SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI VETERINARNEHO LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LIVACOXT peroralna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

U¢inné latky :

Kazda davka obsahuje:

Sporulované oocysty kokcidii kury doméce;:

Eimeria acervulina, kment CH-P- 72/89, zivé 300 — 500
Eimeria tenella, kmeti CH-E-A, zivé 300 — 500
Eimeria maxima, kmen J-MN 82/88, Zivé 300 - 500

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Chloramin B

Purifikovana voda

Belava suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kura domaca, kurcata od 1. — 10. dna zivota.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na prevenciu kokcididzy vyvolanej Eimeria acervulina, Eimeria tenella a Eimeria maxima v chovoch
kury domacej v Klietkach a na podstielke.

Nastup imunity: 10 — 14 dni po podani vakciny.

Trvanie imunity: celozivotna imunita

3.3 Kontraindikacie

Podavanie antikokcidik v priebehu celého Zivota vakcinovanych kurciat.

3.4 Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Vakcina nie je u€inna proti kokcididze u ostatnych druhov zvierat. Pri nahodnom pozitiu vakciny
inymi druhmi zvierat nehrozi Ziadne nebezpecenstvo.



Pri zasielani uhynutych zvierat na patologicko-anatomické vySetrenie je nutné do sprievodného
pripisu uviest’, ze zvierata boli vakcinované proti kokcididze, aby pri nalezu oocyst nebola chybne
diagnostikovana kokcidi6za.

3.5 Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Kifmne zmesi podané kurcatdm v dobe od 2 dni pred a do 14 dni po vakcinécii nesmu obsahovat’
antikokcidika v ucinnej koncentracii. Sulfonamidy nepodavat’ minimalne 2 dni pred a 14 dni po
podani vakciny.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Pri préci s vakcinou je zakézané jest, pit’ a fajcit’. Pri manipulécii s veterinarnym liekom pouzivajte
osobné ochranné pomocky skladajice sa zrukavic. Vakcina obsahuje chloramin B, ktory moze u
citlivych osob vyvolat’ podrazdenie pokozky alebo dychacich ciest.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Kura domaca, kurcata od 1. — 10. dna zivota

Neurc¢ena frekvencia Zhor$ena konverzia krmiva®
(nie je mozné urcit’ z dostupnych
udajov)

" prechodne, 1-2 tyzdne po podani vakciny

Hléasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziluje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitelovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice:

Moze sa pouzit’ pocas znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie su dostupné informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouZita s inym veterinarnym

lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne podanie.




V pitnej vode:
Vakcina sa podava jednordzovo kuréatam od 1. — 10. dna Zivota, moZze sa vSak aplikovat

v ktoromkol'vek veku v priebehu odchovu. Pred pouzitim vakcinu poriadne pretrepat’. Zvierata musia
vakcinu spotrebovat’ priblizne do 2 hodin, tomu sa d4 napomdct’ prerusenim napajania 2 hodiny pred
jej podanim.

Riedenie je nutné prisposobit aktudlnej spotrebe vody, ktord je zavisla hlavne na veku kurciat,
plemene, teplote prostredia a d'alsich faktoroch.

Velkochovy: 1 ml pripravku = 100 davok
Orientacne je mozné stanovit spotrebu vody pre vakcinaciu podla vzorca:

1 liter vody/1 deni veku kurciat /1000 kurciat

Pri pouziti davkovacich zariadeni sa vakcina pridava k pitnej vode v pomeru 1:100. Preto je nutné
vakcinu najprv nariedit’ len ¢iastocne.

Priklad:

Na vakcinaciu 10 000 Sstvordiiovych kurciat potrebujeme vakcinu podat’ v 40 | pitnej vody, ktora
kurcata vypiju za cca 2 hod. Potrebnych 10 000 davok vakciny je obsiahnutych v 100 ml vakciny.
Tychto 100 ml musime nariedit’ na 400 ml, ktoré st potom pomocou davkovacieho zariadenia riedené
pitnou vodou v pomere 1:100, takZe kone¢ny objem pitnej vody s vakcinou je 40 1.

Drobnochovy: 1 ml pripravku pre drobnochovy =1 davka
1 ml vakciny sa nariedi max. 10 ml pitnej vody a davkuje sa ruc¢ne do napéjaciek.
Vakcinu mozno podavat aj individualne, a to neriedent priamo sondou do hrvola.

Sprejova aplikacia v liahiiach:

Vhodnost zvoleného sprejovacieho zariadenia konzultujte s vyrobcom vakciny!

Pri sprejovani sa vakcina nariedi pitnou vodou obsahujicou potravinarske farbivo (pre zaistenie
optickej kontroly aplikacie) a nasprejuje na kurcatd priamo Vv prepravkach. Kurcatd by mali zostat' v
prepravkéach po dobu najmenej 3 hodin.

Odporucené riedenie:

e Celkovy objem tekutiny pre sprejovanie jednej Skatule (100 kurciat) je 20 ml, tzn. Ze vakcinacna
davka je obsiahnuta v 20 ml roztoku (1 ml vakciny (= 100 davok) + 19 ml pitnej vody s farbivom).

e Kurcata sa sprejuju v prepravke davkou 1 ml vakciny vzdy pre 100 kurciat, a to aj v pripade, Ze
v skatuli je menej ako 100 kurciat.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)
Po podani desat'nasobnej davky neboli zaznamenané ziadne neziaduce u€inky, okrem tych, ktoré su

uvedené v bode 3.6

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4., IMUNOLOGICKE UDAJE
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5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Tento veterindrny liek nemieSat’ s inym veterinarnym liekom.

5.2 Cas pouzitePnosti

C:Jas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 9 mesiacov.

Cas pouzitel'nosti po zriedeni podl'a ndvodu : ihned’ Spotrebovat’.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Pre vel’kochovy:

HDPE fTasticky so skrutkovacim PE uzaverom o velkosti 10 ml (1 000 davok), 20 ml (2 000 davok),

50 ml (5 000 davok), 100 ml (10 000 davok), 200 ml (20 000 davok) v kartonovej skatuli alebo v PE

zmrst'ovacej folii.

Pre drobnochovy:

HDPE fTasticky so skrutkovacim PE uzaverom o velkosti 20 ml (20 davok), 50 ml (50 davok) v

kartonovej skatuli alebo v PE zmrst'ovacej folii.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie a veterinarnich 1éciv a. s.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

97/044/02-S



8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 02/08/2002

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

01/2026

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka/lﬂ ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml (pre vePkochovy)
Skatul’ka/ 20 ml, 50 ml (pre drobnochovy)

1. NAZOV LIEKU

LIVACOX T peroralna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka obsahuje:
300 — 500 oocyst oslabenych linii: Eimeria acervulina, Eimeria tenella, Eimeria maxima

3. VEEKOST BALENIA

Pre vel'kochovy:

10 ml /1 000 davok
20 ml /2 000 davok
50 ml /5 000 davok
100 ml /10 000 davok
200 ml /20 000 davok

Pre drobnochovy :
20 ml /20 davok
50 ml /50 davok

4. CIECOVE DRUHY

Kura domaca , kurcata od 1. — 10. dfia Zivota .

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni.



8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni a nariedeni ihned’ pouzit’.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ v chladnicke.
Chranit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie a veterinarnich léciv, a. s.

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/044/02-S

|15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa/100 ml, 200ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LIVACOXT peroralna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka obsahuje:
300 — 500 oocyst oslabenych linii Eimeria acervulina, Eimeria tenella, Eimeria maxima

3. CIECOVE DRUHY

Kura doméaca, kuréatd od 1. — 10. dila Zivota.

4. CESTY PODANIA

Peroralne podanie.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni a nariedeni ihned’ pouzit.

7.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.

8. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie a veterinarnich 1é€iv, a. s.

l9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa /10 ml, 20 ml, 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LIVACOX T peroralna suspenzia

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazda davka obsahuje:
300 -500 oocyst oslabenych linii Eimeria acervulina, Eimeria tenella, Eimeria maxima

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni a nariedeni pouzit’ ihned’.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
LIVACOXT peroralna suspenzia
2. ZloZenie

Utinné latky :

Kazda davka obsahuje:

Sporulované oocysty kokcidii kury doméce;:

Eimeria acervulina, kmeni CH-P- 72/89, Zivé 300 - 500
Eimeria tenella , kment CH-E-A, Zivé 300 — 500
Eimeria maxima , kmeti J-MN 82/88, Zivé 300 — 500

Belava suspenzia.
3. Cielové druhy

Kura domaca , kurcata od 1. — 10. dna zivota

4. Indikécie na pouZitie

Na prevenciu kokcididzy vyvolanej Eimeria acervulina, Eimeria tenella a Eimeria maxima v chovoch
kury domacej v klietkach a na podstielke.

Nastup imunity: 10 — 14 dni po podani vakciny.

Trvanie imunity: celozivotna imunita

5. Kontraindikacie

Podavanie antikokcidik v priebehu celého Zivota vakcinovanych kurciat.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Vakcina nie je ucinna proti kokcidiéze u ostatnych druhov zvierat. Pri ndhodnom pozitiu vakciny
inymi druhmi zvierat nehrozi ziadne nebezpecenstvo.

Pri zasielani uhynutych zvierat na patologicko-anatomické vySetrenie je nutné do sprievodného

pripisu uviest, Ze zvieratd boli vakcinované proti kokcididze, aby pri nalezu oocyst nebola omylom
diagnostikovana kokcidi6za.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:

Kfmne zmesi podané kur¢atam v dobe od 2 dni pred a do 14 dni po vakcinacii nesmu obsahovat’
antikokcidika v u¢innej koncentracii. Sulfonamidy nepodavat’ minimalne 2 dni pred a 14 dni po
podani vakciny.
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Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Pri praci s vakcinou je zakazané jest, pit’ a fajcit’. Pri manipulécii s veterinarnym liekom pouZzivajte
osobné ochranné pomocky skladajiice sa z rukavic. Vakcina obsahuje chloramin B, ktory moéze u
citlivych 0sob vyvolat’ podrazdenie pokozky alebo dychacich ciest.

Nosnice:

Moze sa pouzit’ pocas znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie su dostupné informacie o bezpe€nosti a Gi¢innosti tejto vakciny, ak je pouZzita s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:

Po podani desatnasobnej davky neboli zaznamenané ziadne neziaduce ucinky, okrem tych, ktoré sa
uvedené v bode Neziaduce ucinky.

Zavazné inkompatibility:

Tento veterinarny liek nemie$at’ s inym veterinarnym liekom.

7. Neziaduce ucinky

Kura domaca kurc¢ata od 1. — 10. dna zivota

Neurc¢ena frekvencia Zhor$ena konverzia krmiva®
(nie je mozné urcit’ z dostupnych
udajov)

" prechodne, 1-2 tyzdne po podani vakciny

Hlésenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziluje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je neucinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucCinky moézete oznamit’ aj drzitelovi rozhodnutia
0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania

Peroralne podanie.

V pitnej vode:
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Vakcina sa podava jednorazovo kur¢atam od 1. — 10. diia zivota, moZe sa vSak aplikovat’

v ktoromkol'vek veku v priebehu odchovu. Pred pouzitim vakcinu poriadne pretrepat’. Zvierata musia
vakcinu spotrebovat’ priblizne do 2 hodin, tomu sa d4 napomoct’ prerusenim napéjania 2 hodiny pred
jej podanim.

Riedenie je nutné prisposobit aktualnej spotrebe vody, ktora je zavisla hlavne na veku kurciat,
plemene, teplote prostredia a dalsich faktoroch.

Velkochovy: 1 ml pripravku = 100 davok

Orientacne je mozné stanovit spotrebu vody pre vakcinaciu podla vzorca:
1 liter vody/1 deni veku kurciat /1000 kurciat

Pri pouziti davkovacich zariadeni sa vakcina pridava k pitnej vode v pomeru 1:100. Preto je nutné
vakcinu najprv nariedit’ len ¢iastocne.

Priklad:

Na vakcinaciu 10 000 $tvordnovych kurciat potrebujeme vakcinu podat’ v 40 1 pitnej vody, ktora
kurcata vypiju za cca 2 hod. Potrebnych 10 000 davok vakciny je obsiahnutych v 100 ml vakciny.
Tychto 100 ml musime nariedit’ na 400 ml, ktoré su potom pomocou davkovacieho zariadenia riedené
pitnou vodou v pomere 1:100, takze kone¢ny objem pitnej vody s vakcinou je 40 1.

Drobnochovy: 1 ml pripravku pre drobnochovy =1 davka
1 ml vakciny sa nariedi max. 10 ml pitnej vody a davkuje sa ruc¢ne do napéjaciek.
Vakcinu mozno podavat aj individualne, a to neriedent priamo sondou do hrvola.

Sprejova aplikicia v liahnach:

Vhodnost zvoleného sprejovacieho zariadenia konzultujte s vyrobcom vakciny!

Pri sprejovani sa vakcina nariedi pitnou vodou obsahujicou potravinarske farbivo (pre zaistenie
optickej kontroly aplikacie) a nasprejuje na kurcata priamo v prepravkach. Kurcata by mali zostat’ v
prepravkach po dobu najmenej 3 hodin.

Odporucené riedenie:

Celkovy objem tekutiny pre sprejovanie jednej Skatule (100 kurciat) je 20 ml, tzn. ze vakcinacna
davka je obsiahnuta v 20 ml roztoku (1 ml vakciny (= 100 davok) + 19 ml pitnej vody s farbivom).
Kurcata sa sprejuju v prepravke davkou 1 ml vakciny vzdy pre 100 kurciat, a to aj v pripade, Ze

v skatuli je menej ako 100 kurciat.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim vakcinu poriadne pretrepat’.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat v chladnicke ( 2 °C — 8 °C). Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat' tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.
Cas pouzitel'nosti po zriedeni podl’a navodu: ihned’ spotrebovat’.



12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterindrnym lekarom alebo
lekérnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
97/044/02-S

Pre velkochovy:

Frasticka s 1 000 davkami (10 ml)
Frasticka s 2 000 davkami (20 ml)
FTasticka s 5 000 davkami (50 ml)
FTasticka s 10 000 davkami (100 ml)
Frasti¢ka s 20 000 davkami (200 ml)

Pre drobnochovy:

Frasticka s 20 davkami (20 ml)
FTasticka s 50 davkami (50 ml)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
01/2026

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce G¢inky:

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie a veterinarnich 1¢éc¢iv, a. s.

Chotouti 90, 254 01 Pohoii, Ceska republika.

Tel: +420 737 048 500

E-mail: pharmacovigilance@bri.cz

17. DalSie informacie
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