I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EVANOVO, suspensija ir skiediklis injekcinei suspensijai vis¢iukams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje dozéje (0,006 ml) neatskiestos vakcinos yra:

veikliyjy medziagy:

Eimeria acervulina, 044 padermés, gyvo 598 — 809*,
Eimeria maxima, 013 padermés, gyvo 352 — 476%,
Eimeria praecox, 007 padermés, gyvo 235 - 317%,
Eimeria tenella, 004 padermés, gyvo 221 —299%,

* Sporuliavusiy oocisty, gauty i§ gyvy nusilpninty kokcidijy linijy, kiekis pagal gamintojo in vitro
procediiras maiSymo metu.

Pagalbiniy medzZiagy

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy medZiagy sudétis
EVANOVO suspensija:

dinatrio fosfato dodekahidratas
polisorbatas 80

kalio chloridas

kalio divandenilio fosfatas

iSgrynintas vanduo

natrio chloridas

HIPRAHATCH skiediklis: naminiy pauksciy
vakcinoms

dinatrio fosfato dodekahidratas

kalio chloridas

kalio divandenilio fosfatas

natrio chloridas

injekcinis vanduo

Suspensija: balta drumsta suspensija.

Skiediklis: skaidrus bespalvis tirpalas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Embrioniniai vis¢iuky kiauSiniai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riasis

Aktyviam vis€¢iuky imunizavimui, siekiant sumazinti klinikinius pozymius (viduriavimag), zarnyno
pazeidimus ir oocisty issiskyrima, susijusj su kokcidioze, kurig sukelia Eimeria acervulina, Eimeria

maxima, Eimeria praecox ir siekiant siekiant sumazinti klinikinius poZymius, Zarnyno pazeidimus ir
oocisty susidaryma, susijusj su Eimeria tenella sukelta kokcidoze.



Imuniteto pradzia: 21 d. amzZiaus.

Imuniteto trukmé: 63 d. amziaus aplinkoje, leidzianc¢ioje oocisty recirkuliacija.
3.3. Kontraindikacijos

Neéra.

3.4. Specialieji ispéjimai

Vakcina neapsaugos nuo kokcidiozés kity raisiy, i8skyrus visciukus.
Vakcinuoti tik sveikus embrionus.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Pirmagsias 3 savaites po vakcinavimo vis¢iukus reikia auginti tik ant grindy.

Siekiant sumazinti lauko infekcijy rizika, tarp auginimo cikly rekomenduojama pasalinti visg kraikg ir
iSvalyti pauksciy laikymo vietas ir susijusig jranga, galéjusia turéti kontakta su vakcinuotais visciukais.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Po naudojimo reikia plauti ir dezinfekuoti rankas bei jranga.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo
sistema. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Netaikytina.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Yra saugos ir veiksmingumo duomeny, kurie rodo, kad prie§ naudojant $ig vakcing galima maiSyti su
GUMBOHATCH ir kartu naudoti in ovo. Prie$ naudojant miSinius, reikia perskaityti GUMBOHATCH
produkto informacija.

Sumaisius GUMBOHATCH ir EVANOVO galima vakcinuoti tik 18 pary embrioninius kiauSinius.

Irodyta, kad naudojant misrig Eimeria rusiy, jtraukty i EVANOVO vakcing, imuniteto atsiradimas ir
trukmé yra lygiaver€iai tiems, kurie buvo nustatyti naudojant vieng EVANOVO.



Néra duomeny apie Sio imunologinio veterinarinio vaisto saugumg ir veiksmingumg vienu metu
naudojant su kokiu nors kitu veterinariniu vaistu, i§skyrus auk$c¢iau paminétg. Sprendimas naudoti §j
imunologinj veterinarin] vaista prie$ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi bati priimtas kiekvienu
atveju atskirai.

Maziausiai 3 savaites po Sia vakcina vakcinuoty kiauSiniy iSperé¢jimo, vis¢iukams negalima per maista
ar vanden;j duoti antikokcidiniy medziagy ar vaisty, pasizyminciy antikokcidine veikla, prieSingu
atveju vakcinos oocisty replikavimas gali sutrikti ir neiSsivystyti pakankamas imuniteto lygis. Be to,
imuniteto laikotarpis priklauso nuo aplinkos, kurioje gali vykti oocisty regeneracija, todél sprendimas
dél bet kokiy antikokcidiniy medziagy naudojimo vyresniame nei 3 savaiciy amziuje turi biiti priimtas
atsizvelgus i galimg neigiamg poveikj Sio produkto sukelto imuniteto laikotarpiui.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Naudoti in ovo.
Vakcinavimo rezimas

Vienkartiné 0,05 ml arba 0,1 ml atskiestos vakcinos dozé susvirk§¢iama j kiekvieng 18 pary amziaus
embrioninj vis¢iuko kiausSinj.

Naudojimo budas

Galima naudoti automatizuotg kiauSiniy injekcijos aparatg. In ovo jranga turi biiti i$§ anksto sukalibruota,
kad bty uztikrinta, jog naudojama 0,05 ml arba 0,1 ml dozé. Reikia grieztai laikytis jrangos kalibravimo
ir naudojimo instrukcijy, kad j embrioninio kiausinio amniong patekty reikiama dozé.

Vakcinos atskiedimui ir vakcinacijai reikia naudoti sterilig jranga, kurioje néra jokiy cheminiy
dezinfekanty likuciy.

Reikiamas vakcinos tiiris paruosiamas pagal toliau pateiktose lentelése pateiktus pavyzdzius, kuriuose
parodytos skirtingos atskiedimo galimybés, atsizvelgiant j skirtingus naudojimus:

Skiedimai in ovo naudojimui (0,05 ml vienai dozei)

Vel ko Naudotinas Skiediklio turis, kurj
skaitius ir turinys HIPRAHATCH | reikia iStraukti pries§
skiediklio turis skiedZiant vakcing
4 x 1 000 doziy 200 ml 24 ml
2 x 2 000 doziy 200 ml 24 ml
4 x 2 000 doziy 400 ml 48 ml
1 x 4 000 doziy 200 ml 24 ml
2 x4 000 doziy 400 ml 48 ml
4 x 4 000 doziy 800 ml 96 ml
5 x4 000 doziy 1 000 ml 120 ml
2 x 5 000 doziy 500 ml 60 ml
4 x 5 000 doziy 1 000 ml 120 ml
1 x 8 000 doziy 400 ml 48 ml
2 x 8 000 doziy 800 ml 96 ml
1 x 10 000 doziy 500 ml 60 ml
2 x 10 000 doziy 1 000 ml 120 ml




Skiedimai in ovo naudojimui (0,1 ml vienai dozei)

Vakcinos flakony Naudotinas Skiediklio turis, kurj
skaitius ir turinys HIPRAHATCH | reikia iStraukti pries§
skiediklio turis skiedZiant vakcing

2 x 1000 doziy 200 ml 12 ml

4 x 1 000 doziy 400 ml 24 ml

1 x 2 000 doziy 200 ml 12 ml

2 x 2 000 doziy 400 ml 24 ml

4 x 2 000 doziy 800 ml 48 ml

1 x4 000 doziy 400 ml 24 ml

2 x 4 000 doziy 800 ml 48 ml

1 x 5 000 doziy 500 ml 30 ml

2 x 5000 doziy 1 000 ml 60 ml

1 x 8 000 doziy 800 ml 48 ml

1 x 10 000 doziy 1 000 ml 60 ml

Vakcinos atskiedimas:

1.

2.

3.

IS HIPRAHATCH skiediklio talpyklés istraukite tick pat mililitry, kiek ketinate suSvirksti
vakcinos (EVANOVO), kaip nurodyta auksciau pateiktose lentelése.

Sukratykite vakcinos flakong (-us) ir susvirkskite jo (jy) turinj | HIPRAHATCH talpykle.
Talpyklés turinj $velniai kratydami sumaisykite, kol turinys visiSkai atsiskies.

Atskiesta vakcina yra balta suspensija, kurig reikia sunaudoti per 10 valandy po atskiedimo.
Vakcinacijos metu kas 30 minuciy sumaiSykite talpykle Svelniai pavartydami.

Vakcina turi buti suSvirkS¢iama i 18 pary vis¢iuky embrioniniy kiau$iniy amniono maiselj.

Naudojant kartu su GUMBOHATCH, EVANOVO ir GUMBOHATCH miSinys turéty biiti naudojamas
tik vakcinuojant in ovo 18 pary embrioninius kiau§inius.

Turéty biiti naudojamos Sios instrukeijos:

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5
1.6

Atsizvelgdami | HIPRAHATCH skiediklio talpyklés tiirj, paruoskite EVANOVO vakcing, kaip
apraSyta auksciau.

Paruos¢ EVANOVO vakcing, atsizvelkite j talpyklés tirj, kad paruoStuméte pakankamai
GUMBOHATCH doziy talpyklés.

I kiekvieng naudojama GUMBOHATCH flakong susvirskite 4 ml atskiestos EVANOVO
vakcinos suspensijos, paruostos pagal 1.1 skyriy.

Kai liofilizuota tableté bus tinkamai resuspenduota, j vakcinos talpykle susvirskite skirtingy
GUMBOHATCH flakony turius.

Homogenizuokite talpyklés tiirj judindami rankomis, kol susidarys tolygus homogeninis tirpalas.
Vakcinuokite in ovo naudodami vakcinos talpykle su sumaiSytomis vakcinomis per 2 valandas.
Vakcinacijos metu kas 30 minuciy sumaiSykite talpykle Svelniai pavartydami.

Paruoskite reikiamg kiekvienos vakcinos tiirj pagal toliau pateiktoje lenteléje pateiktus pavyzdzius,
kuriuose parodytos skirtingos maiSymo galimybés, atsizvelgiant j skirtingus nurodymus, skirtus in ove
naudojimui (0,05 ml vienai dozei):



GUMBOHATCH EVANOVO Naudotinas
(vakcinos flakonuy (vakcinos flakony HIPRAHATCH
skaicius ir turinys) skaicius ir turinys) skiediklio turis

4 x 1 000 doziy 4 x 1 000 doziy 200 ml

2 x 2 000 doziy 2 x 2 000 doziy 200 ml

4 x 2 000 doziy 4 x 2 000 doziy 400 ml

1 x 4 000 doziy 1 x4 000 doziy 200 ml

2 x4 000 doziy 4 x 2 000 doziy 400 ml

2 x 4 000 doziy 2 x 4 000 doziy 400 ml

4 x 4 000 doziy 4 x 4 000 doziy 800 ml

2 x 5 000 doziy 2 x 5 000 doziy 500 ml

8 x 2 500 doziy 4 x 5000 doziy 1 000 ml

2 x 4 000 doziy 1 x 8 000 doziy 400 ml

1 x 8 000 doziy 1 x 8 000 doziy 400 ml

4 x4 000 doziy 2 x 8 000 doziy 800 ml

2 x 8 000 doziy 2 x 8 000 doziy 800 ml

4 x 2 500 doziy 1 x 10 000 doziy 500 ml

1 x 10 000 doziy 1 x 10 000 doziy 500 ml

5 x4 000 doziy 2 x 10 000 doziy 1 000 ml

4 x 5 000 doziy 2 x 10 000 doziy 1 000 ml

2 x 10 000 doziy 2 x 10 000 doziy 1 000 ml

Vakcinos negalima naudoti, jei jos iSvaizda skiriasi nuo baltos drumstos suspensijos.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

10 karty perdozavus, nepageidaujami reiskiniai nepastebéti.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QI01ANO1

Skatinti aktyvy imunitetg prie§ kokcidiozg, sukeliamg Eimeria acervulina, Eimeria maxima, Eimeria
praecox ir Eimeria tenella.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu, ir i§skyrus tuos, kurie nurodyti 3.8 p.



5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 1 metai
HIPRAHATCH skiediklio tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 10 valandy.

Tinkamumo laikas po sumaisymo su GUMBOHATCH, — 2 valandos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

EVANOVO suspensija

Laikyti ir gabenti Saltai (2 °C — 8 °C).
Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

HIPRAHATCH skiediklis, naminiy pauksc¢iy vakcinoms
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

EVANOVO suspensija

I tipo bespalviai stikliniai flakonai, kuriuose yra 6 ml, 12 ml, 24 ml, 30 ml, 48 ml ar 60 ml suspensijos
(1 000, 2 000, 4 000, 5 000, 8 000 ir 10 000 doziy), uzkimsti I tipo polimerinio elastomero uzdoriais ir
apgaubti aliumininiais dangteliais.

HIPRAHATCH skiediklis, naminiy pauksc¢iy vakcinoms
Polipropileno maiseliai arba mazo tankio polietileno (angl. LDPE) buteliai kuriuose yra 200 ml, 400 ml,
500 ml, 800 ml arba 1 000 ml.

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté su vienu EVANOVO suspensijos flakonu, kuriame yra 6 ml (1 000 doziy).
Kartoniné dézuté su vienu EVANOVO suspensijos flakonu, kuriame yra 12 ml (2 000 doziy).
Kartoniné dézuté su vienu EVANOVO suspensijos flakonu, kuriame yra 24 ml (4 000 doziy).
Kartoniné dézuté su vienu EVANOVO suspensijos flakonu, kuriame yra 30 ml (5 000 doziy).
Kartoniné dézuté su vienu EVANOVO suspensijos flakonu, kuriame yra 48 ml (8 000 doziy).
Kartoniné dézuté su vienu EVANOVO suspensijos flakonu, kuriame yra 60 ml (10 000 doziy).

Kartoniné dézuteé su 10 maiSeliy arba buteliai, kuriuose yra 200 ml HIPRAHATCH skiediklio.
Kartoniné dézuté su 10 maiseliy arba buteliai, kuriuose yra 400 ml HIPRAHATCH skiediklio.
Kartoniné dézuté su 10 maiseliy arba buteliai, kuriuose yra 500 ml HIPRAHATCH skiediklio.
Kartoniné dézuté su 10 maiseliy arba buteliai, kuriuose yra 800 ml HIPRAHATCH skiediklio.
Kartoniné dézuté su 10 maiseliy arba buteliai, kuriuose yra 1 000 ml HIPRAHATCH skiediklio.

Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.



6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/22/284/001-006

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022-07-27

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} men.

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Néra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoninés déZutés

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EVANOVO, suspensija ir skiediklis injekcinei suspensijai vis¢iukams.

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje dozéje (0,006 ml) neatskiestos vakcinos yra:

Eimeria acervulina, 044 padermés, gyvo 598 — 809
Eimeria maxima, 013 padermés, gyvo 352 -476
Eimeria praecox, 007 padermés, gyvo 235-317
Eimeria tenella, 004 padermés, gyvo 221-299

3.  PAKUOTES DYDIS

1 000 doziy (6 ml)

2 000 doziy (12 ml)
4 000 doziy (24 ml)
5 000 doziy (30 ml)
8 000 doziy (48 ml)
10 000 doziy (60 ml)

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Embrioniniai visc¢iuky kiauSiniai.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti in ovo.
Sumaisyti su HIPRAHATCH skiedikliu.

7. I1SLAUKA

ISlauka: 0 pary.

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus biitina sunaudoti per 10 valandy.
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9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/22/284/001 (1 000 doziy)
EU/2/22/284/002 (2 000 doziy)
EU/2/22/284/003 (4 000 doziy)
EU/2/22/284/004 (5 000 doziy)
EU/2/22/284/005 (10 000 doziy)
EU/2/22/284/006 (8 000 doziy)

115. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Vakcinos flakonas, kuriame yra 8 000 arba 10 000 doziy

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EVANOVO, suspensija ir skiediklis injekcinei suspensijai vis¢iukams.

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje dozéje (0,006 ml) neatskiestos vakcinos yra:

Eimeria acervulina, 044 padermés, gyvo 598 — 809
Eimeria maxima, 013 padermeés, gyvo 352 -476
Eimeria praecox, 007 padermés, gyvo 235 -317
Eimeria tenella, 004 padermés, gyvo 221-299

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Embrioniniai vis¢iuky kiausiniai.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti in ovo.
Sumaisyti su HIPRAHATCH skiedikliu.
Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapel;.

5. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

|6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus biitina sunaudoti per 10 valandy.

|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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9.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

[10. PAKUOTES DYDIS

8 000 doziy (48 ml)
10 000 doziy (60 ml)
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Vakcinos flakonas, kuriame yra 1 000, 2 000, 4 000 arba 5 000 doziy

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EVANOVO, suspensija ir skiediklis injekcinei suspensijai vis¢iukams

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Vienoje dozéje (0,006 ml) neatskiestos vakcinos yra:

Eimeria acervulina, 044 padermés, gyvo 598 — 809
Eimeria maxima, 013 padermés, gyvo 352 -476
Eimeria praecox, 007 padermés, gyvo 235 -317
Eimeria tenella, 004 padermés, gyvo 221-299

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus biitina sunaudoti per 10 valandy.

| 5. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 000 doziy (6 ml)

2 000 doziy (12 ml)
4000 doziy (24 ml)
5000 doziy (30 ml)
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoninés déZutés (skiediklio maiSeliai arba buteliai)

| 1. SKIEDIKLIO PAVADINIMAS

HIPRAHATCH, skiediklis, naminiy pauks¢iy vakcinoms.

2. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojima butina perskaityti pakuotés lapelj, pateikta kartu su vakcinos flakonu.

3.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|4. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auks$tesnéje kaip 25 °C.

5. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

7.  PAKUOTES DYDIS

10 x 200 ml
10 x 400 ml
10 x 500 ml
10 x 800 ml
10x 1 000 ml
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Skiediklio maiSeliai arba butelis

| 1. SKIEDIKLIO PAVADINIMAS

HIPRAHATCH, skiediklis, naminiy pauks¢iy vakcinoms.

2. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojima butina perskaityti pakuotés lapelj, pateikta kartu su vakcinos flakonu.

3.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|4. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auks$tesnéje kaip 25 °C.

5. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

7.  PAKUOTES DYDIS

200 ml
400 ml
500 ml
800 ml
1 000 ml
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

EVANOVO, suspensija ir skiediklis injekcinei suspensijai vis¢iukams.

28 Sudétis
Veikliosios medziagos:

vienoje dozéje (0,006 ml) neatskiestos vakcinos yra:

Eimeria acervulina, 044 padermés, gyvo 598 — 809*,
Eimeria maxima, 013 padermés, gyvo 352 — 476%,
Eimeria praecox, 007 padermés, gyvo 235 -317%,
Eimeria tenella, 004 padermés, gyvo 221 —299%,

* Sporuliuoty oocisty, gauty i§ gyvy nusilpninty kokcidijy padermiy, kiekis pagal gamintojo in vitro
procediirg maiSymo metu.

Suspensija: balta drumsta suspensija.
Skiediklis: skaidrus bespalvis tirpalas.
3. Paskirties gyviiny rasys

Embrioniniai vis¢iuky kiauSiniai.

4. Naudojimo indikacijos

Aktyviam vis€iuky imunizavimui, siekiant sumazinti klinikinius pozymius (viduriavimg), zarnyno
pazeidimus ir oocisty i$siskyrima, susijusj su kokcidioze, kurig sukelia Eimeria acervulina, Eimeria
maxima, Eimeria praecox ir siekiant siekiant sumazinti klinikinius pozymius, zarnyno pazeidimus ir
oocisty susidaryma, susijusj su Eimeria tenella sukelta kokcidoze.

Imuniteto pradzia: 21 d. amZiaus.

Imuniteto trukmé: 63 d. amziaus aplinkoje, leidzianc¢ioje oocisty recirkuliacija.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Vakcina neapsaugos nuo kokcidiozés kity riisiy, iSskyrus visciukus.
Vakcinuoti tik sveikus embrionus.
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Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Pirmasias 3 savaites po vakcinavimo visciukus reikia auginti tik ant grindy.

Siekiant sumazinti lauko infekcijy rizika, tarp auginimo cikly rekomenduojama pasalinti visg kraikg ir
iSvalyti pauksciy laikymo vietas ir susijusig jranga, galéjusig turéti kontakta su vakcinuotais vis¢iukais.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Po naudojimo reikia plauti ir dezinfekuoti rankas bei jranga.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Netaikytinos.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Yra saugos ir veiksmingumo duomeny, kurie rodo, kad prie§ naudojant $ig vakcing galima maiSyti su
GUMBOHATCH ir kartu naudoti in ovo. Prie§ naudojant miSinius, reikia perskaityti GUMBOHATCH
produkto informacija.

Sumaisius GUMBOHATCH ir EVANOVO galima vakcinuoti tik 18 pary embrioninius kiaus$inius.

Irodyta, kad naudojant misrig Eimeria rusiy, jtraukty | EVANOVO vakcing, imuniteto atsiradimas ir
trukmé yra lygiaverciai tiems, kurie buvo nustatyti naudojant vieng EVANOVO.

Néra duomeny apie Sio imunologinio veterinarinio vaisto saugumg ir veiksmingumg vienu metu
naudojant su kokiu nors kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus auks$¢iau paminéta. Sprendimas naudoti §j
imunologinj veterinarinj vaistg prie§ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi biti priimtas kiekvienu
atveju atskirai.

Maziausiai 3 savaites po Sia vakcina vakcinuoty kiauSiniy iSperéjimo, vis¢iukams negalima per maistg
ar vanden;j duoti antikokcidiniy medziagy ar vaisty, pasizyminciy antikokcidine veikla, prieSingu
atveju vakcinos oocisty replikavimas gali sutrikti ir neiSsivystyti pakankamas imuniteto lygis. Be to,
imuniteto laikotarpis priklauso nuo aplinkos, kurioje gali vykti oocisty regeneracija, todél sprendimas
dél bet kokiy antikokcidiniy medziagy naudojimo vyresniame nei 3 savai¢iy amziuje turi biti priimtas
atsizvelgus j galimg neigiamg poveikj Sio produkto sukelto imuniteto laikotarpiui.

Perdozavimas
10 karty perdozavus, nepageidaujami reisSkiniai nepastebéti.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su S$iuo
veterinariniu vaistu, arba GUMBOHATCH.

7. Nepageidaujami reiskiniai
Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotes lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui arba vietiniam atstovui naudodamiesi $io lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
pranesimy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}.
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8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Naudoti in ovo.

Vienkartiné 0,05 ml arba 0,1 ml atskiestos vakcinos dozé susvirk§¢iama j kiekvieng 18 pary amziaus
embrioninj vis¢iuko kiauSinj.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Galima naudoti automatizuotg kiauSiniy injekcijos aparatg. In ovo jranga turi biiti i$§ anksto sukalibruota,
kad biity uztikrinta, jog naudojama 0,05 ml arba 0,1 ml dozé. Reikia grieztai laikytis jrangos kalibravimo

ir naudojimo instrukcijy, kad j embrioninio kiausinio amniong patekty reikiama dozé.

Vakcinos atskiedimui ir vakcinacijai reikia naudoti sterilig jranga, kurioje néra jokiy cheminiy
dezinfekanty likuciy.

Reikiamas vakcinos tiiris paruos$iamas pagal toliau pateiktose lentelése pateiktus pavyzdzius, kuriuose
parodytos skirtingos atskiedimo galimybés, atsizvelgiant j skirtingus naudojimus:

Skiedimai in ovo naudojimui (0,05 ml vienai dozei)

VTt (kT Naudotinas Sk.ie.dil.(vlio tﬁri§, kl.ll'vi
skaitius ir turinys HIPRAHATCH | reikia iStraukti prieS
skiediklio turis skiedZiant vakcing

4 x 1 000 doziy 200 ml 24 ml

2 x 2 000 doziy 200 ml 24 ml

4 x 2 000 doziy 400 ml 48 ml

1 x4 000 doziy 200 ml 24 ml

2 x4 000 doziy 400 ml 48 ml

4 x 4 000 doziy 800 ml 96 ml

5 x4 000 doziy 1 000 ml 120 ml

2 x 5 000 doziy 500 ml 60 ml

4 x 5 000 doziy 1 000 ml 120 ml

1 x 8 000 doziy 400 ml 48 ml

2 x 8 000 doziy 800 ml 96 ml

1 x 10 000 doziy 500 ml 60 ml

2 x 10 000 doziy 1 000 ml 120 ml

Skiedimai in ovo naudojimui (0,1 ml vienai dozei)
Vakcinos flakony Naudotinas Sk.ie.dil'{vlio tﬁri§, kl'll‘vi
skaicius ir turinys HI?RAI-.IATC.H relliua ftraUktl pries
skiediklio turis skiedziant vakcing

2 x 1 000 doziy 200 ml 12 ml

4 x 1 000 doziy 400 ml 24 ml

1 x 2 000 doziy 200 ml 12 ml

2 x 2 000 doziy 400 ml 24 ml

4 x 2 000 doziy 800 ml 48 ml

1 x4 000 doziy 400 ml 24 ml

2 x4 000 doziy 800 ml 48 ml

1 x 5000 doziy 500 ml 30 ml

2 x 5 000 doziy 1 000 ml 60 ml

1 x 8 000 doziy 800 ml 48 ml

1 x 10 000 doziy 1 000 ml 60 ml
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Vakcinos atskiedimas:

1.

2.

3.

Is HIPRAHATCH skiediklio talpyklés istraukite tiek pat mililitry, kiek ketinate suSvirksti
vakcinos (EVANOVO), kaip nurodyta auks¢iau pateiktose lentelése.

Sukratykite vakcinos flakong (-us) ir susvirkskite jo (jy) turinj ] HIPRAHATCH talpykle.
Talpyklés turinj Svelniai kratydami sumaiSykite, kol turinys visiskai atsiskies.

Atskiesta vakcina yra balta suspensija, kurig reikia sunaudoti per 10 valandy po atskiedimo.
Vakcinacijos metu kas 30 minuciy sumaisykite talpykle Svelniai pavartydami.

Vakcina turi biiti susvirk§¢iama j 18 pary vis¢iuky embrioniniy kiau$iniy amniono maisel;.

Naudojant kartu su GUMBOHATCH, EVANOVO ir GUMBOHATCH miSinys turéty biiti naudojamas
tik vakcinuojant in ovo 18 pary embrioninius kiauSinius.

Turéty bti naudojamos Sios instrukcijos:

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5
1.6

Atsizvelgdami | HIPRAHATCH skiediklio talpyklés turj, paruoskite EVANOVO vakcing, kaip
aprasyta auksciau.

Paruos¢ EVANOVO vakcing, atsizvelkite j talpykleés tirj, kad paruoStuméte pakankamai
GUMBOHATCH doziy talpyklés tiiriui.

I kiekviena naudojamg GUMBOHATCH flakong susvirkskite 4 ml atskiestos EVANOVO
vakcinos suspensijos, paruostos pagal 1.1 skyriy.

Kai liofilizuota tableté bus tinkamai resuspenduota, j vakcinos talpykle susvirkskite skirtingy
GUMBOHATCH flakony turius.

Homogenizuokite talpyklés tiirj judindami rankomis, kol susidarys tolygus homogeninis tirpalas.
Vakcinuokite in ovo naudodami vakcinos talpykle su sumaiSytomis vakcinomis per 2 valandas.
Vakcinacijos metu kas 30 minuciy sumaisykite talpykle Svelniai pavartydami.

Paruoskite reikiamg kiekvienos vakcinos tirj pagal toliau pateiktoje lenteléje pateiktus pavyzdzius,
kuriuose parodytos skirtingos maiSymo galimybés, atsizvelgiant j skirtingus nurodymus skirtus in ovo
naudojimui (0,05 ml vienai dozei):

GUMBOHATCH EVANOVO Naudotinas
(vakeinos flakony (vakcinos flakony HIPRAHATCH
skaicius ir turinys) skaicius ir turinys) skiediklio turis
4 x 1 000 doziy 4 x 1 000 doziy 200 ml
2 x 2 000 doziy 2 x 2 000 doziy 200 ml
4 x 2 000 doziy 4 x 2 000 doziy 400 ml
1 x4 000 doziy 1 x4 000 doziy 200 ml
2 x4 000 doziy 4 x 2 000 doziy 400 ml
2 x 4 000 doziy 2 x 4 000 doziy 400 ml
4 x 4 000 doziy 4 x 4 000 doziy 800 ml
2 x 5 000 doziy 2 x 5 000 doziy 500 ml
8 x 2 500 doziy 4 x 5000 doziy 1 000 ml
2 x 4 000 doziy 1 x 8 000 doziy 400 ml
1 x 8 000 doziy 1 x 8 000 doziy 400 ml
4 x4 000 doziy 2 x 8 000 doziy 800 ml
2 x 8 000 doziy 2 x 8 000 doziy 800 ml
4 x 2 500 doziy 1 x 10 000 doziy 500 ml
1 x 10 000 doziy 1 x 10 000 doziy 500 ml
5 x4 000 doziy 2 x 10 000 doziy 1 000 ml
4 x 5 000 doziy 2 x 10 000 doziy 1 000 ml
2 x 10000 doziy 2 x 10 000 doziy 1 000 ml
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Vakcinos negalima naudoti, jei jos i§vaizda skiriasi nuo baltos drumstos suspensijos.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

EVANOVO suspensija

Laikyti ir gabenti Saltai (2 °C — 8 °C).
Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

HIPRAHATCH skiediklis, naminiy pauks$¢iy vakcinoms
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 10 valandy.
Tinkamumo laikas po sumaiSymo su GUMBOHATCH, — 2 valandos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
dézutés po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

Registracijos numeriai: EU/2/22/284/001- 006

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté su vienu EVANOVO suspensijos flakonu, kuriame yra 6 ml (1 000 doziy).
Kartoniné dézuté su vienu EVANOVO suspensijos flakonu, kuriame yra 12 ml (2 000 doziy).
Kartoniné dézuté su vienu EVANOVO suspensijos flakonu, kuriame yra 24 ml (4 000 doziy).
Kartoniné dézuté su vienu EVANOVO suspensijos flakonu, kuriame yra 30 ml (5 000 doziy).
Kartoniné dézuté su vienu EVANOVO suspensijos flakonu, kuriame yra 48 ml (8 000 doziy).
Kartoniné dézuté su vienu EVANOVO suspensijos flakonu, kuriame yra 60 ml (10 000 doziy).
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Kartoniné dézuté su 10 maiSeliy arba buteliai, kuriuose yra 200 ml HIPRAHATCH skiediklio.
Kartoniné dézuté su 10 maiSeliy arba buteliai, kuriuose yra 400 ml HIPRAHATCH skiediklio.
Kartoniné dézuté su 10 maiSeliy arba buteliai, kuriuose yra 500 ml HIPRAHATCH skiediklio.
Kartoniné dézuté su 10 maiSeliy arba buteliai, kuriuose yra 800 ml HIPRAHATCH skiediklio.
Kartoniné dézuté su 10 maiSeliy arba buteliai, kuriuose yra 1 000 ml HIPRAHATCH skiediklio.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data
{XXXX m. {ménuo} men.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamus reiskinius:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona) SPAIN
Tel: +34 972 43 06 60

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamus reisSkinius:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Nieuwewandeling 62 Avda. La Selva 135

9000 Gent 17170 Amer (Girona)

BELGIE ISPANIJA

Tél/Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Penybauka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62

17170 Amer (Girona) 9000 Gent

NCHAHUA BELGIQUE

Ten: +34 972 43 06 60 Tél/Tel: +32 09 2964464

Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.t.0. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Zochova 5, Avda. La Selva 135

811 03 Bratislava, 17170 Amer (Girona)
SLOVENSKO SPANYOLORSZAG

Tel: +421 02 32 335 223 Tel: +34 972 43 06 60
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Danmark

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf

Deutschland

Tel: +49 211 698236 — 0

Eesti

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

EALGoa
HIPRA EAAAX ALE.
Aewg. ABnvov 80 & Mnpidvov 2-4,

104 41 Kohovog - AGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60
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Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
Deutschland

Tel: +49 211 698236 -0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.o.0.
Ul.Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa

POLSKA

Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira
2665 — 191 Malveira

PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Romania

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60



Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

Tel. +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvbmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
IZITANIA

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60
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Slovenija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANDJA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel. +34 972 43 06 60
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