BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

EVANOVO suspension och vitska till injektionsvétska, suspension for kycklingar

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos (0,006 ml) outspétt vaccin innehaller:

Aktiva substanser:

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

* Antalet sporulerade oocystor hdrstammar fran attenuerade linjer av koccidier med forkortad
livscykel, enligt tillverkarens in vitro-procedurer vid tidpunkten for blandning.

Hjilpimne(n):

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

EVANOVO suspension:
Dinatriumfosfatdodekahydrat
Polysorbat 80

Kaliumklorid
Kaliumdivétefosfat

Renat vatten

Natriumklorid
HIPRAHATCH spadningsvitska, for
fjaderfiavacciner:
Dinatriumfosfatdodekahydrat
Kaliumklorid
Kaliumdivétefosfat
Natriumklorid

Vatten for injektionsvitskor

Suspension: vit, grumlig suspension.

Spéddningsvitska: klar ofargad 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Embryonerade kycklingégg.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av kycklingar for att minska kliniska tecken (diarré), intestinala lesioner och
oocystproduktion associerad med koccidios orsakad av Eimeria acervulina, Eimeria maxima och
Eimeria praecox samt for minskning av kliniska tecken, intestinala lesioner och oocystproduktion

associerad med koccidios orsakad av Eimeria tenella.

Immunitetens insattande: vid 21 dagars alder.



Immunitetens varaktighet: till 63 dagars alder i en milj6 som tillater recirkulation av oocystor.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinet kommer inte att skydda andra arter &n kycklingar mot koccidios.

Vaccinera endast friska embryon.

3.5 Sirskilda forsiktighetsitgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgérder for sdaker anvéndning till avsedda djurslag:

Kycklingarna maste strikt fodas upp i golvsystem/pa golv de forsta 3 veckorna efter vaccinationen.

For att minska risken for féltinfektioner rekommenderas att allt smutsigt strd tas bort och att
anldggningar och tillhdrande utrustning i kontakt med vaccinerade kycklingar ska rengoras mellan

produktionscykler.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Tvitta och desinficera hdander och utrustning efter anvéndning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Inga kénda.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se avsnittet "Kontaktuppgifter" 1
bipacksedeln.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Ej relevant.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Tillgdngliga sékerhets- och effektivitetsdata visar att detta vaccin kan blandas med GUMBOHATCH
fore anviandning och administreras samtidigt in ovo. Produktinformationen for GUMBOHATCH bor

konsulteras fore administrering av de blandade produkterna.

Blandad administrering av GUMBOHATCH och EVANOVO bér endast anviandas nir 18 dagar gamla
embryonerade 4gg vaccineras.

Nér blandad administrering anvinds har Immunitetens inséttande och varaktighet for de Eimeria-arter
som dr inkluderade i EVANOVO visats vara lika som nir EVANOVO anvénds ensamt.



Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta immunologiska veterindirmedicinska
lakemedel ndr det anvinds tillsammans med nagot annat veterindrmedicinskt ldkemedel. Beslut ifall
detta immunologiska veterindrmedicinska likemedel ska anvéndas fore eller efter ndgot annat ldkemedel
bor dirfor tas i varje enskilt fall.

Inga antikoccidiala substanser eller andra medel som har antikoccidial aktivitet via foder eller vatten ska
anvéindas under minst 3 veckor efter klickning av kycklingar frdn &gg som vaccinerats med denna
produkt, detta da korrekt replikation av vaccinoocystor och foljaktligen utvecklingen av en stabil
immunitet dd& kan motverkas. Vidare beror immunitetens varaktighet pa en miljo som mojliggor
atervinning av oocystor. Darfor bor ett beslut att anvéinda antikoccidiala &mnen under perioden efter 3
veckor efter vaccinationen goras med hdnsyn till eventuell negativ inverkan pa varaktigheten av den
immunitet som denna produkt medfor.

3.9 Administreringsvigar och dosering
In ovo-administrering.
Vaccinationsschema:

Administrera en enkel injektion med 0,05 ml eller 0,1 ml av utspddd vaccinsuspension i varje
kycklingédgg vid 18 dagars embryonering.

Administreringssatt:
En automatisk dgginjektionsmaskin kan anvéndas. /n ovo-utrustning bor kalibreras forst for att forsékra

att en dos pa 0,05 ml eller 0,1 ml appliceras. Instruktionerna for kalibrering och anvéndning av
utrustning bor foljas strikt, for att korrekt dos ska administeras i amnion (fostervattensdcken) i det
embryonerade dgget.

For utspéddning och administrering av vaccinet ska du anvénda steril utrustning fri fran rester av kemiska
desinfektionsmedel.

Bered den volym som krdvs av vaccinet enligt exemplet i tabellen nedan som visar olika
utspadningsalternativ:

Utspidningar for in ovo-administering (0,05 ml per dos):

Volym av
spidningsvitskan Volym
Antal oc!l innehall av HIPRAHATCH spadnmgsvatslfa som
vaccinflaskor dras upp fore
som ska . oy
o vaccinutspéidning
anvindas

4 x 1 000 doser 200 ml 24 ml
2 x 2 000 doser 200 ml 24 ml
4 x 2 000 doser 400 ml 48 ml
1 x 4 000 doser 200 ml 24 ml
2 x 4 000 doser 400 ml 48 ml
4 x 4 000 doser 800 ml 96 ml
5 x4 000 doser 1 000 ml 120 ml
2 x 5000 doser 500 ml 60 ml
4 x 5 000 doser 1 000 ml 120 ml
1 x 8 000 doser 400 ml 48 ml
2 x 8 000 doser 800 ml 96 ml
1 x 10 000 doser 500 ml 60 ml
2 x 10 000 doser 1 000 ml 120 ml




Utspéidningar for in ovo-administering (0,1 ml per dos):

Volym av
spidningsvitskan Volym
Antal oc!l innehall av HIPRAHATCH spadnmgsvatslfa som
vaccinflaskor dras upp fore
som ska . v 1
v vaccinutspidning
anvandas
2 x 1 000 doser 200 ml 12 ml
4 x 1 000 doser 400 ml 24 ml
1 x 2 000 doser 200 ml 12 ml
2 x 2 000 doser 400 ml 24 ml
4 x 2 000 doser 800 ml 48 ml
1 x 4 000 doser 400 ml 24 ml
2 x 4 000 doser 800 ml 48 ml
1 x 5 000 doser 500 ml 30 ml
2 x 5000 doser 1 000 ml 60 ml
1 x 8 000 doser 800 ml 48 ml
1 x 10 000 doser 1 000 ml 60 ml

Utspédning av vaccinet:

1.

2.

Dra upp volymen med HIPRAHATCH spédningsvétska ur pdsen som motsvarar milliliter som
ska injiceras av vaccinet (EVANOVO), som anges i exempeltabellerna ovan.

Skaka vaccinflaskan/-flaskorna och injicera innehallet in i pasen med HIPRAHATCH
spadningsvétska.

Blanda innehéllet i pasen forsiktigt tills innehallet har 16sts upp helt.

Det utspiddda vaccinet 4r en vit suspension, som ska anvidndas inom 10 timmar efter utspadning.
Skaka pésen forsiktigt var 30:e minut under vaccinering.

Vaccinet maste injiceras in i fostervattensicken i de 18 dagar gamla embryonerade kycklingdggen.

Vid samtidig anvindning med GUMBOHATCH boér den blandade administreringen av EVANOVO och
GUMBOHATCH endast anvéndas vid in ovo vaccinering av 18 dagar gamla embryonerade agg.

Foljande instruktioner bor f6ljas:

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Volymen spddningsvitska HIPRAHATCH som ska dras upp frén pésen ska ta med i berdkningen,
bered EVANOVO vaccinet enligt beskrivningen ovan.

Nér EVANOVO vaccinet har beretts ska pdsens volym tas med i berdkningen for att bereda
tillrackligt med GUMBOHATCH doser for pasvolymen.

I varje GUMBOHATCH flaska som anvinds ska du tillsitta 4 ml av EVANOVO utspadd
vaccinsuspension beredd i avsnitt 1.1.

Nar den lyofiliserade tabletten dr ordentligt upplost ska du tillsdtta volymerna av de olika
GUMBOHATCH flaskorna i vaccinpésen.

Homogenisera genom att forflytta pdsvolymen med hénderna tills det har blivit en jaimn homogen
16sning.

Vaccinera genom att anvinda vaccinpasen med blandade vaccin inom en period av 2 timmar via
in ovo. Skaka pasen forsiktigt var 30:e minut under vaccinering.

Bered den volym som krivs for varje vaccin som exemplet forsett i tabellen nedan, som visar olika
blandningsmojligheter, enligt olika in ovo-administreringar (0,05 ml per dos):

GUMBOHATCH Volym
(Antal och innehall ( Anltza\llﬁcljl(i)lzl(zhﬁll HIPRAHATCH
av vaccinflaskor) spiadningsviitska

av vaccinflaskor)

som ska anvindas

4 x 1 000 doser

4 x 1 000 doser

200 ml




2 x 2 000 doser 2 x 2 000 doser 200 ml
4 x 2 000 doser 4 x 2 000 doser 400 ml
1 x 4 000 doser 1 x 4 000 doser 200 ml
2 x 4 000 doser 4 x 2 000 doser 400 ml
2 x 4 000 doser 2 x 4 000 doser 400 ml
4 x 4 000 doser 4 x 4 000 doser 800 ml
2 x 5000 doser 2 x 5000 doser 500 ml
8 x 2 500 doser 4 x 5000 doser 1 000 ml
2 x 4 000 doser 1 x 8 000 doser 400 ml
1 x 8 000 doser 1 x 8 000 doser 400 ml
4 x 4 000 doser 2 x 8 000 doser 800 ml
2x 8 000 doser 2 x 8 000 doser 800 ml
4 x 2 500 doser 1 x 10 000 doser 500 ml
1 x 10 000 doser 1 x 10 000 doser 500 ml
5 x 4 000 doser 2 x 10 000 doser 1 000 ml
4 x 5000 doser 2 x 10 000 doser 1 000 ml
2 x 10 000 doser 2 x 10 000 doser 1 000 ml

Vaccinet bor inte anvidndas om det inte ser ut som en vit grumlig suspension.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgirder och motgift)

Inga biverkningar observerades efter administrering av en tiofaldig 6verdos.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI0O1ANO1

I syfte att stimulera aktivt immunsvar mot koccidios som orsakats av Eimeria acervulina, Eimeria
maxima, Eimeria praecox och Eimeria tenella.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel, forutom med spadningsvitskor som tillhandahalls for
anvandning tillsammans med detta lakemedel och férutom de likemedel som ndmns i avsnitt 3.8 ovan.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 1 ar.

Hallbarhet for HIPRAHATCH spadningsvétska i ooppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet efter spddning enligt anvisning: 10 timmar.

Hallbarhet efter blandning med GUMBOHATCH: 2 timmar.



5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar

EVANOVO suspension:

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Fér ¢j frysas.

Ljuskénsligt.

HIPRAHATCH spéadningsviétska, for fjaderfavacciner:
Forvaras vid hogst 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

EVANOVO suspension:

Typ I farglosa glasflaskor innehallande 6 ml, 12 ml, 24 ml, 30 ml, 48 ml eller 60 ml suspension (1 000,
2 000, 4 000, 5 000, 8 000 och 10 000 doser) forslutna med typ I polymerisk elastomerproppar och
aluminiumkapsyler.

HIPRAHATCH spéadningsvétska, for fjiderfiavacciner:
Polypropenpasar innehéllande 200 ml, 400 ml, 500 ml, 800 ml eller 1 000 ml.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med en flaska EVANOVO suspension innehallande 6 ml (1 000 doser).
Kartong med en flaska EVANOVO suspension innehallande 12 ml (2 000 doser).
Kartong med en flaska EVANOVO suspension innehallande 24 ml (4 000 doser).
Kartong med en flaska EVANOVO suspension innehallande 30 ml (5 000 doser).
Kartong med en flaska EVANOVO suspension innehéallande 48 ml (8 000 doser).
Kartong med en flaska EVANOVO suspension innehallande 60 ml (8 000 doser).

Kartong med 10 pésar som innehaller 200 ml HIPRAHATCH spadningsvitska.
Kartong med 10 péasar som innehaller 400 ml HIPRAHATCH spadningsvitska.
Kartong med 10 pésar som innehéller 500 ml HIPRAHATCH spéadningsvitska.
Kartong med 10 pésar som innehaller 800 ml HIPRAHATCH spadningsvitska.
Kartong med 10 pésar som innehaller 1 000 ml HIPRAHATCH spadningsvitska.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsitgéirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/22/284/001-006



8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 27/07/2022

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGA IT

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

EVANOVO suspension och vitska till injektionsvitska, suspension for kycklingar.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos (0,006 ml) outspétt vaccin innehaller:

Eimeria acervulina, stam 044 598-809
Eimeria maxima, stam 013 352476
Eimeria praecox, stam 007 235-317
Eimeria tenella, stam 004 221-299

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1 000 doser (6 ml)

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

4. DJURSLAG

Embryonerade kycklingégg.

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

For injektion i 4gg.
Blandas med HIPRAHATCH spadningsvétska.

7. KARENSTIDER

Karenstid: Noll dygn.

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Efter spadning ska likemedlet anvédndas inom 10 timmar.

12



‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ej frysas.
Ljuskénsligt.

| 10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvindning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Vaccinflaska med 8 000 eller 10 000 doser

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

EVANOVO suspension och vitska till injektionsvétska, suspension for kycklingar.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos (0,006 ml) outspétt vaccin innehaller:

Eimeria acervuling, Stam 044 ...........eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenen 598-809
Eimeria maxima, Stam 013 ....ccoooomeeeee e, 352-476
Eimeria praecox, stam 007.........ccccceevureriieiciieecieeeiie e esiee e 235-317
Eimeria tenella, stam 004.............ccoevveevieeeeeiieeeeeeieeeeeeeee e 221-299

3. DJURSLAG

Embryonerade kycklingégg.

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

For injektion i 4gg.
Blandas med HIPRAHATCH spéadningsvétska.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

5. KARENSTIDER

Karenstid: Noll dygn.

| 6.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
Efter spadning ska lakemedlet anvidndas inom 10 timmar.

‘ 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ej frysas.
Ljuskénsligt.

| 8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 10. FORPACKNINGSSTORLEK

8 000 doser (48 ml)
10 000 doser (60 ml)
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Vaccinflaska innehillande 1 000, 2 000, 4 000 eller 5 000 doser

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

EVANOVO suspension och vitskatill injektionsvitska, suspension for kycklingar.

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Varje dos (0,006 ml) outspétt vaccin innehaller:

Eimeria acervulina, stam 044 .......oeneneeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 598-809
Eimeria maxima, stam 013 ......ooooommeeiiiieeeeeee e, 352-476
Eimeria praecox, stam 007.........ccccoeevieemiiiiiieiniieeeiieesie e 235-317
Eimeria tenella, stam Q04 .........cooee oo aees 221-299

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
Efter spadning ska ldkemedlet anvédndas inom 10 timmar.

‘ S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

1 000 doser (6 ml)

2 000 doser (12 ml)
4 000 doser (24 ml)
5 000 doser (30 ml)
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong (péasar for spidningsvitska)

1. SPADNINGSVATSKANS NAMN

HIPRAHATCH vitska, for fjaderfédvacciner.

2. ADMINISTRERINGSVAGAR

Lés bipacksedeln som medfoljer vaccinflaskan fore anvéndning.

|3.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

‘ 4. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

5. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. FORPACKNINGSSTORLEK

10 x 200 ml
10 x 400 ml
10 x 500 ml
10 x 800 ml
10x 1 000 ml
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Pise for spidningsvitska

1. SPADNINGSVATSKANS NAMN

HIPRAHATCH vitska, for fjaderfédvacciner.

2. ADMINISTRERINGSVAGAR

Lés bipacksedeln som medfoljer vaccinflaskan fore anvéndning.

|3.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

‘ 4. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

5. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. FORPACKNINGSSTORLEK

200 ml
400 ml
500 ml
800 ml
1 000 ml
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

EVANOVO suspension och vitska till injektionsvétska, suspension for kycklingar.

2. Sammansittning

Aktiva substanser:
Varje dos (0,006 ml) outspétt vaccin innehaller:

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

* Antalet sporulerade oocystor harstammar fran attenuerade linjer av koccidier med forkortad
livscykel, enligt tillverkarens in vitro-procedurer vid tidpunkten for blandning.

Suspension: vit, grumlig suspension.
Spédningsvétska: klar ofdrgad losning.
3. Djurslag

Embryonerade kycklingégg.

4. Anvindningsomriden

For aktiv immunisering av kycklingar for att minska kliniska tecken (diarré), intestinala lesioner och
oocystproduktion associerad med koccidios orsakad av Eimeria acervulina, Eimeria maxima och
Eimeria praecox samt for minskning av kliniska tecken, intestinala lesioner och oocystproduktion
associerad med koccidios orsakad av Eimeria tenella.

Immunitetens inséttande: vid 21 dagars alder.

Immunitetens varaktighet: till 63 dagars alder i en milj6 som tillater recirkulation av oocystor.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinet skyddar inte andra arter forutom kycklingar mot koccidios.

Vaccinera endast friska embryon.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for séker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Kycklingarna maéste strikt fodas upp i golvsystem/pé golv de forsta 3 veckorna efter vaccinationen.

20



For att minska risken for faltinfektioner rekommenderas att allt smutsigt str6 tas bort och att
anldggningar och tillhdrande utrustning i kontakt med vaccinerade kycklingar ska rengoras mellan
produktionscykler.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:
Tvitta och desinficera hdander och utrustning efter anvéndning.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Interaktioner med andra likemedel och &vriga interaktioner:
Tillgdngliga sdkerhets- och effektivitetsdata visar att detta vaccin kan blandas med GUMBOHATCH
fore anvindning och administreras samtidigt in ovo. Produktinformationen for GUMBOHATCH bor
konsulteras fore administrering av de blandade produkterna.

Blandad administrationering av GUMBOHATCH och EVANOVO bor endast anvéndas nér 18-dagar
gamla embryonerade égg vaccineras.

Nér blandad administrering anvinds har Immunitetens inséttande och varaktighet for de Eimeria-arter
som dr inkluderade i EVANOVO visats vara lika som nir EVANOVO anvénds ensamt.

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta immunologiska veterinirmedicinska
lakemedel nér det anvénds tillsammans med nagot annat veterindrmedicinskt ldkemedel. Beslut ifall
detta immunologiska veterindrmedicinska likemedel ska anvéandas fore eller efter ndgot annat likemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Inga antikoccidiala substanser eller andra medel som har antikoccidial aktivitet via foder eller vatten ska
anviandas under minst 3 veckor efter klackning av kycklingar frdn 4gg som vaccinerats med denna
produkt, detta d& korrekt replikation av vaccinoocystor, och foljaktligen utvecklingen av en stabil
immunitet d& kan motverkas. Vidare beror immunitetens varaktighet pa en miljé6 som mgjliggor
atervinning av oocystor. Darfor bor ett beslut att anvdnda antikoccidiala &mnen under perioden efter 3
veckor efter vaccinationen goras med hénsyn till eventuell negativ inverkan pa varaktigheten av den
immunitet som denna produkt medfor.

Overdosering:
Inga biverkningar observerades efter administrering av en tiofaldig dverdos.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med négot annat lakemedel forutom med spadningsvitska som tillhandahélls tillsammans
med detta lakemedel eller GUMBOHATCH.

7/ Biverkningar
Inga kénda.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning <eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forséljning> genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: <{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)
In ovo-administrering (injektion i 4gg).
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Administrera en enkel injektion med 0,05 ml eller 0,1 ml av utspddd vaccinsuspension i varje
kycklingidgg vid 18-dagarsembryonering.

9. Rad om korrekt administrering

En automatisk dgginjektionsmaskin kan anvéndas. /n ovo-utrustning bor kalibreras forst for att forsékra
att en dos pa 0,05 ml eller 0,1 ml appliceras. Instruktionerna for kalibrering och anvindning av
utrustning bor foljas strikt, for att korrekt dos ska administeras i amnion (fostervattensicken) i det

embryonerade dgget.

For utspadning och administrering av vaccinet ska du anvinda steril utrustning fri fran rester av kemiska
desinfektionsmedel.

Bered den volym som krdvs av vaccinet enligt exemplet i tabellen nedan, som visar olika
utspadningsalternativ:

Utspéidningar for in ovo-administering (0,05 ml per dos):

Volym av
. . spidningsvitskan . VOI).’.m
Antal oc!l innehall av HIPRAHATCH spadmngsvatslfa som
vaccinflaskor dras upp fore
som ska . v g
. vaccinutspidning
anvindas
4 x 1 000 doser 200 ml 24 ml
2 x 2 000 doser 200 ml 24 ml
4 x 2 000 doser 400 ml 48 ml
1 x 4 000 doser 200 ml 24 ml
2 x 4 000 doser 400 ml 48 ml
4 x 4 000 doser 800 ml 96 ml
5 x 4 000 doser 1 000 ml 120 ml
2 x 5000 doser 500 ml 60 ml
4 x 5 000 doser 1 000 ml 120 ml
1 x 8 000 doser 400 ml 48 ml
2 x 8 000 doser 800 ml 96 ml
1 x 10 000 doser 500 ml 60 ml
2 x 10 000 doser 1 000 ml 120 ml
Utspéidningar for in ovo-administering (0,1 ml per dos):
. . spiid\lll(i)lll);slir;:skan . VOI).’.m
Antal oc!l innehall av HIPRAHATCH spadmngsvatslfa som
vaccinflaskor dras upp fore
som ska . v g
. vaccinutspidning
anvindas
2 x 1 000 doser 200 ml 12 ml
4 x 1 000 doser 400 ml 24 ml
1 x 2 000 doser 200 ml 12 ml
2 x 2 000 doser 400 ml 24 ml
4 x 2 000 doser 800 ml 48 ml
1 x 4 000 doser 400 ml 24 ml
2 x4 000 doser 800 ml 48 ml
1 x 5000 doser 500 ml 30 ml
2 x 5000 doser 1 000 ml 60 ml
1 x 8 000 doser 800 ml 48 ml
1 x 10 000 doser 1 000 ml 60 ml
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Utspadning av vaccinet:

1.

2.

Dra upp volymen med HIPRAHATCH spédningsvétska ur pdsen som motsvarar milliliter som
ska injiceras av vaccinet (EVANOVO), som anges i exempeltabellerna ovan.

Skaka vaccinflaskan/-flaskorna och injicera innehallet in i pdsen med HIPRAHATCH
spadningsvitska.

Blanda innehéllet i pasen forsiktigt tills innehallet har 16sts upp helt.

Det utspiddda vaccinet 4r en vit suspension, som ska anvidndas inom 10 timmar efter utspadning.
Skaka pasen forsiktigt var 30:e minut under vaccinering.

Vaccinet maste injiceras in i fostervattensidcken i de 18 dagar gamla embryonerade kycklingdggen.

Vid samtidig anvindning med GUMBOHATCH boér den blandade administreringen av EVANOVO och
GUMBOHATCH endast anvindas vid in ovo vaccinering av 18 dagar gamla embryonerade dgg.

Foljande instruktioner bor f6ljas:

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Volymen spadningsvitska HIPRAHATCH som ska dras upp frén pésen ta med i berdkningen,
bered EVANOVO vaccinet enligt beskrivningen ovan.

Nér EVANOVO vaccinet har beretts ska pdsens volym tas med i berdkningen for att bereda
tillrackligt med GUMBOHATCH doser for pasvolymen.

I varje GUMBOHATCH flaska som anvinds ska du tillsitta 4 ml av EVANOVO utspadd
vaccinsuspension beredd i avsnitt 1.1.

Nér den lyofiliserade tabletten dr ordentligt upplost ska du tillsitta volymerna av de olika
GUMBOHATCH flaskorna i vaccinpésen.

Homogenisera genom att forflytta pasvolymen med hianderna tills det har blivit en jaimn homogen
16sning.

Vaccinera genom att anvénda vaccinpdsen med blandade vaccin inom en period av 2 timmar via
in ovo. Skaka pasen forsiktigt var 30:e minut under vaccinering.

Bered den volym som krivs for varje vaccin som exemplet forsett i tabellen nedan, som visar olika
blandningsmojligheter, enligt olika in ovo-administering (0,05 ml per dos):

GUMBOHATCH Volym
(Antal och innehall EVAN(.)VO . HIPRAI-)I’ATCH
av vaccinflaskor) (Antal O?h innehall spAdningsvitska som
av vaccinflaskor) .
ska anvindas
4 x 1 000 doser 4 x 1 000 doser 200 ml
2 x 2 000 doser 2 x 2 000 doser 200 ml
4 x 2 000 doser 4 x 2 000 doser 400 ml
1 x 4 000 doser 1 x 4 000 doser 200 ml
2 x 4 000 doser 4 x 2 000 doser 400 ml
2 x 4 000 doser 2 x4 000 doser 400 ml
4 x 4 000 doser 4 x 4 000 doser 800 ml
2 x 5 000 doser 2 x 5000 doser 500 ml
8 x 2 500 doser 4 x 5 000 doser 1 000 ml
2 x4 000 doser 1 x 8 000 doser 400 ml
1 x 8 000 doser 1 x 8 000 doser 400 ml
4 x 4 000 doser 2 x 8 000 doser 800 ml
2x 8 000 doser 2 x 8 000 doser 800 ml
4 x 2 500 doser 1 x 10 000 doser 500 ml
1 x 10 000 doser 1 x 10 000 doser 500 ml
5 x 4 000 doser 2 x 10 000 doser 1 000 ml
4 x 5000 doser 2 x 10 000 doser 1 000 ml
2 x 10 000 doser 2 x 10 000 doser 1 000 ml
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Vaccinet bor inte anviandas om det inte ser ut som en vit grumlig suspension.

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

EVANOVO suspension:

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Fér ¢j frysas.

Ljuskénsligt.

HIPRAHATCH spéadningsvétska, for fjaderfavacciner:
Forvaras vid hogst 25 °C.

Hallbarhet efter spddning enligt anvisning: 10 timmar.
Hallbarhet efter blandning med GUMBOHATCH: 2 timmar.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man goér med ldkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
Godkédnnandenummer for forsaljning: EU/2/22/284/001-006

Forpackningsstorlekar:

Kartong med en flaska EVANOVO suspension innehallande 6 ml (1 000 doser).
Kartong med en flaska EVANOVO suspension innehallande 12 ml (2 000 doser).
Kartong med en flaska EVANOVO suspension innehallande 24 ml (4 000 doser).
Kartong med en flaska EVANOVO suspension innehallande 30 ml (5 000 doser).
Kartong med en flaska EVANOVO suspension innehallande 48 ml (8 000 doser).
Kartong med en flaska EVANOVO suspension innehallande 60 ml (10 000 doser).

Kartong med 10 pésar som innehéller 200 ml HIPRAHATCH spéadningsvitska.
Kartong med 10 péasar som innehaller 400 ml HIPRAHATCH spadningsvitska.
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Kartong med 10 pasar som innehaller 500 ml HIPRAHATCH spéadningsvétska.
Kartong med 10 pasar som innehaller 800 ml HIPRAHATCH spéadningsviétska.
Kartong med 10 pésar som innehéaller 1 000 ml HIPRAHATCH spéadningsvitska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades

(MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av

tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

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

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

For ytterligare upplysningar om detta ladkemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av

godkénnandet for forsidljning

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tél/Tel: +32 09 2964464

Lietuva

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

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Peny6auka bunarapus

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
UCITAHUA

Ten: +34 972 43 06 60

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIUM

Tel/Tel: +32 09 2964464

Ceska republika

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

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

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

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

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

Malta

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

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf

Deutschland

Tel: +49 211 698236 — 0

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Eesti

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

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Norge

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

EALdda.

HIPRA EAAAX ALE.

Aegwo. AOnvav 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Kolwvdc - AGHNA - EAAAY
TnA: +30 210 4978660

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf

Deutschland

Tel: +49 211 698236 - 0

Espaiia

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

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Ul.Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa

POLSKA

Tel: +48 22 642 33 06

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira

PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Hrvatska

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

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Romania

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60
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Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

Tel. +34 972 43 06 60

Slovenija

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

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

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

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

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Italia

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

Tel: +39 030 7241821

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

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Kvmpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
IZITANIA

TnA: +34 972 43 06 60

Sverige

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

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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