SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
HuveGuard MMAT peroralna suspenzia pre Kuréata
2. KVALITATiVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE
Jedna davka 0,025 ml obsahuje:
U¢inné latky:

Sporulujuce oocysty odvodené z atenuovanych kmenov Eimeria sp. :

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

* Podl'a postupu vyrobcu na pocitanie in vitro v ¢ase mieSania a pri uvolneni
Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia.
Bezfarebna az biela alebo svetlo bézova suspenzia, po potraseni.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kurcata.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciel'ovych druhov

Na aktivnu imunizaciu kurciat, na znizenie infekcie a klinickych priznakov kokcididzy sposobenej E.
acervulina, E. maxima, E. mitis a E. tenella.

Nastup imunity: 21 dni po vakcinacii.
Trvanie imunity: nepreukazané.

4.3 Kontraindikacie
Nie su.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Vakcinovat len zdravé zvierata.



Vakcina obsahuje Zivé oocysty kokcidii a budovanie imunity je zavislé na replikacii vakcina¢nych
kmenov Vv kur¢atach. Oocysty je zvy€ajne mozné najst’ v gastrointestindlnom trakte vakcinovanych
vtakov po 1-3 tyzdiioch ¢i viac po vakcindcii. Tieto oocysty st s najvdc¢Sou pravdepodobnostou
vakcina¢né oocysty, ktoré u vtakov recykluji 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
kurc¢ata.

4.5, Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Kurcata 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 bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pri rozprasovani vakciny na kurcata alebo na krmivo, musi osoba manipulujica s liekom pouzivat’
ochranné osobné pomdcky pozostavajuce z dobre prilichajicej masky a ochrannej pomocky na o¢i.
Po pouziti pripravku je potrebné umyt’ si ruky a vydezinfikovat’ nastroje.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Nie st zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity , laktacie, znaSky

Bezpecnost’ veterindrneho lieku nebola potvrdena pocas znasky.
Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky a pocas 4 tyzdilov pred zaCiatkom znésky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

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 opatovnych cykloch
oocyst v prostredi.

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

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

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

Vakcinacny rezim:

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

Pitna voda: jednu davku vakciny podat’ kazdému kurcat'u od 3 dna zivota.

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

Podanie formou spreja na krmivo




Dostato¢né mnozstvo pociato¢ného krmiva pre kuréatd 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 ma okamzite po nariedeni na pouZitie nastrickat’ na krmivo a vtaci sa maji ustajnit
s okamzitym pristupom ku krmivu.

Po skonzumovani oSetreného krmiva sa mé pokracovat’ beznym krmivom.

Odporuca sa monitorovat’ prijem krmiva a sprdvanie vtdkov a tato vakcinu aplikovat az po
predpokladanom primeranom prijme krmiva.

Podanie v pitnej vode

Na podanie vakciny sa musia pouZit’ napajacky.

Poskytovat’ dostato¢ny 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 st umiestnené kurcata.

2-4 hodiny pred vakcinaciou nepodavat’ vodu.
Priprava suspenzie 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 xantanovej 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
pripravenej suspenzie xantanovej gumy, dokladne zamiesat’, aby sa zabezpecila homogénnost’ zmesi.
ZmieSanie suspenzie 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 xantanovej gumy do zariadenia na pitie.

Podanie postrekom na kurcéata

Na kazdych 100 vtakov sa ma pripravit’ davka asi 24 ml (0,24 ml na vtaka) hrubého néstreku.
Pri postreku kurciat pouzit’ farbivo briliantova modra (E133).
Priprava farebného rozptstadla:

Na 1000 davok vziat’ 240 ml vody vo vhodnej nddobe 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’ zdsobnik 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. Zabezpecit' dostatocné osvetlenie, aby kurcatd boli v bdelom stave a
kvapdcky ozobali zo seba aj navzajom.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné
Ziadne vedTajsie Gi¢inky neboli pozorované po podani 10-nasobnej davky.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: imunologika pre vtakov, Zivé parazitarne vakciny pre domacu hydinu.
ATCvet kod: QI01ANO1.

Na podporu aktivnej $pecifickej imunity voéi divokym kmetiom E. acervulina, E. maxima, E. tenella a
E. mitis pri poziti kurCatami. Po vakcinacii nasleduje kontinualna a celozivotna recirkulacia
vakcinalnych oocyst u vtakov cez podstielku. Tato recirkuldcia oocyst vedie k vyvoju imunity a
trvalej ochrany proti Styrom divokym kmenom Eimeria.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Fosfore¢nan sodny
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Polysorbat 80

Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania stadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

6.3. Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 16 tyzdiiov.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: ihned’ spotrebovat’, neuchovavat'.
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni podl'a navodu: 4 hodiny.



6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C). Neuchovavat’ v mraznicke. Chranit’ pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Liekovka 30 ml z polyetylénu nizkej hustoty (LDPE) so Sedou zatkou z butylkaucuku a s hlinikovym
uzaverom S 1000 alebo 5000 davkami. Velkosti balenia: kartonova Skatula s 1, 5 alebo 10 liekovkami
po 1000 alebo 5000 davok.

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

Karténova Skatul’a s 10 liekovkami po 1000 davok

Karténova Skatul’a s 10 liekovkami po 5000 davok

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodrnovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

Antverpy

Belgicko

8.  REGISTRACNE CiSLO (-A)

97/044/MR/16-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatula

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HuveGuard MMAT peroralna suspenzia pre kurcata

| 2. UCINNE LATKY

V jednej davke:

Eimeria acervulina, kmen RA 3+20 50 - 139 oocyst
Eimeria maxima, kmeii MCK+20 100 - 278 oocyst
Eimeria mitis, kmen Jormit 3-+9 100 - 278 oocyst
Eimeria tenella, kmen Rt 3+15 150 - 417 oocyst

| 3.  LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia.

| 4. VEZKOST BALENIA

1 x1 000 davok
5x 1000 davok
10 x 1 000 davok
1 x5 000 davok
5 x5 000 davok
10 x 5 000 davok

5.  CIECOVE DRUHY

Kurcata.

6. INDIKACIA (-IE)

Pred pouzitim si precitajte pisomni informéaciu pre pouZzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni



9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatelov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: <{dd/mm/rrrr}>
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ ihned’.
Po prvom nariedeni pouzit’ do 4 hodin.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Neuchovavat’ v mraznicke. Chranit’ pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomntl informéciu pre pouzivatelov.

13.  OZNACENIE , LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis

14. OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETi«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
Antverpy

Belgicko

16. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

97/044/MR/16-S

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot:




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT
OBALE

Liekovka

UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HuveGuard MMAT peroralna suspenzia pre kuréata.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LAT

OK)

V jednej davke:

Eimeria acervulina 50 - 139 oocyst
Eimeria maxima 100 - 278 oocyst
Eimeria mitis 100 - 278 oocyst
Eimeria tenella 150 - 417 oocyst

3.
DAVOK

OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET

1000 davok
5000 davok

4. SPOSOB(Y) PODANIA

Peroralne pouzitie.

5. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota: 0 dni

6. CISLO SARZE
Lot:
| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: <{dd/mm/rrrr}>

| 8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.




PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
HuveGuard MMAT peroralna suspenzia pre kuréata

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvol’nenie Sarze:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Street

4550 Peshtera

Bulharsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HuveGuard MMAT peroralna suspenzia pre kuréata

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Jedna davka 0,025 ml obsahuje:

U¢inné latky:

Sporulujtce oocysty odvodené z atenuovanych kmetiov Eimeria sp. :

Eimeria acervulina, kmeti RA 3+20 50 - 139 oocyst*
Eimeria maxima, kmett MCK+10 100 - 278 oocyst*
Eimeria mitis, kmeni Jormit 3+9 100 - 278 oocyst*
Eimeria tenella, kmenl Rt 3 +15 150 - 417 oocyst*

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

Bezfarebna az biela alebo svetlo bézova suspenzia, po potraseni.

4.  INDIKACIA (-E)

Na aktivnu imunizaciu kurciat, na znizenie infekcie a klinickych priznakov kokcidiozy spdsobene;j E.
acerylina, E. maxima, E. mitis a E. tenella.

Nastup imunity: 21 dni po vakcin4cii.

Trvanie imunity: nepreukazané.

5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.



6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterindrneho lekara.

7. CIECLOVY DRUH

Kurcata.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Peroralne pouzitie (sprej na vtaky, sprej na krmivo, v pitnej vode).

Vakcinaény rezim: sprej na vtaky a sprej na krmivo: jednu davku vakciny podat’ kazdému kuréatu od

1 dia Zivota.
Pitné voda: jednu davku vakciny podat’ kazdému kurcat'u od 3 diia zivota.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Kazdy sposob podania pouziva 30ml liekovky s obsahom 1000 alebo 5000 davok vakciny. Po otvoreni
liekovky 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.

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 su 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’ liekovku 3x vodou, aby sa zaistilo, Ze v liekovke Ziadne oocysty nezostali. Rozprasit’
suspenziu oocyst rovnomerne na povrch krmiva hrubym néstrekom. 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 vetko dostupné krmivo
je oSetrené a celkovy pocet dispenzovanych davok zodpoveda poctu ustajnenych vtakov.

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

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 méa pokracovat’ beznym krmivom

Odporuaca 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 kurcatd mali
pristup k vode s vakcinou, a dostali tak spravnu davku.

Napéjacky umiestnit’ rovnomerne v priestore, kde st umiestnené kurcata.
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Voda sa nepodava 2-4 hodiny pred vakcinaciou.
Priprava suspenzie 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 xantanovej 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
oplachnut’ 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
pripravenej suspenzie xantanovej gumy, dokladne zamiesat’, aby sa zabezpecila homogénnost’ zmesi.
ZmieSanie suspenzie 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 xantanovej 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 kurciat pouzit’ farbivo briliantova modra (E133).

Priprava farebného rozpustadla:

Na 1000 davok vziat' 240 ml vody vo vhodnej nddobe 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’ lieckovku s 1000- alebo 5000- davkami, aby sa resuspendovali oocysty.

Pridat’ cely obsah liekovky do rozpustadla 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
Vv 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. Zabezpeéit' dostatocné osvetlenie, aby kuréata boli v bdelom stave
a kvapocky ozobali zo seba aj navzajom.

10. OCHRANNA LEHOTA
0 dni.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ v chladnicke (2°C — 8° C). Neuchovavat’ v mrazni¢ke. Chranit’ pred
svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: pouZit’ okamzite, neuchovévat’.

Cas pouzitelnosti po nariedeni podl’a navodu: 4 hodiny.
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Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete.
12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecénostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Vakcina obsahuje zivé oocysty kokcidii a na budovanie imunity je zavisl na replikacii vakcinacnych
kmenov Vv kurcatach.

Oocysty je zvyc€ajne mozné najst’ v gastrointestinalnom trakte vakcinovanych vtakov po 1-3 tyzdioch
¢i viac po vakcindcii. Tieto oocysty su s najvacSou pravdepodobnost'ou vakcinané oocysty, ktoré
u vtakov recykluju cez podstielku. Recyklacia oocysty je potrebna na vyvoj imunity a trvalej ochrany.

Vzhl'adom na to, Ze ochrana proti kokcidiovej infekcii sa zvySuje vystavenim prirodzenej zat'azi,
pristup k akémukol'vek terapeutickému prostriedku s anti-kokcidialnym t¢inkom kedykol'vek po
vakcinacii mdze nepriaznivo ovplyvnit’ vyvoj imunity. Toto zostdva dblezité pocas celého Zivota
kurc¢ata.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Vakcinovat’ iba kur¢ata chované vylu¢ne na podstielke.

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

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratam:

Pri rozprasovani vakciny na kuréata alebo na krmivo, musi osoba manipulujtca s liekom pouzivat
ochranné osobné pomdcky pozostavajuce z dobre prilichajucej masky a ochrannej pomocky na o¢i.
Po pouziti pripravku umyt’ ruky a vydezinfikovat’ nastroje.

Znaska:

zped veterina 1 vrdena Cas znasky.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znask
Nepouzivat’ u nosnic pocas znaSky a pocas 4 tyzdiiov pred zaCiatkom znésky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

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 opatovnych cykloch
oocyst v prostredi.

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

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy. antidota):
Ziadne vedlajsie ucinky neboli pozorované po podani 10-nasobnej davky.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania stadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Informujte sa u svojho veterinarneho lekdra o sposobe zneSkodnenia nepouzitych
zbytkov veterinarneho lieku. Tieto opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou zivotného prostredia.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Po wvakcinacii nasleduje kontinualna a celozivotnd recirkuldcia vakcindlnych oocyst u
vtakov cez podstielku. Tato recirkulacia oocyst vedie ku vzniku odolnosti a trvalej ochrany proti
Styrom divokym kmeniom Eimeria.

Liekovka 30 ml z polyetylénu nizkej hustoty (LDPE) so Sedou zatkou z butylkaucuku a s hlinikovym
uzaverom S 1000 alebo 5000 davkami
Velkosti balenia: kartonova $katul’a s 1, 5 alebo 10 liekovkami po 1000 alebo 5000 davok.

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
Karténova Skatula s 5 liekovkami po 5000 davok
Karténova Skatula s 10 liekovkami po 1000 davok
Karténova Skatul’a s 10 liekovkami po 5000 davok

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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