PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku
LIVACOX Q peroralni suspenze

2. SlozZeni

Kazda davka obsahuje:

Lécivé latky:

Sporulované oocysty kokcidii kura domaciho

Eimeria acervulina, kmen CH-P-72/89, zivé 300 - 500
Eimeria tenella, kmen CH-E-A, zivé 300 — 500
FEimeria maxima, kmen J-MN 82/88, zivé 300 - 500
Eimeria necatrix, kmen NH-UK 94/95, Zivé 80— 120

Bélava az Sedobila suspenze.

3. Cilové druhy zviirat

Kur domaci (Gallus domesticus), kufata ve stati 1-10 dni.
4. Indikace pro pouziti

Prevence kokcidiozy vyvolané uvedenymi druhy kokcidii v chovech kura domaciho v klecich a na
podestylce.

Nastup imunity: 10—14 dni po podani ptipravku.

Trvani imunity: celozivotni imunita.

5. Kontraindikace

Podavéani antikokcidik po cely zivot vakcinované driibeze. Nezkrmovat krmiva obsahujici jakakoliv
antikokcidika po celou dobu Zivota dribeze.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl4stni upozornéni:

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Ptipravek je neti€inny proti kokcidioze jinych druht zvitat. Pfi nahodném poziti vakeiny u jinych druhid
zvitat nehrozi zadné nebezpeci.

Pti zasilani uhynulych zvitat na patologicko-anatomické vySetieni je nutné do pruvodniho pfipisu uvést,
ze zvitata byla vakcinovana proti kokcididoze, aby pifi prostém nalezu oocyst nebyla mylné
diagnostikovana kokcididza.

Ve staii 13 a vice dnil se n¢kdy objevuje u kufic, v zavislosti na podminkach odchovu, nekroticka
enteritida, kterda muze byt myln¢ diagnostikovana jako kokcidioza.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:
Krmné smési podané kufatim v dobé od 2 dnli pfed a do 14 dnl po vakcinaci nesméji obsahovat
antikokcidika. Nepodavat sulfonamidy minimalné€ 2 dny pied a 14 dnil po podéni pfipravku.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:
Pti préci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem je zakdzano jist, pit a koufit. Pii nakladani s veterindrnim
lécivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se z rukavic.




Veterinarni 1é¢ivy piipravek obsahuje chloramin B, ktery muze u citlivych osob vyvolat podrazdéni
pokozky nebo dychacich cest.

Nosnice:
Lze pouzit béhem snasky.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavéana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:
Po podani desetinasobné davky nebyly zaznamenany Zadné nezadouci G¢inky, vyjma téch uvedenych
v bodu Nezadouci ucinky.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

7.  Nezadouci ucinky

Kur domaci (Gallus domesticus), kutata ve véku 1 — 10 dni:

Velmi vzacné ZhorSena konverze krmiva!

(<1 zvite / 10 000 osettenych zvirat,
véetng ojedinélych hlaseni):

I — pfechodné, 1-2 tydny po podani piipravku

HIlaseni nezadoucich u¢inku je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho lékare. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci s vyuzitim
kontaktnich udajti uvedenych na konci této pfibalové informace nebo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinku:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz
Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptusob podani
Peroralni podani.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek se podava jednorazové kutratim ve véku 1-10 dni.

terénnimi kmeny kokcidii. Jednodenni kutfata mohou byt vakcinovdna formou hrubého sprejovani
predkladaného drceného granulovaného krmiva, nebo mohou byt jednodenni kufata vakcinovéana
hrubym sprejovanim na povrch téla.

Pro podévani vakciny v napdjeci vode¢ je doporuceny veék kurat 2-5 dnti, kdy je tieba disledné dbat na
kontrolu pfijmu vakciny kufaty.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

V piipadé vakcinace kufat starSich 5 dnt je tfeba ptihlizet k aktualni mife vyskytu patogennich kokcidii
na farmé, které mohou zptisobovat rané infekce a ovlivitovat tak G¢innost nasledné vakcinace.

V pitné vodé:

Pied pouzitim ptipravek fadné protepat. Vakcinovat pouze zdrava zvifata. Zvifata musi piipravek
spotfebovat pfiblizn¢ do 2 hodin, ¢emuz lze napomoci pferuSenim napdajeni 2 hodiny pied podanim
pripravku.

Redeéni je treba prizpiisobit aktudlni spotiebé vody, kterd byva ovlivnéna predevsim starim kurat,
plemenem, teplotou prostredi a dalsimi faktory.

1 mL pripravku = 100 davek:
Orientacné Ize stanovit spotiebu vody pro vakcinaci podle vzorce:
1 L vody/1 den stati kutat/1000 kufat.

P1i pouziti davkovacich zatizeni se vakcina pfidava k pitné vodé v poméru 1:100. Proto je tfeba vakcinu
predem natedit pouze ¢astecne.

Priklad:

Pro vakcinaci 10 000 ¢tyfdennich kutat potfebujeme vakcinu podat ve 40 L pitné vody, kterou kutata
vypiji za cca 2 hod. Potfebnych 10 000 davek vakciny je obsazeno v 100 mL vakciny. Téchto 100 mL
musime natedit na 400 mL, které jsou potom pomoci davkovaciho zafizeni fedény pitnou vodou
v poméru 1:100, takZe kone¢ny objem pitné vody s vakcinou je 40 L.

Desetinasobné piedavkovani nezptisobuje zadné negativni pifiznaky. Pii ndhodném poziti vakciny
jinymi druhy zvifat nehrozi zadné nebezpeci.

Sprejova aplikace v lihnich:
Vhodnost zvoleného sprejovaciho zarizeni konzultujte s vyrobcem vakciny!

Pii sprejovani se vakcina natedi pitnou vodou obsahujici potravinatské barvivo (pro zajisténi optické

kontroly aplikace) a nasprejuje na jednodenni kufata pifimo v pfepravce. Kufata by meéla zlstat

v prepravce po dobu nejméné 3 hodin.

Doporucené redeni:

e Celkovy objem tekutiny ke sprejovani (1 piepravka/100 kufat) je 20 mL, tzn. ze vakcinaéni davka
je obsazena ve 20 mL roztoku (1 mL vakciny= 100 davek + 19 mL pitné vody s barvivem).

e Kurata se sprejuji v pfepravce davkou 1 mL vakciny vzdy pro 100 kufat, a to i v pfipadé, Ze
v prepravce je méné nez 100 kurat.

Sprejova aplikace na krmivo:

Drcené granulované krmivo (s minimalné 80% podilem ¢astic vétSich nez 1 mm) v doporu¢eném
mnozstvi pro masna plemena 20 — 25 g na kus rozprostfit na plochu 30 — 70 cm? tak, aby bylo dosazeno
optimalni vysky vrstvy krmiva 0,75 — 1,0 cm. Pro lehka plemena driibeze davku predkladaného krmiva
imérné snizit. Radné protiepanou vakcinu fedit pitnou vodou 1 : 50 a rovnomérné aplikovat na krmivo
(0,5 mL fedéné vakciny odpovida jedné vakcinacni davce).

Objemovy pomér fedéna vakcina : krmivo by se mél pohybovat v rozmezi 1 : 50 - 1 : 100.

9. Informace o spravném podavani

Pro aplikaci vakciny je doporuceno pouzit tlakové sprejovaci zafizeni vybavené postiikovaci tryskou
s dutym kuZelem (napt. Conelet VisiFlo®S, TXVK-18) a postiik provadét pii tlaku 2 bary z
takové vysky, aby byla sprejem pokryta rovnomérné cela Sitka vrstvy krmiva. Teplota prostoru pii
sprejovani krmiva by neméla piekrocit 32 °C.

Je tieba zarucit dobry pfistup kurat k oSetfenému krmivu a omezit rozhrabavani. Kufata by osetfené
krmivo méla spotfebovat do 24 hodin.

Vhodnost zvoleného sprejovaciho zarizeni konzultujte s vyrobcem vakciny!



10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhiit.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte v suchu.

Chraite pred svétlem.

Kratkodobé zvyseni teploty béhem piepravy (max. do 40 °C) nesnizuje ucinnost vakciny.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: spotiebujte ihned.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chréanit zivotni prostredi.

Likvidovat odpad vafenim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekéniho ptipravku
schvaleného k tomuto ucelu pfislusnymi ufady.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/046/99-C

Lahvicka s 1000 davkami (10 mL)

Lahvicka s 2000 davkami (20 mL)

Lahvicka s 5000 davkami (50 mL)

Lahvicka s 10000 davkami (100 mL)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

07/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim [é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci ucinky:

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie a veterinarnich 1é¢iv a. s.
Chotouti 90, 254 01 Pohofi, Ceska republika

Tel: +420 737 048 500

E-mail: pharmacovigilance@bri.cz

17. Dalsi informace
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