PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
EVANT suspenze a rozpoustédlo pro peroralni sprej pro kura domaciho
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

Kazda davka (0,007 ml) nefedéné vakciny obsahuje:

Lécivé latky:

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

* Pocty sporulujicich oocyst odvozenych z atenuovanych linii kokcidii, stanoveno na zéklad¢ in vitro
postupti vyrobce v dobé michani.

Adjuvans:
Oleomannid IMS
Lehky tekuty parafin

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

EVANT (vakcina):

Chlorid draselny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Chlorid sodny

Polysorbat 80

Cisténa voda

HIPRAMUNE T (rozpoustédlo):
Brilantni modr (E 133)

Cerven AC (E 129)

Vanilin

Oleomannid IMS

HIPRACELL (rozpoustédlo):
Brilantni modr (E 133)

Cerven AC (E 129)

Vanilin

Lehky tekuty parafin

Polysorbat 80

Sorbitan-oleat

Chlorid draselny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Chlorid sodny

Voda pro injekci

Suspenze: Bila zakalena suspenze.



Rozpoustédlo: Tmaveé hnédy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci kutat od 1. dne véku ke snizeni stfevnich 1ézi a vylucovani oocyst souvisejicich s
kokcididozou vyvolanou kokcidiemi Eimeria acervulina, Eimeria maxima, Eimeria mitis, Eimeria
praecox a Eimeria tenella a ke snizeni klinickych ptiznakl (prijmu) souvisejicich s Eimeria acervulina,

Eimeria maxima a Eimeria tenella.

Nastup imunity: 2 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 9 tydnti po vakcinaci v prostiedi, kde je mozna recyklace oocyst.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcina chrani proti kokcididze pouze kura domaciho, nikoliv jiné druhy a je G¢inna pouze proti
uvedenym druhim rodu Eimeria. Tento piipravek je urc¢en pouze k vakcinaci kratkodobé Zijicich
kutat. Nejsou k dispozici zadné udaje o ochrané dlouhodobé¢ Zijicich ptakd, jako jsou budouci
nosnice/chovni jedinci.

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

3.5 Zvlastni opatfeni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druha zvifat:

Kurata musi byt v prvnich 3 tydnech po vakcinaci chovana pouze v podlahovém chovu.

Pro omezeni infekce v terénu se doporucuje odstranit veskerou podestylku a zafizeni a souvisejici
material, ktery je v kontaktu s vakcinovanymi kufaty, je tfeba mezi produkénimi cykly vycistit.

Zv1astni opatieni pro osobu, ktera podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Po pouziti je nutné si umyt a vydezinfikovat ruce a zatizeni.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky
Kur domaci.

zadné

Hlaseni nezadoucich ucinki je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterindrniho 1ékate, bud’



drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete piibalové informace.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:
Nebyla stanovena bezpecnost veterindrniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem snasky. Nepouzivat
u nosnic ve snasce nebo u plemennych nosnic nebo béhem 4 tydnil pfed pocatkem snasky.

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

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a ti¢innosti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého
piipravku, pokud je podavana zaroven s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti
tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého pripravku pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim
1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadu.

Je tfeba nepouzivat zadna antikokcidika ani jiné pripravky ptsobici proti kokcidiim v krmivu nebo ve
vodé nejméné 3 tydny po vakcinaci kufat timto produktem, jinak by mohlo dojit k brdnéni spravné
replikace vakcinacnich oocyst a v disledku toho rozvoji solidni imunity. Trvani imunity déale zavisi na
prostiedi, které umoziuje recyklaci oocyst, a proto je tfeba ucinit rozhodnuti o pouziti antikokcidik v
obdobi za 3 tydny po vakcinaci pfi zohlednéni potencidlniho negativniho dopadu na trvani imunity po
pouziti tohoto produktu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podéni.
Podava se sprejem ve formé vétsich kapek.

Vakcina¢ni schéma:
Jedna davka vakciny (0,007 ml) od prvniho dne Zivota.

Zpusob podani:

Podava se rozprasovanim hrubym sprejem pomoci vhodného zafizeni (aplikovany objem: 28 ml / 100
kutat, velikost kapek: 200 —250 pm, pracovni tlak: 1,5 az 3 bary).

Pted zahajenim piipravy roztoku pro sprej si piipravte Cistou nadobu s dostatecnou kapacitou pro
pripravu zfedéné vakcinaéni suspenze. Zied'te vakcinu odpovidajicimi objemy rozpoustédla
(HIPRAMUNE T nebo HIPRACELL) a vody, jak je uvedeno v nésledujici tabulce:

Davek Voda Vakcina Rozpoustédlo Celkem
1000 223 ml 7 ml 50 ml 280 ml
5000 1115 ml 35 ml 250 ml 1 400 ml
10 000 2230 ml 70 ml 500 ml 2 800 ml

Protiepejte lahvicku s rozpoustédlem (HIPRAMUNE T nebo HIPRACELL). Obsah lahvicky nafed’te
ve vhodné nadobe¢ cistou vodou pokojové teploty.

Lahvicku s vakcinou (EVANT) protiepejte a jeji obsah nafed'te do roztoku rozpoustédla a vody. Po
ziedéni se ziska suspenze nafialovélé barvy.

Zasobnik postiikovaciho zatizeni napliite celym objemem pripravené vakcinacni suspenze.

Béhem postfiku kufat vakcinu udrzujte v suspenzi nepietrzitym michdnim pomoci magnetické
michacky.

K zajisténi homogenni vakcinace u celého hejna ponechte kurata v pfepravnim boxu nejméné hodinu
tak, aby spolykala vSechny kapky vakciny.

Po této dobé je opatrné premistéte na podestylku a pokracujte s béznou chovatelskou péci.

Posttikovaci zatizeni po kazdém pouziti vyc€istéte. K zajisténi jeho spravné dezinfekce a udrzby se tid'te
pokyny vyrobce.



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

Po silném predavkovani (podani 10nasobku davky) jsou ¢asto pozorovany mirné prechodné klinické
priznaky kokcidiozy bez jakychkoli nasledkti na konec¢né uzitkovosti.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitiarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhiit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
41 ATCvet kéd: QI0O1ANO1.

Ke stimulaci aktivni imunity proti kokcidioze zptisobené kmeny Eimeria acervulina, Eimeria maxima,
Eimeria mitis, Eimeria praecox a Eimeria tenella.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti s
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

5.2 Doba pouZzitelnosti

EVANT:
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 10 mésict
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle ndvodu: 10 hodin.

HIPRAMUNE T (rozpoustédlo):

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
HIPRACELL (rozpoustédlo):

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.

5.4 Druh a slozZeni vnitiniho obalu

EVANT:
Injek¢ni lahvicky z bezbarvého skla typu I obsahujici 7 ml, 35 ml nebo 70 ml suspenze (1 000, 5 000 a
10 000 davek) uzaviené zatkou z polymerniho elastomeru typu I a hlinikovymi vicky.

HIPRAMUNE T a HIPRACELL (rozpoustédla)




Polypropylenové injek¢ni lahvi¢ky obsahujici 50 ml, 250 ml nebo 500 ml rozpoustédla, uzaviené zatkou
z polymerniho elastomeru typu I a hlinikovymi vicky.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s jednou injek¢ni lahvickou ptipravku EVANT obsahujici 7 ml (1 000 davek) a
jednou injekéni lahvickou s rozpoustédlem HIPRAMUNE T obsahujici 50 ml.

Papirova krabicka s jednou injek¢ni lahvickou piipravku EVANT obsahujici 35 ml (5 000 davek) a
jednou injekeni lahvickou s rozpoustédlem HIPRAMUNE T obsahujici 250 ml.

Papirova krabicka s jednou injek¢ni lahvickou piipravku EVANT obsahujici 70 ml (10 000 davek) a
jednou injekeni lahvickou s rozpoustédlem HIPRAMUNE T obsahujici 500 ml.

Papirova krabicka s jednou injekéni lahvickou piipravku EVANT obsahujici 7 ml (1 000 davek) a
jednou injekéni lahvickou s rozpoustédlem HIPRACELL obsahujici 50 ml.

Papirova krabicka s jednou injek¢ni lahvi¢kou ptipravku EVANT obsahujici 35 ml (5 000 davek) a
jednou injekéni lahvickou s rozpoustédlem HIPRACELL obsahujici 250 ml.

Papirova krabicka s jednou injek¢ni lahvickou piipravku EVANT obsahujici 70 ml (10 000 davek) a
jednou injekéni lahvickou s rozpoustédlem HIPRACELL obsahujici 500 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzZitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné

pro piislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/18/233/001-006

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum registrace: 05/02/2019.

9.  DATUM POSLEDNIi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piredpis.

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



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
Z4adné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirové krabicky

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EVANT suspenze a rozpoustédlo pro peroralni sprej pro kura doméciho.

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (0,007 ml) nefedéné vakciny obsahujet nasledujici pocet sporulujicich oocyst:

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

3.  VELIKOST BALENI

Jedna injekéni lahvicka se 7 ml (1000 davkami) pfipravku EVANT a jedna injek¢ni lahvicka s 50 ml
HIPRAMUNE T (rozpoustédlo).

Jedna injekeni lahvicka se 35 ml (5 000 davkami) pfipravku EVANT a jedna injek¢ni lahvicka

s 250 ml HIPRAMUNE T (rozpoustédlo).

Jedna injekéni lahvicka se 70 ml (10 000 davkami) piipravku EVANT a jedna injek¢ni lahvicka

s 500 ml HIPRAMUNE T (rozpoustédlo).

Jedna injek¢ni lahvicka se 7 ml (1000 davkami) piipravku EVANT a jedna injekéni lahvicka s 50 ml
HIPRACELL (rozpoustédlo).

Jedna injekeni lahvicka se 35 ml (5 000 davkami) pfipravku EVANT a jedna injek¢ni lahvicka

s 250 ml HIPRACELL (rozpoustédlo).

Jedna injekéni lahvicka se 70 ml (10 000 davkami) piipravku EVANT a jedna injek¢ni lahvicka

s 500 ml HIPRACELL (rozpoustédlo).

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kur domaci.

5. INDIKACE

l6. CESTY PODANI

Peroralni podani.
Hruby spre;.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Ihtit.
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|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po nafedéni pouzijte do 10 hodin.

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pred mrazem

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENIi ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. REGISTRACNI CiSLA

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

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

115. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

11



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka s 1 000 nebo 5 000 davkami vakciny

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EVANT

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Kazda davka (0,007 ml) nefedéné vakciny obsahuje nasledujici pocet sporulujicich oocyst:

Eimeria acervulina, kmen 003 ... 332 —450*
Eimeria maxima, Kmen 013 ... 196 — 265*
Eimeria mitis, KMen 006 .........eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeen 293 —397*
Eimeria praecox, kmen 007 ........c.ccccvveverveecveenveennnnnnn 293 — 397*
Eimeria tenella, kmen 004 .........oooveemeeeeeeeeeeeeeeaeeaeaen, 276 —374%

3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po nafedéni pouzijte do 10 hodin.

| 5. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBIEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 000 davek
5 000 davek

12



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka s 10 000 davkami vakciny

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EVANT suspenze a rozpoustédlo pro peroralni sprej pro kura doméciho.

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (0,007 ml) nefedéné vakciny obsahuje nasledujici pocet sporulujicich oocyst:

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

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kur domaci.

4. CESTY PODANI

Peroralni podani.

Hruby spre;.

Rekonstituujte v HIPRAMUNE T nebo HIPRACELL (rozpoustédlo).
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Ihtit.

|6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po nafedéni pouzijte do 10 hodin.

7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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9.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

| 10. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 000 davek
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU (STITKU) ROZPOUSTEDLA.

Lahvic¢ka s 50 ml, 250 ml nebo 500 ml rozpoustédla: Hipramune T

1. NAZEV ROZPOUSTEDLA

HIPRAMUNE T rozpoustédlo pro peroralni sprej pro kura domaciho

2. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci.

3. CESTY PODANI

Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.

l4.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

5.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

8.  VELIKOST BALENI

50 ml
250 ml
500 ml
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU (STITKU) ROZPOUSTEDLA.

Lahvic¢ka s 50 ml, 250 ml nebo 500 ml rozpoustédla: Hipracell

1. NAZEV ROZPOUSTEDLA

HIPRACELL rozpoustédlo pro peroralni sprej pro kura doméciho

2. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci.

3. CESTY PODANI

Peroralni podéani. Hruby spre;.
Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.

4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

5.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

8.  VELIKOST BALENI

50 ml
250 ml
500 ml
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

EVANT suspenze a rozpoustédlo pro peroralni sprej pro kura domaciho.

2. SloZeni

Lécivé latky:

Kazda davka (0,007 ml) nefedéné vakciny obsahuje

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

* Pocty sporulujicich oocyst odvozenych z atenuovanych linii kokcidii, stanoveno na zakladg in vitro
postupti vyrobce v dobé michani.

Suspenze: Bila zakalena suspenze.
Rozpoustédlo: Tmaveé hnédy roztok.

3. Cilové druhy zviiat

Kur domaci.

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci kufat od 1. dne v€ku ke snizeni stfevnich 1ézi a vylu¢ovani oocyst souvisejicich s
kokcidiézou vyvolanou kokcidiemi Eimeria acervulina, Eimeria maxima, Eimeria mitis, Eimeria
praecox a Eimeria tenella a ke snizeni klinickych ptiznakl (prijmu) souvisejicich s Eimeria acervulina,
Eimeria maxima a Eimeria tenella.

Nastup imunity: 2 tydny po vakcinaci.

Trvani imunity: 9 tydnli po vakcinaci v prostiedi, kde je moznéa recyklace oocyst.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Vakcina chrani proti kokcididze pouze kura domaciho, nikoliv jiné druhy a je G¢inna pouze proti
uvedenym druhtim rodu Eimeria. Tento pfipravek je uréen pouze k vakcinaci kratkodob¢ Zijicich
kutat. Nejsou k dispozici zadné udaje o ochrané dlouhodobé¢ Zijicich ptakd, jako jsou budouci
nosnice/chovni jedinci.

Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:
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Vakcinovat pouze zdrava kuftata.

Kurata musi byt v prvnich 3 tydnech po vakcinaci chovana pouze v podlahovém chovu.

Pro omezeni infekce v terénu se doporucuje odstranit veskerou podestylku a zafizeni a souvisejici
material, ktery je v kontaktu s vakcinovanymi kufaty, je tfeba mezi produk¢énimi cykly vycistit.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterindrni 1é¢ivy pripravek zvifatum:
Po pouziti je nutné si umyt a vydezinfikovat ruce a zatizeni.

Nosnice:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem snasky. Nepouzivat
u nosnic ve snasce nebo u plemennych nosnic nebo béhem 4 tydnil pfed pocatkem snasky.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a ti¢innosti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, pokud je podévana zaroven s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti
tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého piipravku pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim
l1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadu.

Je tfeba nepouzivat zadna antikokcidika ani jiné piipravky pasobici proti kokcidiim v krmivu nebo ve
vode¢ nejméné 3 tydny po vakcinaci kufat timto produktem, jinak by mohlo dojit k branéni spravné
replikace vakcina¢nich oocyst a v dtisledku toho rozvoji solidni imunity. Trvani imunity dale zavisi na
prostiedi, které umoziuje recyklaci oocyst, a proto je tfeba ucinit rozhodnuti o pouziti antikokcidik v
obdobi za 3 tydny po vakcinaci pii zohlednéni potencidlniho negativniho dopadu na trvani imunity po
pouziti tohoto produktu.

Piedavkovani:
Po silném piedavkovani (podani 10ndsobku davky) jsou ¢asto pozorovany mirné prechodné klinické
ptiznaky kokcidiozy bez jakychkoli nasledki na konecné uzitkovosti.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti s
veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

7. Nezadouci ucinky
Kur domaci.
zadné

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci ucinky muzete hlésit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki: {idaje o narodnim
systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Jedna davka vakciny (0,007 ml) od prvniho dne Zivota.

Peroralni podani.
Podava se sprejem ve formé vétsich kapek.
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9. Informace o spravném podavani

Podava se rozprasovanim hrubym sprejem pomoci vhodného zatizeni (aplikovany objem: 28 ml/100
kurat, velikost kapek: 200 — 250 um, pracovni tlak: 1,5 az 3 bary).

Pted zahdjenim ptipravy roztoku pro sprej si pripravte ¢istou nadobu s dostate¢nou kapacitou pro
pripravu ziedéné vakcinacni suspenze. Zted'te vakcinu odpovidajicimi objemy rozpoustédla
(HIPRAMUNE T nebo HIPRACELL) a vody, jak je uvedeno v nasledujici tabulce:

DAVEK VODA VAKCINA Rozpoustédlo CELKEM
1000 223 ml 7 ml 50 ml 280 ml
5000 1115 ml 35 ml 250 ml 1 400 ml
10 000 2230 ml 70 ml 500 ml 2 800 ml

Protiepejte lahvicku s rozpoustédlem (HIPRAMUNE T nebo HIPRACELL). Obsah lahvicky nafed’te
ve vhodné nadobé Cistou vodou pokojové teploty.

Lahvicku s vakcinou (EVANT) protiepejte a jeji obsah nated’te do roztoku rozpoustédla a vody. Po
ziedéni se ziska suspenze nafialovélé barvy.

Zasobnik postiikovaciho zafizeni napliite celym objemem pfipravené vakcinacni suspenze.

Béhem posttiku kufat vakcinu udrzujte v suspenzi nepfetrzitym michanim pomoci magnetické
michacky.

K zajisténi homogenni vakcinace u celého hejna ponechte kutata v pfepravnim boxu nejméné hodinu
tak, aby spolykala vS§echny kapky vakciny.

Po této dobé je opatrné premistéte na podestylku a pokracujte s béznou chovatelskou péci.

Posttikovaci zatizeni po kazdém pouziti vycCistéte. K zajisténi jeho spravné dezinfekce a udrzby se fid'te
pokyny vyrobce.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C). Chraite pred mrazem.

Doba pouzitelnosti po nafedéni podle ndvodu: 10 hodin.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
na etiketé. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem.
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13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Registracni Cisla:
EU/2/18/233/001-006

velikosti baleni:

Papirova krabicka s jednou injekéni lahvickou piipravku EVANT obsahujici 7 ml (1 000 davek) a
jednou injekéni lahvickou s rozpoustédlem HIPRAMUNE T obsahujici 50 ml.

Papirova krabicka s jednou injek¢ni lahvickou ptipravku EVANT obsahujici 35 ml (5 000 davek) a
jednou injekéni lahvickou s rozpoustédlem HIPRAMUNE T obsahujici 250 ml.

Papirova krabicka s jednou injek¢ni lahvickou piipravku EVANT obsahujici 70 ml (10 000 davek) a
jednou injekeni lahvickou s rozpoustédlem HIPRAMUNE T obsahujici 500 ml.

Papirova krabicka s jednou injekéni lahvickou piipravku EVANT obsahujici 7 ml (1 000 davek) a
jednou injekéni lahvickou s rozpoustédlem HIPRACELL obsahujici 50 ml.

Papirova krabicka s jednou injek¢ni lahvi¢kou ptipravku EVANT obsahujici 35 ml (5 000 davek) a
jednou injekéni lahvickou s rozpoustédlem HIPRACELL obsahujici 250 ml.

Papirova krabicka s jednou injek¢ni lahvickou piipravku EVANT obsahujici 70 ml (10 000 davek) a
jednou injekéni lahvickou s rozpoustédlem HIPRACELL obsahujici 500 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD/MM/RRRR}

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni $arze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci ucinky:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva 135

17170 Amer (Girona) SPANELSKO

TEL:+34 972 43 06 60

Mistni zastupcei a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary
tel:+34

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIETel: +32 09 2964464

Penyb6smka bearapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCITAHUA

Tem: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
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

Eesti

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

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Elrada
HIPRA EAAAX AE.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpidvov 2-4,
104 41 KoAwvog - AOGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

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

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

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

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.0.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06



France Portugal

HIPRA FRANCE ARBUSET, Produtos Farmacéuticos € Sanitarios
7 rue Roland Garros, Batiment H De Uso Animal, Lda

44700 - Orvault - Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira
FRANCE 2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel: +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

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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Tel:+351 219 663 450

Romania

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)
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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