢istit' medzi chovnymi cyklami.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pri rozprasovani vakciny na kuréata alebo na krmivo, musi osoba manipulujuca s liekom pouzivat’
osobné ochranné pomdcky skladajuce sa z dobre priliehajiicej masky a ochrannej pomocky na oci.

Po pouziti si umyte a vydezinfikujte ruky a nastroje.

3.6  Neziaduce ucinky

Kurcata: nie st zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je ddlezité. Umoziiuje priebezné 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 v
pisomnej informacii pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas znaSky. NepouZzivat’ u nosnic pocas znasky
a pocas 4 tyzdiov pred zaciatkom znasky.



3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nepodavat” akykol'vek iny antikokcidialny liek vratane sulfonamidov, pred alebo po vakcinacii,
pretoze jeho podanie bude mat’ negativny vplyV na imunitu, ktora je zavisla na opitovnych cykloch
oocyst V prostredi.

Nie st dostupné informacie o bezpeénosti a uéinnosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie 0 pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov .

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralna forma (sprej na vtaky, sprej na krmivo , v pitnej vode).

Vakcina¢ny rezim:

Sprej na vtaky, a sprej na krmivo: jednu davku vakciny podat’ kazdému kuréat'u od 1 dna Zivota.

V pitnej vode: jednu davku vakciny podat’ kazdému kurcat'u od 3 dia Zzivota.

Po otvoreni 30 ml liekovky, s obsahom bud’ 1000 alebo 5000 davok, sa musi pouzit’ cely obsah.
Podanie formou spreja na krmivo

Dostatocné mnozstvo pociatocného krmiva pre kurcatd v prvych 12-24 hodinach Zivota sa ma polozit’
na papier alebo plast na podlahu, kde st kurcata ustajnené.

Pred pouzitim resuspendovanych oocyst potrepat’ intenzivne liekovkou s vakcinou po dobu 30 sekund.
Rozpustit’ vakcinu vo vode v pomere priblizne 1000 davok na 1 liter vody (5000 davok na 5 litrov).
Vyplachnut' lieckovku 3x vodou, aby sa zaistilo, Ze v liekovke Ziadne oocysty nezostali. Rozprasit’
suspenziu oocyst rovnomerne na povrch krmiva hrubym nastrekom. Zaistit’ pravidelné pokrytie
celkového povrchu plochy krmiva dostupného pre kurcata. Pretrepavat’ zasobnik aplikatora pravidelne
po celt dobu sprejovania, aby sa zabranilo usadeniu oocyst. Ubezpecit’ sa, Ze vSetko dostupné krmivo
je osetrené a celkovy pocet dispenzovanych davok zodpoveda poctu ustajnenych vtakov.

Vakcina sa md okamzite po nariedeni na pouzitie nastriekat’ na krmivo a vtaci sa maju ustajnit’
s okamzitym pristupom ku krmivu.

Po skonzumovani oSetreného krmiva sa ma pokracovat’ beznym krmivom.

Odportca sa monitorovat prijem krmiva a spravanie vtakov a tato vakcinu aplikovat az po
predpokladanom primeranom prijme krmiva.

Podanie v pitnej vode

Na podanie vakciny sa musia pouzit’ napajacky.

Poskytovat’ dostatocny pocet napajaciek a priestor na pitie tak, aby vsetky kurcata mali
pristup k vode s vakcinou, a dostali tak spravnu davku.

Napéjacky umiestnit’ rovnomerne v priestore, kde st umiestnené kurcata.

2-4 hodiny pred vakcinaciou nepodavat’ vodu.

Priprava roztoku xantanovej gumy:

Moze sa pouzit’ komeréne dostupna xantanova guma.

Na 1000 davok pouzit’ 3 litre ¢istej pitnej vody izbovej teploty vo vhodnej nadobe a rozpustit’ v nej 59
xantanovej gumy.

Na 5000 davok pouzit’ 15 litrov ¢istej pitnej vody izbovej teploty vo vhodnej nadobe a rozpustit’ v nej
25 g xantdnovej gumy.

Pripravit’ suspenziu vakciny nasledovne:



Na resuspendovanie oocyst, silno potriast’ liekovkou s vakcinou. Otvorit’ liekovku a naliat’ cely jej
obsah do Cistej pitnej vody izbovej teploty: 2 litre na 1000 davok a 10 litrov na 5000 davok. Liekovku
vyplachnut’ 3-krat vodou a zabezpecit tak vyplachnutie vSetkych oocyst z liekovky. Potriast’ 2 litrami
(1000 davok) alebo 10 litrami (5000 davok) ziskanej suspenzie vakciny a postupne preniest do
pripraveného roztoku xantanovej gumy, dokladne zamiesat, aby sa zabezpecila homogénnost’ zmesi.
ZmieSanie roztoku xantanovej gumy spolu sO suspenziou vakciny sposobi vytvorenie kone¢ného
mnozstva 5 litrov (na 1000 davok) alebo 25 litrov (na 5000 davok) suspenzie vakciny a xantanovej
gumy. Naliat’ suspenziu vakciny a Xxantanovej gumy do zariadenia na pitie.

Podanie postrekom na kurcata
Na kazdych 100 vtakov sa ma pripravit’ davka asi 24 ml (0,24 ml na vtaka) hrubého nastreku.

Pri postreku kur¢iat pouzit’ farbivo briliantova modra (E133).

Priprava farebného rozpustadla:

Na 1000 davok vziat’ 240 ml vody vo vhodnej nadobe a pridat’ farbivo briliantova modra (E133) v
koncentracii 0,01% w/v.

Na 5000 davok vziat’ 1200 ml vody vo vhodnej nadobe a pridat’ farbivo briliantova modra (E133) v
koncentracii 0,01% w/v.

Priprava a podanie suspenzie vakciny:

Silno pretrepat’ lickovku s 1000- alebo 5000- davkami, aby sa resuspendovali oocysty.

Pridat’ cely obsah liekovky do rozptstadla a riadne premiesat. Aby sa v liekovke nezostali ziadne
oocysty, vyplachnut’ ju 2x az 3x rozpustadlom. Naplnit’ zasobnik na vakcinu v sprejovacom zariadeni
celym pripravenym objemom. Priebezne udrziavat homogenitu suspenzie vakciny. Tlak v
sprejovacom zariadeni ma byt 3 bary. Sprejovacie zariadenie musi vytvarat’ kvapocky s velkost'ou
>100 pm.

Na zlepsenie rovnomernosti vakcinacie drzat’ kurcata v klietkach po dobu aspon 1 hodiny, aby prehltli
vSetky kvapdcky s vakcinou. Zabezpecit' dostatocné osvetlenie, aby kurcatd boli v bdelom stave a
kvapdcky ozobali zo seba aj navzajom.

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

Ziadne nepriaznivé u¢inky neboli pozorované po podani 10-nasobnej davky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom

obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12  QOchranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QI01ANO1

Na podporu aktivnej Specifickej imunity voc¢i divokym kmenom E. necatrix a E. brunetti pri poziti
kurc¢atami. Po vakcinacii nasleduje kontinualna a celozivotna recirkuldcia vakcinalnych oocyst u
vtakov cez podstielku. Tato recirkulacia oocyst vedie k rozvoju imunity a trvalej ochrany proti obom
divokym kmeniom Eimeria.



5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mie$at’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas poutzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 22 tyzdiov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni podl'a navodu: 4 hodiny

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

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

Neuchovavat’ v mraznicke.

Chranit pred svetlom.

54 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

Liekovka 30 ml z polyetylénu nizkej hustoty (LDPE) so $edou zatkou z butylkaucuku a s hlinikovym
uzaverom s 1000 alebo 5000 davkami.

Velkosti balenia:

Karténova Skatula s 1 liekovkou po 1000 davok

Karténova Skatula s 1 liekovkou po 5000 davok

Karténova Skatula s 5 liekovkami po 1000 davok

Karténova Skatula s 5 liekovkami po 5000 davok

Karténova Skatul’a s 10 liekovkami po 1000 davok

Karténova Skatul’a s 10 liekovkami po 5000 davok

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

55 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veteriniarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody <ani odpadu v domacnostiach>.

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

spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma

7.  REGISTRACNE CiSLO(A)

97/037/MR/16-S



8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

08/08/2016

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

01/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterindrnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

A. OZNACENIE OBALU

Kartonova Skatula

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HuveGuard NB peroralna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

V jednej davke:
Eimeria necatrix, kmen mednec 3+8, Zivé
Eimeria brunetti, kmern roybru 3+28, Zivé

100-310 oocyst
50-155 oocyst

3.  VELEKOST BALENIA

1000 davok

5 x 1000 davok
10 x 1000 davok
5000 davok

5 x 5000 davok
10 x 5000 davok

4, CIECOVE DRUHY

Kurcata.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {den/mesiac/rok}

Po prvom prepichnuti zatky ihned’ pouzit’.

Po prvom nariedeni pouzit’ do 4 hodin.




9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatelov.

| 11.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA®

Len pre zvierata.

| 12.  OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/037/MR/16-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

1 liekovka s 1000 davkami; 1 liekovka s 5000 davkami

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HuveGuard NB

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

V jednej davke:
E. necatrix 100-310 oocyst
E. brunetti 50- 155 oocyst

| 3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {def/mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky ihned’ pouzit’.

1000 davok
5000 davok

8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA®

Len pre zvierata.



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

HuveGuard NB peroralna suspenzia pre kurcata

2. ZloZenie

Kazda davka 0,025 ml obsahuje:

U¢inné latky:

Sporulujuce oocysty z prekocidoznych kmenov Eimeria species.:

Eimeria necatrix, kmen mednec 3+8, zivé 100-310 oocyst*
Eimeria brunetti, kmer roybru 3+28, zivé 50-155 oocyst*

* Podl'a postupu vyrobcu na pocitanie in vitro V ¢ase mieSania a pri uvolneni
Bezfarebna az biela alebo svetlo bézova suspenzia, po potraseni.

Bt Cielové druhy

Kurcata.

4. Indikacie na pouZitie

Na aktivnu imunizédciu kurciat, na znizenie infekcie a klinickych priznakov kokcididézy spdsobenej
E.necatrix a E.brunetti.

Nastup imunity: 21 dni po vakcinacii.
Trvanie imunity: nebolo stanovené.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat len zdravé zvierata.

Vakcina obsahuje Zivé oocysty kokcidii a budovanie imunity je zavislé na replikacii vakcina¢nych
kmetiov Vv kurcatach.

Oocysty je zvyCajne mozné najst’ v gastrointestinadlnom trakte vakcinovanych vtakov po 1-3 tyzdioch
¢i viac po vakcinacii. Tieto oocysty su s najvacSou pravdepodobnostou vakcinacné oocysty, ktoré u
vtakov recykluju cez podstielku. Recyklacia oocyst je potrebna na vyvoj imunity a trvalej ochrany.

Vzhl'adom na to, Ze ochrana proti kokcidiovej infekcii sa zvySuje vystavenim prirodzenej zatazi,
pristup k akémukol'vek terapeutickému prostriedku s anti-kokcidialnym u¢inkom kedykol'vek po
vakcinacii moZe nepriaznivo ovplyvnit vyvoj imunity. Toto zostava dolezité pocas celého Zivota
kurcata.
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Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Kurc¢ata musia byt chované vylu¢ne na podstielke.

Aby sa znizila moznost’ vystavenia kokcididm pred nastupom imunity, je nutné odstranit’ podstielku a
priestory s kur¢atami riadne vy¢istit' medzi chovnymi cyklami.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podédvajuica liek zvieratdm:

Pri rozprasovani vakciny na kurcata alebo na krmivo, musi osoba manipulujica s liekom pouzivat’
osobné ochranné pomocky skladajuce sa z dobre priliehajucej masky a ochrannej pomdocky na oci.
Po pouziti si umyte a vydezinfikujte ruky a nastroje.

Nosnice:
Bezpecnost’ veterindrneho lieku nebola potvrdena pocas znasky. Nepouzivat’ u nosnic poc€as znasky
a pocas 4 tyzdnov pred zaciatkom znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nepodavat akykol'vek iny antikokcidialny liek vratane sulfonamidov, pred alebo po vakcinacii,
pretoze jeho podanie bude mat’ negativny vplyv na imunitu, ktora je zavisla na opitovnych cykloch
oocyst v prostredi.

Nie st dostupné informacie 0 bezpe¢nosti a uCinnosti tejto vakciny, ak je pouzitad sinym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie 0 pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt’ preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych pripadov .

Predévkovanie:
Ziadne nepriaznivé t€inky neboli pozorované po podani 10-nasobnej davky.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mie$at’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. NezZiaduce ucinky
Kurcata: nie sa zname.

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

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a liegiv,
Biovetska 34, 949 01 Nitra,

Slovenska republika,

Tel.: +421 37 69 33 541,

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk,

webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Peroralna forma (sprej na vtaky, sprej na krmivo, v pitnej vode).
Vakcinacny rezim:
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Sprej na vtaky, a sprej na krmivo: jednu davku vakciny podat’ kazdému kurcat'u od 1 dia Zivota.
V pitnej vode: jednu davku vakciny podat’ kazdému kurcat'u od 3 dia zivota.

9. Pokyn o spravnom podani

Kazda metdda podavania pouziva 30 ml liekovky, ktoré obsahuji bud’ 1000 alebo 5000 davok
vakciny. Po otvoreni liekovky sa musi pouzit’ cely obsah.

Podanie formou spreja na krmivo

Dostato¢né mnozstvo pociatoéného krmiva pre kurcata v prvych 12-24 hodinach Zivota sa ma polozit’
na papier alebo plast na podlahu, kde st kurcata ustajnené.

Pred pouzitim resuspendovanych oocyst potrepat’ intenzivne liekovkou s vakcinou po dobu 30 sekund.
Rozpustit’ vakcinu vo vode v pomere priblizne 1000 davok na 1 liter vody (5000 davok na 5 litrov).
Vyplachnut' lieckovku 3x vodou, aby sa zaistilo, Ze v liekovke Ziadne oocysty nezostali. Rozprasit’
suspenziu oocyst rovnomerne na povrch krmiva hrubym nastrekom. Zaistit' pravidelné pokrytie
celkového povrchu plochy krmiva dostupného pre kurcata. Pretrepavat’ zasobnik aplikatora pravidelne
po celu dobu sprejovania, aby sa zabranilo usadeniu oocyst. Ubezpecit’ sa, ze vSetko dostupné krmivo
je osetrené a celkovy pocet dispenzovanych davok zodpoveda poctu ustajnenych vtakov.

Vakcina sa md okamzite po nariedeni na pouzitie nastriekat’ na krmivo a vtaci sa maju ustajnit’
s okamzitym pristupom ku krmivu.

Po skonzumovani oSetreného krmiva sa mé pokracovat’ beznym krmivom.

Odportca sa monitorovat prijem krmiva a spravanie vtakov a tato vakcinu aplikovat az po
predpokladanom primeranom prijme krmiva.

Podanie v pitnej vode

Na podanie vakciny sa musia pouZit’ napajacky.

Poskytovat’ dostatoény pocet napajaciek a priestor na pitie tak, aby vSetky kurcata mali
pristup k vode s vakcinou, a dostali tak spravnu davku.

Napajacky umiestnit’ rovnomerne v priestore, kde su umiestnené kurcata.

2-4 hodiny pred vakcinaciou nepodavat’ vodu.

Priprava roztoku xantanovej gumy:

Mobze sa pouzit komercne dostupnd xantanova guma.

Na 1000 davok pouzit' 3 litre Cistej pitnej vody izbovej teploty vo vhodnej nadobe a rozpustit’ v nej 5¢
xantanovej gumy.

Na 5000 davok pouzit’ 15 litrov Cistej pitnej vody izbovej teploty vo vhodnej nadobe a rozpustit’ v nej
25 g xantanovej gumy.

Pripravit’ suspenziu vakciny nasledovne:

Na resuspendovanie oocyst, silno potriast’ liekovkou s vakcinou. Otvorit’ liekovku a naliat’ cely jej
obsah do ¢istej pitnej vody izbovej teploty: 2 litre na 1000 davok a 10 litrov na 5000 davok. Liekovku
vyplachnut’ 3-krat vodou a zabezpecit tak vyplachnutie vSetkych oocyst z liekovky. Potriast’ 2 litrami
(1000 davok) alebo 10 litrami (5000 davok) ziskanej suspenzie vakciny a postupne preniest do
pripraveného roztoku xantanovej gumy, dokladne zamiesat’, aby sa zabezpecila homogénnost’ zmesi.
ZmieSanie roztoku xantanovej gumy spolu sO suspenziou vakciny sposobi vytvorenie konecného
mnozstva 5 litrov (na 1000 davok) alebo 25 litrov (na 5000 davok) suspenzie vakciny a xantanovej
gumy. Naliat’ suspenziu vakciny a xantanovej gumy do zariadenia na pitie.
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Podanie postrekom na kurcéata

Na kazdych 100 vtakov sa ma pripravit’ davka asi 24 ml (0,24 ml na vtdka) hrubého nastreku.
Pri postreku kur¢iat pouzit’ farbivo briliantova modra (E133).

Priprava farebného rozpustadla:

Na 1000 davok vziat’ 240 ml vody vo vhodnej nadobe a pridat’ farbivo briliantovd modra (E133) v
koncentracii 0,01% w/v.

Na 5000 davok vziat’ 1200 ml vody vo vhodnej nadobe a pridat’ farbivo briliantova modra (E133) v
koncentracii 0,01% w/v.

Priprava a podanie suspenzie vakciny:

Silno pretrepat’ lickovku s 1000- alebo 5000- davkami, aby sa resuspendovali oocysty.

Pridat’ cely obsah liekovky do rozptstadla a riadne premiesat. Aby sa v liekovke nezostali ziadne
oocysty, vyplachnut’ ju 2x az 3x rozpustadlom. Naplnit’ zasobnik na vakcinu v sprejovacom zariadeni
celym pripravenym objemom. Priebezne udrziavat homogenitu suspenzie vakciny. Tlak v
sprejovacom zariadeni ma byt 3 bary. Sprejovacie zariadenie musi vytvarat’ kvapocky s velkost'ou
>100 pm.

Na zlepsenie rovnomernosti vakcinacie drzat’ kurcata v klietkach po dobu aspoii 1 hodiny, aby prehltli
vSetky kvapdcky s vakcinou. ZabezpecCit' dostatocné osvetlenie, aby kurcatd boli v bdelom stave a
kvapdcky ozobali zo seba aj navzajom.

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). Neuchovavat’ v mraznicke. Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: ihned pouzit.

Cas pouzitel'nosti po nariedeni podla ndvodu: 4 hodiny.

12. Speciilne opatrenia na likvidiciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou <alebo domovym odpadom>.

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

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s <veterindrnym lekdrom> <alebo>
<lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
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Velkosti balenia:

Kartonova Skatula s 1 liekovkou po 1000 davok
Kartonova Skatula s 1 liekovkou po 5000 davok
Kartonova Skatula s 5 liekovkami po 1000 davok
Kartonova Skatula s 5 liekovkami po 5000 davok
Kartonova Skatula s 10 liekovkami po 1000 davok
Kartonova Skatula s 10 liekovkami po 5000 davok

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
01/2025

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce U¢inky:
Huvepharma

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgicko

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Street

4550 Pesthera

Bulharsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce ucéinky:
BIOFERM CZ spol. s r.0.

Banskobystricka 55

CZ-621 00 Ceska republika

Tel. +420 541 422 550

17. DalSie informacie
Po vakcinacii nasleduje kontinuélna a celozivotna recirkuldcia vakcinalnych oocyst u

vtakov cez podstielku. Tato recirkulacia oocyst vedie ku vzniku odolnosti a trvalej ochrany proti
Styrom divokym kmenom Eimeria.
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