CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

HuveGuardMMAT zawiesina do spoezizania zawiesiny doustnej dla kur

2.  SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY
Jedna dawka 0,025 ml zawiera:
Substancje czynne:

Sporulowane oocysty pozyskane z atenuowanychdiskroconym cyklu rozwojowym gatunku
Eimeria:

Eimeria acervulina, szczep RA 3+20 50-139 oocyst*
Eimeria maxima, szczep MCK +10 100-278 oocyst*
Eimeria mitis, szczep Jormit 3+9 100-278 oocyst*
Eimeria tendla, szczep Rt 3+15 150-417 oocyst*

* Zgodnie z procedurliczeniain vitro wytworcy w momencie mieszania i zwolnienia.
Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzikp@nl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do spogzlzania zawiesiny doustnej.

Zawiesina bezbarwna do barwy biate] lub jasriolaesj po wstrasnigciu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwiergt

Kury

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowydtgnkdw zwierzat

Czynne uodpornianie kur w celu ograniczenia zaka i wystpowania klinicznych objawéw
kokcydiozy wywotywanej przeE. acervulina, E. maxima, E. mitis orazE. tenella.

Czas powstawania odpogua 21 dni od podania szczepionki.
Czas trwania odporioi: nie wykazano.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4  Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwiesg
Nalezy szczepd tylko zdrowe zwiergta.

Szczepionka zawiergywe oocysty kokcydiow i wytworzenie odpoiud jest zalene od replikacji
szczepOw szczepionki w organizmach kur.



Powszechnie odnajdujessiocysty w przewodzie pokarmowym zaszczepionyckdvtav okresie od
1 do 3 tygodni lub wicej po szczepieniu.g30 najprawdopodobniej oocysty pochodzenia
szczepionkowego, ktorg sbecne w otoczeniu ptakowdeiotce. Obecn& oocyst jest niezjgina dla
rozwoju odpornéci i utrzymania ochrony.

Poniewa naturalne zakeenie zwgksza ochroa przed zakzeniem kokcydiami w nagpstwie
szczepienia, dogb do jakichkolwiek produktow leczniczych o dzialampirzeciwko kokcydiom

w jakimkolwiek czasie po szczepieniu seomiet niekorzystny wptyw na rozwdj odporée. Jest to
istotne w czasie caleggycia kur.

4.5 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalngrodki ostranosci dotyczice stosowania u zwiejz

Kury musz by¢ hodowane wyjcznie nacibice.

W celu ograniczenia ryzyka zatemia kokcydiami przed powstaniem odpaigippomedzy cyklami
produkcyjnymi naley usuraé scidtke i doktadnie oczici¢ pomieszczenia, w ktérych przebywaj
kury.

Specjalngrodki ostraznosci dla oséb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

Podczas rozpylania szczepionki na pitklub pasz nalezy nost sprzt ochrony osobistej sktadgy
si¢ z dobrze dopasowanej maskrodkow ochrony oczu.
Przed ayciem umy i zdezynfekowé rece oraz sprg.

4.6 Dziatania niepaadane (czstotliwosé i stopien nasilenia)

Nie s znane.

4.7 Stosowanie w azy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczéstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosogarme czasie ninaosci nie zostato
okreslone. Nie stosowau ptakéw w okresie niacsci i na 4 tygodnie przed rozpagiem okresu
niesnosci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przed lub po szczepieniu nie podéwadnychsrodkéw przeciwko kokcydiom, w tym sulfonamidéw,
poniewa ich podanie bdzie mi€ negatywny wptyw na odpordé zalezng od kizenia oocyst w
srodowisku.

Brak informaciji dotycgcych bezpieczestwa i skuteczniei tej szczepionki stosowanej jednogzie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlategmyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego wetemngnago powinna b§ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne (rozpylanie na ptaki, rozpylanipasz, w wodzie do picia).

Harmonogram szczepienia:

Rozpylanie na ptaki i rozpylanie na pasaodawé jedry dawle szczepionki kademu kurczciu od

1. dniazycia.
Woda do picia: podawigedny dawke szczepionki kademu kurczciu od 3. dniaycia.



Po otwarciu fiolki o pojemrizi 30 ml zawierajcej 1000 lub5000 dawek, nalezuzy¢ cah
zawartge.

Podanie poprzez rozpylanie na pasz
Pasz startowy dla piskht w ilosci wystarczajcej na pierwsze 12-24 godzinycia piskht nalezy
roztozy¢ na papierze lub plastiku na podtodze w kurniku.

Przed ayciem przez 30 sekund podest energicznie fiollg zawierajcg szczepionk, aby
réwnomiernie wymieszaoocysty w zawiesinie. Rozgiezy¢ szczepionk w wodzie w stosunku
okoto 1000 dawek na litr wody (5000 dawek na ®\ity. Aby w fiolce nie pozostaty oocysty, naye
przeptukd ja 3 razy wod. Po ustawieniu rozpylacza w taki sposoéb, aby wytaledwre krople,
rozpyli¢c rownomiernie zawiesinoocyst na powierzchepaszy. W kontrolowany sposéb
rownomierne pokr§ cah powierzchng paszy dospnej dla kur. Regularnie mieszaawartd¢
zbiornika aplikatora podczas rozpylania, aby uatkosiadania oocyst. Sprawdzzy cata dogpna
pasza zostala spryskana i czy catkowita liczba dgest odpowiednia dla danej liczby ptakow w
kurniku.

Po rozciéczeniu szczepionki natg ja natychmiast rozpyina pasg, ktéra powinna b
bezzwtocznie udospniona ptakom do spgcia.

Po spayciu przez ptaki paszy leczniczej ama kontynuowé standardowe karmienie.

Zaleca s} monitorowanie spgycia paszy i zachowania ptakow oraz podawanie gaoaki t3 metod
wytacznie, jgli mozna spodziewasie, ze ptaki spayja odpowiedn ilos¢ paszy.

Podawanie w wodzie do picia

Do podania szczepionki naleuzy¢ poidet.

Zapewné odpowiedmni liczbe poidet i wystarczaica przestrzé do picia, aby wszystkie piskh miaty
dostp do wody zawierafej szczepionk a przez to mogty otrzyndiadpowiedmna jej dawle.

Poidta rozmiéci¢ rownomiernie w pomieszczeniu, w ktorym przebynaiskleta.

Wstrzyma podawanie wody na 2-4 godziny przed szczepieniem.

Przygotowanie zawiesiny z garksantanow.

Mozna wy¢ gumy ksantanowej daginej w sprzeday.

W celu uzyskania 1000 dawek wldo odpowiedniego zbiornika 3 litry czystej wodyngij w
temperaturze pokojowej i rozfei¢ 5 g gumy ksantanowej.

W celu uzyskania 5000 dawek \Wldo odpowiedniego zbiornika 15 litrow czystej waainej w
temperaturze pokojowej i rozfi¢ 25 g gumy ksantanowe;.

Przygotowanie zawiesiny ze szczepignk

Energicznie wstrisngé fiolka w celu ponownego rozproszenia oocyst w zawiesieorzye fiolke i
wlaé cah jej zawarté¢ do czystej wody do picia w temperaturze pokojoweibjetosci 2 litréw dla
1000 dawek i 10 litrow dla 5000 dawek. Aby w fioltie pozostaty oocysty, naleprzeptuké ja 3
razy wod. Wstrzsm¢ uzyskane zawiesiny ze szczepigmkpojemndci 2 litrow (1000 dawek) lub
10 litrow (5000 dawek) i stopniowo przéldo przygotowanej zawiesiny gumy ksantanowej,
doktadnie mieszaf w celu uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Wymieszanie roztworu gumy ksantanowej z roztworemnszczepionk skutkuje uzyskaniem
ostatecznej pojemsoai 5 litrow (na 1000 dawek) lub 25 litrow (na 508@wek) zawiesiny
zawierajcej szczepionki gune ksantanowy. Wla¢ zawiesig ze szczepionkdo podajnikéw wody
pitnej.

Rozpylanie na kury




Na kazde 100 ptakow przygotowalawk: okoto 24 ml (0,24 ml/ptaka) zawiesiny aerozolowej
rozpylanej w postaci diych kropli.

Do rozpylania na kury stosow&arwnik Brilliant Blue (E133).

Przygotowanie zabarwionego rozeizalnika:

Na 1000 dawek do odpowiedniego pojemnikaéwdd0 ml wody i dodé&barwnik Brilliant Blue
(E133) w s¢zeniu 0,01% m/V.

Na 5000 dawek do odpowiedniego pojemnikaénlla00 ml wody i dodabarwnik Brilliant Blue
(E133) w s¢zeniu 0,01% m/V.

Przygotowanie i podawanie zawiesiny szczepionki:

Potrzsa energicznie fiolk zawierajca 1000 lub 5000 dawek szczepionki, aby rownomiernie
wymiesz& oocysty w zawiesinie.

Doda cak zawartdc fiolki do rozcierczalnika i doktadnie wymieszaPrzeptuka fiolke 3 razy
rozcienczalnikiem, aby wypukawszystkie oocysty. Napekhprzygotowanym roztworem zbiornik
urzadzenia do rozpylania. Zapewrgiagta jednorodné¢ zawiesiny ze szczepiogkCisnienie w
opryskiwaczu powinno wynaosB bary. Uradzenie do rozpylania musi wytwatzrople o wielkdci
>100 pm.

Aby poprawt jednorodné¢ szczepienia, piskla powinny pozostaw boksie przez co najmniej
godzirg, aby umaliwi ¢ im potknigccie wszystkich kropel ze szczepiankapewnt wystarczajca
ilos¢ swiatta, aby kury nie zasypialy i cégity dziobem pidra sobie i innym ptakom.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb pagtowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je sli konieczne

Nie zaobserwowano dzigtaiepazadanych po podaniu 10-krotnie wszej dawki.
4.11 Okres(-y) karencji

Zero dni.

5.  WLA SCIWO SCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty immunologichaeptakow zywe szczepionki
przeciwpasgytnicze dla ptactwa domowego.
Kod ATC vet: QI01ANOL.

Pobudzanie czynnej specyficznej odpaaima dzikie szczepkt.acervulina, E.maxima, E.tendlla
orazE.mitis spazyte przez kury. Po szczepieniu oocysty ze szczé&pgiale i przez cateycie ptakdw
kraza wsrod nich za pérednictweméciotki. Dzigki krazeniu oocyst rozwija siodporngcé i
zapewniana jest stata ochrona przed dzikimi szemnepaterech szczepow gatunkimeria.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Disodu fosforan

Potasu diwodorofosforan
Polisorbat 80

Woda do wstrzykiwa



6.2 Gléwne niezgodngci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badedotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesz&az innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres wanosci
Okres wanasci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartegsprzedsy: 16 tygodni.

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania beg@alniego: zay¢ natychmiast, nie
przechowywa.
Okres wanasci po rozciéczeniu zgodnie z instrukgj4 godziny.

6.4 Specjalna&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa i transportowa w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamraac.
Chroni przedswiattem.

6.5 Rodzaj i skitad opakowania bezpwedniego

Fiolka z polietylenu niskiejggtasci (LDPE) o pojemnéci 30 ml, zamknjta szarym korkiem z gumy
butylowej i aluminiowym kapslem zawiegap 1000 lub 5000 dawek.

Wielkosci opakowai:

Pudetko tekturowe z 1 fiolkzawierajca 1000 dawek

Pudetko tekturowe z 1 fiolkzawierajca 5000 dawek

Pudetko tekturowe z 5 fiolkami zawiegaymi 1000 dawek

Pudetko tekturowe z 5 fiolkami zawiegaymi 5000 dawek

Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawiegeymi 1000 dawek

Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawiegaymi 5000 dawek

Niektore wielkgci opakowa mog; nie by dostpne w obrocie.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziaytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny jelgo odpady nafs usurgé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpia
Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |IE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu:
Data przedhzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST YKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



