PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
LIVACOX T peroralni suspenze
2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky:

Kazda davka obsahuje:

Sporulované oocysty kokcidii kura domaciho

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

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Chloramin B
Cisténa voda

Bélava az Sedobila suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci (Gallus domesticus), kurata ve véku 1-10 dni.
3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Prevence kokcidiozy vyvolané uvedenymi druhy kokcidii v chovech kura doméciho v klecich a na
podestylce.

Nastup imunity: 10—14 dni po podani ptipravku.
Trvani imunity: celozivotni imunita.

3.3 Kontraindikace

Podavani antikokcidik po cely zivot vakcinované dribeze. Nezkrmovat krmiva obsahujici jakakoliv
antikokcidika po celou dobu zivota driibeze.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Ptipravek je netcinny proti kokcididze jinych druhti zvitat. Pii ndhodném poziti vakeiny u jinych druh
zvitat nehrozi Zadné nebezpedi.

Pii zasilani uhynulych zvifat na patologicko-anatomické vySetfeni je nutné do privodniho pfipisu uvést,
ze zvifata byla vakcinovana proti kokcididze, aby pifi prostém nalezu oocyst nebyla mylné
diagnostikovana kokcidioza.

Ve staii 13 a vice dnil se nekdy objevuje u kufic, v zavislosti na podminkach odchovu, nekroticka
enteritida, kterd miize byt myln¢ diagnostikovana jako kokcidioza.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti



Zv14$tni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Krmné smési podané kuiatim v dobé od 2 dnii pied a do 14 dnti po vakcinaci nesméji obsahovat
antikokcidika.
Nepodévat sulfonamidy minimélné 2 dny pted a 14 dnl po podani ptipravku.

Zv14$tni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Pti praci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem je zakdzano jist, pit a koufit. Pii nakladani s veterinarnim
1é¢ivym pripravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se z rukavic. Veterinarni
1é¢ivy ptipravek obsahuje chloramin B, ktery mize u citlivych osob vyvolat podrazdéni pokozky nebo
dychacich cest.

Zv14$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatnuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci (Gallus domesticus), kufata ve véku 1 — 10 dni:

Velmi vzacné Zhor$ena konverze krmiva!

(<1 zvite / 10 000 oSetenych zvirat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

L. ptechodné, 1-2 tydny po podani piipravku

Hlaseni nezadoucich uéinkt je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
l1écivého ptipravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:
Lze pouzit béhem snasky.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a G¢innosti této vakeciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterindrnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvéazeni jednotlivych ptipadd.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

Vakcina se podava jednoradzové kutfatim ve ve€ku 1-10 dni. Je doporuceno kufata vakcinovat v co
nejnizsim veéku, aby byla minimalizovana moznost infekce terénnimi kmeny kokcidii. Jednodenni kutata
mohou byt vakcinovana formou hrubého sprejovani predkladaného drcené¢ho granulovaného krmiva,
nebo mohou byt jednodenni kufata vakcinovana hrubym sprejovanim na povrch téla. Pro podavani
vakciny v napéjeci vode je doporuceny vek kutat 2 - 5 dnti, kdy je tieba disledn€ dbat na kontrolu piijmu
vakciny kufraty. V piipadé vakcinace kufat starSich 5 dnt je tfeba prihlizet k aktualni mife vyskytu
patogennich kokcidii na farmé, které mohou zptsobovat rané infekce a ovliviiovat tak ucinnost nasledné
vakcinace.



V pitné vodé:

Pted pouzitim ptipravek fadn€ protiepat. Vakcinovat pouze zdrava zvifata. Zvifata museji
pripravek spotiebovat pfiblizn€ do 2 hodin, ¢emuz lze napomoci prerusenim napajeni 2 hodiny pied
podanim piipravku.

Redéni je tieba prizpisobit aktualni spotiebé vody, ktera byva ovlivnéna predeviim stafim kufat,
plemenem, teplotou prostiedi a dal$imi faktory.

1 mL piipravku = 100 davek:

Orienta¢né lze stanovit spotfebu vody pro vakcinaci podle vzorce:
1 L vody/1 den stari kutat/1000 kufrat.

Pti pouziti ddvkovacich zatizeni se vakcina ptidava k pitné vodé v poméru 1:100. Proto je tieba vakcinu
pfedem naredit pouze ¢astecné.

Priklad:

Pro vakcinaci 10 000 ¢tyfdennich kutat potfebujeme vakcinu podat ve 40 L pitné vody, kterou kutata
vypiji za cca 2 hod. Potiebnych 10 000 davek vakciny je obsazeno v 100 mL vakciny. Téchto 100 mL
musime natedit na 400 mL, které jsou potom pomoci davkovaciho zafizeni fedény pitnou vodou
v pomeéru 1:100, takze konecny objem pitné vody s vakcinou je 40 L.

Sprejova aplikace v lihnich:

Pti sprejovani se vakcina natedi pitnou vodou obsahujici potravinaiské barvivo (pro zajisténi optické
kontroly aplikace) a nasprejuje na jednodenni kufata piimo v pfepravce. Kufata by méla zistat v
prepravce po dobu nejméné 3 hodin.

Doporucené fedéni:

Celkovy objem tekutiny ke sprejovani (1 pfepravka/100 kufat) je 20 mL, tzn., ze vakcinacni davka je
obsazena ve 20 mL roztoku (1 mL vakciny (= 100 davek) + 19 mL pitné vody s barvivem).

Kurata se sprejuji v pfepravce davkou 1 mL vakeiny vzdy pro 100 kurat, a to i v ptipad€, ze v piepravce
je méné nez 100 kurat.

Sprejova aplikace na krmivo:

Drcen¢ granulované krmivo (s minimalné¢ 80% podilem €astic vétSich nez 1 mm) v doporuceném
mnozstvi pro masna plemena 20 — 25 g na kus rozprostfit na plochu 30 — 70 cm? tak, aby bylo dosazeno
optimalni vysky vrstvy krmiva 0,75 — 1,0 cm. Pro lehka plemena driibeze davku ptedkladaného krmiva
im&rné& snizit. Radn& protiepanou vakcinu fedit pitnou vodou 1 : 50 a rovnomé&rmé aplikovat na krmivo
(0,5 mL tedéné vakciny odpovida jedné vakcinacni davce).

Objemovy pomér fedéna vakcina: krmivo by se m¢l pohybovat v rozmezi 1 : 50 - 1 : 100.

Pro aplikaci vakciny je doporuceno pouzit tlakové sprejovaci zatizeni vybavené postiikovaci tryskou
s dutym kuZelem (napt. Conelet VisiFlo®S, TXVK-18) a postiik provadét pii tlaku 2 bary z
takové vysky, aby byla sprejem pokryta rovnomérné celd Sitka vrstvy krmiva. Teplota prostoru pii
sprejovani krmiva by neméla prekrocit 32 °C.

Je tieba zarucit dobry pfistup kufat k oSetfenému krmivu a omezit rozhrabavani. Kutata by oSetiené
krmivo méla spotifebovat do 24 hodin.

Vhodnost zvoleného sprejovaciho zatizeni konzultujte s vyrobcem vakciny!

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)



Po podani desetindsobné davky nebyly zaznamenany zadné nezadouci ucinky, vyjma téch uvedenych
v bodé¢ 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za i€elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QIO1ANO1

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 9 mésict.
Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: spotfebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicee (2 °C - 8 °C).

Chrante pred mrazem.

Uchovavejte v suchu.

Chraiite pred svétlem.

Kratkodobé zvyseni teploty béhem piepravy (max. do 40 °C) nesnizuje ucinnost vakciny.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

PEHD lahvic¢ky se $sroubovacim PE uzavérem o velikosti 10 mL (1 000 davek), 20 mL (2 000 davek),
50 mL (5 000 davek), 100 mL (10 000 davek) a 200 mL (20 000 davek) v kartonové krabicce nebo
pretazené PE smrst'ovaci folii.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.



Likvidovat odpad vafenim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekéniho piipravku
schvaleného k tomuto ucelu pfislusnymi ufady.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie a veterindrnich léciv a. s.
7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/778/92-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18/11/1992

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

07/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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