ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

EVANT zawiesinai rozpuszczalnik do sporzadzania aerozolu doustnego dla kur

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka (0,007 ml) nierozcienczonej szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

Eimeria acervulina, szczep 003 332 —450*
Eimeria maxima, szczep 013 196 — 265*
Eimeria mitis, szczep 006 293 —397*
Eimeria praecox, szczep 007 293 —397*
Eimeria tenella, szczep 004 276 — 374*

* Liczba przetrwalnikowych oocyst pochodzacych z wezesnych, atenuowanych linii kokcydiow,
zgodnie z procedurami in vitro przeprowadzonymi przez wytworce¢ w czasie przygotowania
mieszaniny.

Adiuwant:
Montanid IMS

Lekki olej mineralny

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

EVANT (szczepionka):

Chlorek potasu

Dwunastowodzian fosforanu disodu
Dwuwodorofosforan potasu
Chlorek sodu

Polisorbat 80

Woda demineralizowana
HIPRAMUNE T (rozpuszczalnik):
Biekit brylantowy (E133)
Czerwien Allura AC (E129)
Wanilina

Montanid IMS

HIPRACELL (rozpuszczalnik):
Blekit brylantowy (E 133)
Czerwien Allura AC (E 129)
Wanilina

Lekki olej mineralny

Polisorbat 80

Monooleinian sorbitanu

Chlorek potasu

Dwunastowodzian fosforanu disodu
Dwuwodorofosforan potasu
Chlorek sodu

Woda do wstrzykiwan




Zawiesina: biata m¢tna zawiesina.
Rozpuszczalnik: ciemnobragzowawy roztwor.

3.  DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (kurczgta).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Aktywne uodpornianie pisklat od 1 dnia zycia w celu zmniejszenia zmian jelitowych 1 wydalania oocyst
zwigzanych z kokcydioza, wywotanych przez Eimeria acervulina, Eimeria maxima, Eimeria mitis,
Eimeria praecox i Eimeria tenella oraz w celu zmniejszenia objawow klinicznych (biegunka)
zwigzanych z Eimeria acervulina, Eimeria maxima 1 Eimeria tenella.

Czas powstania odpornosci 2 tygodnie od zaszczepienia.

Czas trwania odpornosci 9 tygodnie od czasu podania szczepionki w srodowisku umozliwiajagcym cykl
zyciowy kokcydiow.

3.3 Przeciwwskazania

Brak

3.4 Specjalne ostrzezenia

Szczepionka nie zapewnia ochrony przed kokcydioza innym gatunkom, niz kura i jest skuteczna
wylacznie przeciwko podanym gatunkom Eimeria. Produkt ten jest przeznaczony wytacznie do
szczepien kurczat krotko zyjacych. Brak danych na temat ochrony starszych ptakow, takich jak
nioski/stada reprodukcyjne.

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

W pierwszych 3 tygodniach po podaniu szczepionki kurczeta musza by¢ utrzymywane wylgcznie na
podtozu ze $ciotka

W celu ograniczenia zarazen terenowych pomiedzy cyklami produkcyjnymi zaleca si¢: usunigcie calej
sciofki, a urzgdzenia i zwigzane z nimi wyposazenie majace kontakt ze szczepionymi kurczgtami nalezy

czyscic.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po uzyciu umy¢ i odkazi¢ rgce oraz sprzet.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.



3.6 Dzialania niepozadane
Kury (kurczgta).
Brak

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w punkcie ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Ptaki niesne:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie niesnosci nie zostato
okreslone. Nie stosowac u ptakow w okresie nie§nosci lub ptakow reprodukcyjnych lub na 4 tygodnie
przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tego immunologicznego produktu
leczniczego weterynaryjnego stosowanego jednocze$nie z innym produktem leczniczym
weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tego immunologicznego produktu leczniczego
weterynaryjnego przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

Przez co najmniej 3 tygodnie od szczepienia kurczat tym produktem nie nalezy stosowaé zadnych
substancji o dziataniu hamujgcym kokcydie, w tym kokcydiostatycznych oraz kokcydiobdjczych w
paszy lub wodzie. W przeciwnym razie prawidtowe rozmnazanie kokcydidw szczepionkowych, a w
konsekwencji rozwo6j statej odporno$ci moze zosta¢ utrudniony. Ponadto czas utrzymywania si¢
odpornosci zalezy rowniez od Srodowiska, ktore pozwala na pelne cykle zyciowe kokcydiow. W
zwiazku z czym nalezy dobrze rozwazy¢ decyzj¢ o zastosowaniu jakichkolwiek substancji w okresie po
3 tygodniach po szczepieniu, biorgc pod uwage potencjalny negatywny wptyw tego produktu na czas
trwania odpornosci.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.
Droga podania to rozpylenie metoda ,,grubej kropli”.

Harmonogram szczepien:
Jedna dawka szczepionki (0,007 ml) od 1 dnia zycia.

Podanie:

Droga podania polega na rozpyleniu metodg ,,grubej kropli” za pomoca odpowiedniego urzadzenia
(dostarczona objetos¢: 28 ml/100 kurczat, wielkos¢ kropli: 200 — 250 um i ci$nienie robocze: od 1,5 do
3 barow).

Przed rozpoczgciem przygotowania roztworu do rozpylania nalezy upewnic si¢, ze dostgpny jest czysty
pojemnik o odpowiedniej objgtosci w celu przygotowania rozcienczonej zawiesiny szczepionki.
Rozcienczy¢ szczepionke odpowiednig iloscig rozpuszczalnika (HIPRAMUNE T lub HIPRACELL) i
wody, jak pokazano w ponizszej tabeli:



Dawki Woda Szczepionka Rozpuszczalnik Lacznie

1000 223 ml 7 ml 50 ml 280 ml
5000 1115 ml 35 ml 250 ml 1 400 ml
10 000 2 230 ml 70 ml 500 ml 2 800 ml

Wstrzasnaé fiolka z rozpuszczalnikiem (HIPRAMUNE T lub HIPRACELL). W odpowiednim
pojemniku rozcienczy¢ zawartos¢ fiolki czystg woda o temperaturze pokojowe;.

Wstrzasnaé fiolkg szczepionki (EVANT) i rozcienczy¢ jej zawartos¢ w uprzednio przygotowanym
roztworze rozpuszczalnika z wodg. Po rozcienczeniu otrzymuje si¢ purpurowg zawiesing.

Napetni¢ zbiornik urzadzenia do rozpylania calg przygotowang zawiesing szczepionki.

Podczas gdy szczepionka jest rozpylana na kurczeta, utrzymywac rozcienczong zawiesing szczepionki
w stanie cigglej homogenizacji za pomocg mieszadta magnetycznego.

W celu zapewnienia jednorodnosci szczepienia, nalezy trzymac¢ kurczeta w pudetku transportowym
przez co najmniej 1 godzine, aby umozliwi¢ im pobieranie wszystkich kropli szczepionki.

Po tym czasie nalezy wstawi¢ kurczeta do kurnika i kontynuowac regularng praktyke hodowlana.

Urzadzenie do rozpylania szczepionki nalezy umy¢ po kazdym uzyciu. Nalezy zapoznac si¢ z instrukcja
producenta, aby zapewni¢ wlasciwa dezynfekcje i1 utrzymanie urzadzenia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po cigzkim przedawkowaniu (10-krotnym) powszechnie zaobserwowano tagodne, przemijajace objawy
kliniczne kokcydiozy, bez wptywu na ostateczny wynik produkcyjny.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI01ANO1.

W celu pobudzenia aktywnej odpornosci przeciwko kokcydiozie wywotanej przez Eimeria acervulina,
Eimeria maxima, Eimeria mitis, Eimeria praecox 1 Eimeria tenella.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym, z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.



5.2 OKres waznosci

EVANT:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 10 miesigcy
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 10 godzin.

HIPRAMUNE T (rozpuszczalnik):

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata.

HIPRACELL (rozpuszczalnik):

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata.

5.3 Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C).
Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

EVANT:
Fiolki bezbarwne szklane typu I zawierajace 7 ml, 35 ml lub 70 ml zawiesiny (1000, 5000 i 10 000
dawek) zamknigte korkiem z elastomeru polimerowego typu I i aluminiowym kapslem.

HIPRAMUNE T oraz HIPRACELL(rozpuszczalniki)
Fiolki polipropylenowe zawierajace 50 ml, 250 ml lub 500 ml rozpuszczalnika zamknigte korkiem z
elastomeru polimerowego typu I i aluminiowym kapslem.

Wielkosci opakowan

Pudelko tekturowe z jedng fiolkg EVANT zawierajgca 7 ml (1 000 dawek) i jedng fiolka HIPRAMUNE
T zawierajaca 50 ml.

Pudetko tekturowe z jedng fiolkg EVANT zawierajacg 35 ml (5000 dawek) i jedng fiolka
HIPRAMUNE T zawierajaca 250 ml.

Pudetko tekturowe z jedng fiolkg EVANT zawierajacg 70 ml (10 000 dawek) i jedna fiolka
HIPRAMUNE T zawierajacg 500 ml.

Pudetko tekturowe z jedna fiolka EVANT zawierajacg 7 ml (1 000 dawek) i jedna fiolkg HIPRACELL
zawierajacg 50 ml.

Pudetko tekturowe z jedng fiolkga EVANT zawierajaca 35 ml (5 000 dawek) i jedna fiolkq HIPRACELL
zawierajgcg 250 ml.

Pudetko tekturowe z jedna fiolkg EVANT zawierajacg 70 ml (10 000 dawek) i jedna fiolka
HIPRACELL zawierajaca 500 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.



Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/18/233/001-006

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 05/02/2019.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

|1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO ‘

EVANT zawiesina i rozpuszczalnik do sporzadzania aerozolu doustnegodla kur

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH |

Kazda dawka (0,007 ml) nierozcienczonej szczepionki zawiera nastepujacg liczbe przetrwalnikowych
oocyst:

Eimeria acervulina, szczep 003 332 -450
Eimeria maxima, szczep 013 196 — 265
Eimeria mitis, szczep 006 293 -397
Eimeria praecox, szczep 007 293 -397
Eimeria tenella, szczep 004 276 - 374

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

Jedna fiolka zawierajaca 7 ml (1000 dawek) EVANT i jedna fiolka zawierajaca 50 ml HIPRAMUNE
T (rozpuszczalnik).

Jedna fiolka zawierajaca 35 ml (5 000 dawek) EVANT i jedna fiolka zawierajaca 250 ml
HIPRAMUNE T (rozpuszczalnik).

Jedna fiolka zawierajaca 70 ml (10 000 dawek) EVANT i jedna fiolka zawierajaca 500 ml
HIPRAMUNE T (rozpuszczalnik).

Jedna fiolka zawierajaca 7 ml (1000 dawek) EVANT i jedna fiolka zawierajgca 50 ml HIPRACELL
(rozpuszczalnik).

Jedna fiolka zawierajaca 35 ml (5 000 dawek) EVANT i jedna fiolka zawierajaca 250 ml
HIPRACELL (rozpuszczalnik).

Jedna fiolka zawierajaca 70 ml (10 000 dawek) EVANT i jedna fiolka zawierajaca 500 ml
HIPRACELL (rozpuszczalnik).

|4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (kurczgta).

5.  WSKAZANIA LECZNICZE |

l6. DROGI PODANIA |

Podanie doustne.
Rozpylenie metoda ,,grubej kropli”.

|7. OKRESY KARENCJI

Okres (-y) karencji: zero dni.
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8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Po rozcienczeniu nalezy zuzy¢ w ciagu 10 godzin.

9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/18/233/001 (1 000 dawek)
EU/2/18/233/002 (5 000 dawek)
EU/2/18/233/003 (10 000 dawek)

EU/2/18/233/004 (1 000 dawek)
EU/2/18/233/005 (5 000 dawek)
EU/2/18/233/006 (10 000 dawek)

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka szczepionki zawierajaca 1000 lub 5000 dawek

|1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

EVANT

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka (0,007 ml) nierozcienczonej szczepionki zawiera nastgpujaca liczbe przetrwalnikowych
oocyst:

Eimeria acervulina, szczep 003 332 -450
Eimeria maxima, szczep 013 196 — 265
Eimeria mitis, szczep 006 293 -397
Eimeria praecox, szczep 007 293 -397
Eimeria tenella, szczep 004 276 —-374

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Po rozcienczeniu nalezy zuzy¢ w ciggu 10 godzin.

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1000 dawek
5000 dawek
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Fiolka szczepionki zawierajgca 10 000 dawek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

EVANT zawiesina i rozpuszczalnik do sporzadzania aerozolu doustnego dla kur

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka (0,007 ml) nierozcienczonej szczepionki zawiera nastgpujaca liczbe przetrwalnikowych
oocyst:

Eimeria acervulina, szczep 003 332 -450
Eimeria maxima, szczep 013 196 — 265
Eimeria mitis, szczep 006 293 -397
Eimeria praecox, szczep 007 293 -397
Eimeria tenella, szczep 004 276 - 374

|3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (kurczeta).

4. DROGI PODANIA

Podanie doustne.

Rozpylenie metodg ,,grubej kropli”.

Do zmieszania z HIPRAMUNE T lub HIPRACELL (rozpuszczalnik).
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

5.  OKRESY KARENCJI

Okres (-y) karencji: zero dni.

6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Po rozcienczeniu nalezy zuzy¢ w ciagu 10 godzin.

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
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8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

9. NUMER SERII

Lot {numer}

10. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 000 dawek
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DANE SZCZEGOLOWE, KTORE MAJA BYC UMIESZCZONE NA BEZPOSREDNIM
OPAKOWANIU (ETYKIECIE) ROZPUSZCZALNIKA

Fiolka rozpuszczalnika 50 ml, 250 ml lub 500 ml: Hipramune T

1. NAZWA ROZPUSZCZALNIKA

HIPRAMUNE T rozpuszczalnik do sporzadzania aerozolu doustnego dla kur

|2. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (kurczeta).

3.  DROGI PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

|5. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMER SERII

Lot {numer}

8. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

50 ml
250 ml
500 ml
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DANE SZCZEGOLOWE, KTORE MAJA BYC UMIESZCZONE NA BEZPOSREDNIM
OPAKOWANIU (ETYKIECIE) ROZPUSZCZALNIKA

Fiolka rozpuszczalnika 50 ml, 250 ml lub 500 ml: Hipracell

1. NAZWA ROZCIENCZALNIKA

HIPRACELL rozpuszczalnik do sporzadzania aerozolu doustnego dla kur

|2. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (kurczeta).

3.  DROGI PODANIA

Podanie doustne.Rozpylenie metoda ,,grubej kropli”.
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

|5. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMER SERII

Lot {numer}

8. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

50 ml
250 ml
500 ml
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

EVANT zawiesina i rozpuszczalnikdo sporzadzania aerozolu doustnego dla kur

2. Skiad

Substancje czynne:
Kazda dawka (0,007 ml) nierozcienczonej szczepionki zawiera:

Eimeria acervulina, szczep 003 332 —450%*
Eimeria maxima, szczep 013 196 — 265%*
Eimeria mitis, szczep 006 293 —397*
Eimeria praecox, szczep 007 293 —397*
Eimeria tenella, szczep 004 276 — 374%*

* Liczba przetrwalnikowych oocyst pochodzacych z wezesnych, atenuowanych linii kokcydiow,
zgodnie z procedurami in vitro przeprowadzonymi przez wytworce w czasie przygotowania
mieszaniny.

Zawiesina: biata m¢tna zawiesina.
Rozpuszczalnik: ciemnobrazowawy roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (kurczgta).

4. Wskazania lecznicze

Aktywne uodpornianie pisklat od 1 dnia zycia w celu zmniejszenia zmian jelitowych i wydalania oocyst
zwigzanych z kokcydioza, wywotanych przez Eimeria acervulina, Eimeria maxima, Eimeria mitis,
Eimeria praecox i1 Eimeria tenella oraz w celu zmniejszenia objawdéw klinicznych (biegunka)
zwigzanych z Eimeria acervulina, Eimeria maxima i Eimeria tenella.

Poczatek odpornosci: 2 tygodnieod zaszczepienia.

Okres utrzymywania si¢ odpornosci: 9 tygodnie od czasu podania szczepionki w Srodowisku
umozliwiajacym cykl zyciowy kokcydidow.

5. Przeciwwskazania

Brak.
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6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Szczepionka nie zapewnia ochrony przed kokcydiozg innym gatunkom, niz kura i jest skuteczna
wylacznie przeciwko podanym gatunkom FEimeria. Produkt ten jest przeznaczony wytacznie do
szczepien kurczat krotko zyjacych. Brak danych na temat ochrony starszych ptakow, takich jak
nioski/stada reprodukcyjne.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

W pierwszych 3 tygodniach po podaniu szczepionki kurczeta muszg by¢ utrzymywane wytgcznie na
podtozu ze $ciotka

W celu ograniczenia zarazen terenowych pomiedzy cyklami produkcyjnymi zaleca si¢: usuniecie calej
$cioltki, a urzadzenia i zwigzane z nimi wyposazenie majgce kontakt ze szczepionymi kurczetami nalezy
czyscic.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po uzyciu umy¢ i odkazi¢ r¢ce oraz sprzet.

Ptaki niesne:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie niesnosci nie zostato
okreslone. Nie stosowac u ptakow w okresie nie$nosci lub ptakow reprodukcyjnych lub na 4 tygodnie
przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tego immunologicznego produktu
leczniczego weterynaryjnego stosowanej jednoczesnie z innym produktem leczniczym
weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tego immunologicznego produktu leczniczego
weterynaryjnego przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

Przez co najmniej 3 tygodnie od szczepienia kurczat tym produktem nie nalezy stosowaé zadnych
substancji o dzialaniu hamujacym kokcydie, w tym kokcydiostatycznych oraz kokcydiobojczych
poprzez pasze lub wode. W przeciwnym razie prawidlowe rozmnazanie kokcydiéw szczepionkowych,
a w konsekwencji rozwdj statej odpornosci moze zosta¢ utrudniony. Ponadto czas utrzymywania si¢
odpornosci zalezy rowniez od Srodowiska, ktore pozwala na pelne cykle zyciowe kokcydiow. W
zwigzku z czym nalezy podja¢ decyzje o zastosowaniu jakichkolwiek substancji w okresie po 3
tygodniach po szczepieniu, biorgc pod uwage potencjalny negatywny wptyw tego produktu na czas
trwania odpornosci.

Przedawkowanie:
Po cigzkim przedawkowaniu (10-krotnym) powszechnie zaobserwowano tagodne, przemijajace objawy
kliniczne kokcydiozy, bez wptywu na ostateczny wynik produkcyjny.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym, z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

7. Dzialania niepozadane
Kury (kurczgta).

Brak
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Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgltaszania: {dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Jedna dawka szczepionki (0,007 ml) od 1 dnia zycia.
Podanie doustne.
Droga podania to rozpylenie metoda ,,grubej kropli”.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Droga podania polega na rozpyleniu metodg ,,grubej kropli” za pomoca odpowiedniego urzadzenia
(dostarczona objetosé: 28 ml/100 kurczat, wielkos¢ kropli: 200-250 um i ci§nienie robocze: od 1,5 do
3 barow). Przed rozpoczgciem przygotowania roztworu do rozpylania nalezy upewnic si¢, ze dostgpny
jest czysty pojemnik o odpowiedniej objetosci w celu przygotowania rozcienczonej zawiesiny
szczepionki. Rozcienczy¢ szczepionke odpowiednig ilo$cig rozpuszczalnika (HIPRAMUNE T lub
HIPRACELL) i wody, jak pokazano w ponizszej tabeli:

DAWKI WODA SZCZEPIONKA Rozpuszczalnik LACZNIE
1000 223 ml 7 ml 50 ml 280 ml
5000 1115ml 35ml 250 ml 1 400 ml
10 000 2230 ml 70 ml 500 ml 2 800 ml

Wstrzasnaé fiolka rozpuszczalnika (HIPRAMUNE T lub HIPRACELL). W odpowiednim pojemniku
rozcienczy¢ zawarto$c¢ fiolki czysta wodg o temperaturze pokojowe;.

Wstrzasnaé fiolka szczepionki (EVANT) i rozcieficzy¢ jej zawartos¢ w uprzednio przygotowanym
roztworze rozpuszczalnika z woda. Po rozcienczeniu otrzymuje si¢ purpurowa zawiesing.

Napetni¢ zbiornik urzadzenia do rozpylania calg przygotowang zawiesing szczepionki.

Podczas gdy szczepionka jest rozpylana na kurczeta, utrzymywac rozcienczong zawiesing szczepionki
w stanie cigglej homogenizacji za pomocg mieszadta magnetycznego.

W celu zapewnienia jednorodnosci szczepienia, nalezy trzymac¢ kurczeta w pudetku transportowym
przez co najmniej 1 godzing, aby umozliwi¢ im pobranie wszystkich kropli szczepionki.

Po tym czasie nalezy wstawi¢ kurczgta do kurnika i kontynuowac regularng praktyke hodowlana.

Urzadzenie do rozpylania szczepionki nalezy umy¢ po kazdym uzyciu. Nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcja
producenta, aby zapewni¢ wlasciwg dezynfekcje i utrzymanie urzadzenia.

10. Okresy karencji

Zero dni.
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11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C-8 °C). Nie zamrazac.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 10 godzin.

Nie uzywacé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii .

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
EU/2/18/233/001-006

wielko$ci opakowan :

Pudelko tekturowe z jedng fiolkg EVANT zawierajgca 7 ml (1 000 dawek) i jedng fiolka HIPRAMUNE
T zawierajacg 50 ml.

Pudetko tekturowe z jedng fiolkg EVANT zawierajacg 35 ml (5000 dawek) i jedng fiolka
HIPRAMUNE T zawierajaca 250 ml.

Pudetko tekturowe z jedng fiolka EVANT zawierajacg 70 ml (10000 dawek) i jedna fiolka
HIPRAMUNE T zawierajaca 500 ml.

Pudetko tekturowe z jedna fiolkg EVANT zawierajaca 7 ml (1 000 dawek) i jedng fiolkg HIPRACELL
zawierajacg 50 ml.

Pudetko tekturowe z jedng fiolkg EVANT zawierajaca 35 ml (5 000 dawek) i jedna fiolkq HIPRACELL
zawierajgcg 250 ml.

Pudetko tekturowe z jedng fiolka EVANT zawierajacg 70 ml (10000 dawek) i jedna fiolka
HIPRACELL zawierajaca 500 ml.

Niektére wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie seriioraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva 135

17170 Amer (Girona) HISZPANIA

TEL:+34 972 43 06 60

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIETel: +32 09 2964464

Peny0auka bnarapust
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCITAHUA

Tem: +34 972 43 06 60

Ceska republika

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

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335223

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 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0
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Lietuva

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

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIQUETel: +32 09 2964464

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

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

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

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIETel: +32 09 2964464


tel:+34

Eesti

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

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

E\rada
HIPRA EAAAX AE.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpidvov 2-4,
104 41 Kolwvog - 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

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
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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 Farmacé&uticos ¢ Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Roméania

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

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

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
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)
ESPANIJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60



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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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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