1. ELAINLAAKKEEN NIMI

HuveGuard NB vet suspensio oraalisuspensiota varten kanalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (0,025 ml) sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Itidlliset ookystat varhaiskypsistd Eimeria-lajin kannoista:

Eimeria necatrix, kanta mednec 3+8, eldva 100-310 ookystaa*
Eimeria brunetti, kanta roybru 3+28, eldva 50-155 ookystaa*

* Valmistajan in vitro -laskentamenettelyn mukaan sekoittamisen ja vapauttamisen aikaan

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Natriumkloridi

Kaliumkloridi

Dinatriumfosfaatti

Kaliumdivetyfosfaatti

Polysorbaatti 80

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Viriton, valkoinen tai vaaleanbeige suspensio ravistettuna.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elidinlaji(t)

Kana.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kanojen aktiiviseen immunisointiin E. necatrixin ja E. brunettin aiheuttamien infektioiden seka
kokkidioosin kliinisten oireiden vdhentdmiseksi.

Immuniteetin alku: 21 pdivda rokotuksen jalkeen.
Immuniteetin kesto: ei ole vahvistettu.

3.3 Vasta-aiheet
Ei ole.
3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimid.
Rokote siséltdd eldvid kokkidien ookystia, ja immuniteetin muodostuminen riippuu rokotekantojen



replikoinnista kanoissa.

On tavallista 16ytdad ookystia rokotettujen lintujen maha-suolikanavasta 1-3 viikkoa tai pidemmaén ajan
jalkeen rokotuksesta. Ndm&d ookystat ovat todenndkdisimmin rokote-ookystoja, jotka kiertdvét
linnuissa kuivikkeiden kautta. Ookystien kierrdtys on tarpeen immuniteetin kehitykselle ja jatkuvalle
suojalle.

Koska luonnollinen altistus parantaa suojaa kokkidioosi-infektiota vastaan rokotuksen jdlkeen, aineet,
joilla on anti-kokkidiaalinen vaikutus, voivat rokotuksen jilkeen vaikuttaa haitallisesti immuniteetin
kehittymiseen. Tama on térkeda kanojen koko elinién.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Kanat on ehdottomasti lattiakasvatettava kuivikkeissa.
Ennen immuniteetin syntymistd ja kasvatussyklien vilissa kanala on puhdistettava huolellisesti ja
kuivikkeet poistettava kokkidioosialtistuksen vdhentdmiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Kéyttdjan on kaytettava henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten hyvin istuvaa naamaria ja
silmdsuojaimia ruiskuttaessaan rokotetta kanoihin tai rehuun.
Pese ja desinfioi kddet ja laitteet kdyton jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympéristén suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kana: ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelméan
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Munivat linnut:

Eldinladkkeen turvallisuutta muninnan aikana ei ole selvitetty. Ei saa kdyttdd munivilla linnuilla ja
neljddn viikkoon ennen muninnan ja hautomisen alkamista.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ald anna mit4an antikokkidiaalisia aineita, mukaan lukien sulfonamideja, ennen tai jilkeen
rokotuksen, silla tédlld voi olla kielteinen vaikutus immuniteettiin, joka on riippuvainen ookystien
kierrdtyksestd ympadristossa.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tastd
syystd paatos rokotteen kdytdstd ennen tai jdlkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdava
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta (ruiskuttamalla rokotetta lintuihin, rehuun, juomaveden kautta).



Rokotusaikataulu:

Rokotteen anto ruiskuttamalla lintuihin ja rehuun: yksi annos rokotetta kullekin kanalle 1 péivéan iésta
ldhtien.

Juomavedessd: yksi annos rokotetta kullekin kanalle 3 pdivén idsté ldhtien.

Kun 30 ml:n injektiopullo, joka siséltdd 1 000 tai 5 000 annosta on avattu, koko siséltd on kdytettava.

Ruiskuttaminen rehun kautta
Riittdvd mddrd aloitusrehua poikasten ensimmadiselle 12-24 elintunnille tulisi levittdd paperille tai
muoville pitkin kanalan lattiaa.

Ravista rokotepulloa voimakkaasti 30 sekunnin ajan ennen kayttéd suspensoidaksesi ookystat
uudelleen. Laimenna rokote veteen sekoittaen sithen noin 1 000 annosta litraan vettd kohden (5 000
annosta 5 litrassa). Varmistaaksesi, ettd kaikki ookystat on poistettu pullosta, huuhtele se 3 kertaa
vedelld. suihkuta ookystasuspensio rehun pinnalle tasaisesti kéyttden karkeajakoista suihketta.
Varmista, ettd rokote on levinnyt tasaisesti rehun koko alueelle kanojen saataville. Sekoita
asetinsdiliotd tasaisesti suihkuttamalla valttddksesi ookystien laskeutumisen. Varmista, ettd kaikki
tarjottava rehu on kasitelty, ja ettd annosten kokonaismééra vastaa lintujen maaraa.

Kun rokote on laimennettu kéyttod varten, se on ruiskutettava valittémasti rehuun, ja varmistettava,
ettd linnuilla on esteetdn pddsy rehuun.

Kun késitelty rehuméérd on kéytetty, rutiiniruokinta voi jatkua.

On suositeltavaa seurata lintujen rehun saantia ja kayttaytymistd ja kayttaa rokotetta tdllda menetelmaélld
vasta, kun niiden oletetaan saaneen riittivan madaran rehua.

Antaminen juomaveden kautta
Rokotteen antamiseksi on kdytettdva juottolaitteita.

Tarjoa riittdvd madra juottolaitteita ja juomatilaa, jotta kaikki poikaset padsevit
kasiksi rokotetta sisdltdvéddn veteen, ja saavat tdten oikean annoksen.
Aseta juottolaitteet tasaisesti alueelle, johon poikaset on sijoitettu.

Vettd on pidattdydyttdvéd antamasta 2—4 tuntia ennen rokotusta.

Ksantaanikumiliuoksen valmistaminen:

Kaupallisesti saatavilla olevaa ksantaanikumia voidaan kayttaa.

1 000 annosta varten laita 3 litraa huoneenldmpdistd juomavettd sopivaan astiaan ja liuota 5 g
ksantaanikumia.

5 000 annosta varten laita 15 litraa huoneenldmpdistd juomavettd sopivaan astiaan ja liuota 25 g
ksantaanikumia.

Valmista rokotesuspensio seuraavasti:

Suspensoidaksesi ookystat uudelleen, sekoita rokotepulloa voimakkaasti. Avaa pullo ja kaada koko
sisdltd puhtaaseen, huoneenldmpodiseen juomaveteen: 2 litraa 1 000 annokselle ja 10 litraa 5 000
annokselle. Varmistaaksesi, ettd kaikki ookystat on poistettu pullosta, huuhtele se 2—3 kertaa vedella.
Ravista saatu 2 litraa (1 000 annosta) tai 10 litraa (5 000 annosta) rokotesuspensiota, ja siirrd se
asteittain aiemmin valmistettuun ksantaanikumiliuokseen sekoittaen huolellisesti, jotta suspensiosta
tulee homogeeninen.

Ksantaanikumin sekoittamisesta rokoteliuokseen muodostuu 5 litraa (1 000 annokselle) tai 25 litraa (5
000 annokselle) rokote-ksantaanikumiliuosta. Kaada rokote-ksantaanikumisuspensio juottolaitteeseen.

Antaminen ruiskuttamalla kanoihin
Kutakin 100 kanaa kohti on valmistettava noin 24 ml (0,24 ml/lintu) karkeajakoista suspensiota.

Ruiskutettaessa kanoihin kédyta Brilliant Blue (E133) -vériainetta.

Virillisen laimenteen valmistaminen:



1 000 annosta varten laita 240 ml vettd sopivaan sdilioon ja lisda Brilliant Blue (E133) —viériainetta
niin, ettd sen konsentraatioksi tulee 0,01 % w/v.
5 000 annosta varten laita 1200 ml vettd sopivaan sdilioon ja lisdd Brilliant Blue (E133) -vériainetta
niin, ettd sen konsentraatioksi tulee 0,01 % w/v.

Rokotesuspension valmistaminen ja jako:

Ravista 1 000 tai 5 000 annoksen pulloa voimakkaasti suspensoidaksesi ookystat uudelleen.

Lisdd koko rokotteen siséltd laimenteeseen, ja sekoita huolella. Huuhtele pullo 3 kerta laimenteella

varmistaaksesi, ettd kaikki ookystat on poistettu. Tdytd rokotevilineen siilié koko valmistetulla

madralld. Yllapida jatkuvasti rokotesuspension homogeenisuus. Rokotusvalineen paineen on oltava 3

baria. Pisarakoon on oltava > 100 pm.

Parantaaksesi rokotuksen yhdenmukaisuutta, pidd poikaset poikasaitauksessa vahintddn 1 tunnin ajan,

jotta ne nielevét kaikki rokotepisarat. Varmista, ettd valoa on riittdvasti, jotta kanat pysyvat hereilld ja

sukivat itseddn ja toisiaan.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Haitallisia vaikutuksiaei ole havaittu 10-kertaisen yliannoksen antamisen jélkeen.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:

QIO1ANOL1.

Aktiivisen, spesifisen immuniteetin stimuloimiseksi villeihin E. necatrix- ja E. brunetti- kantoihin

kanojen nielemdnd. Rokotusta seuraa jatkuva ja elinikdinen rokoteookystien kierrdtys linnuissa

kuivikkeiden kautta. Tdma ookystien kierrédtys johtaa immuniteetin kehittymiseen ja jatkuvaan suojaan
molempien Eimeria-kantojen villejd kantoja vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 22 viikkoa.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: kdytettdva heti.
Ohjeiden mukaan laimennetun valmisteen kestoaika: 4 tuntia.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).



Ei saa jaatya.
Sailyta valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

30 ml:n injektiopullo, joka on valmistettu matalatiheyksisestd polyeteenistd (LDPE), ja jossa on
harmaa butyylikumitulppa ja alumiinikorkki. Injektiopullo siséltdd 1 000 tai 5 000 annosta.

Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, jossa on 1 injektiopullo (1 000 annosta)
Pahvipakkaus, jossa on 1 injektiopullo (5 000 annosta)
Pahvipakkaus, jossa on 5 injektiopulloa (1 000 annosta)
Pahvipakkaus, jossa on 5 injektiopulloa (5 000 annosta)
Pahvipakkaus, jossa on 10 injektiopulloa (1 000 annosta)
Pahvipakkaus, jossa on 10 injektiopulloa (5 000 annosta)
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kdyttimattomien eldinladkkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kéytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Huvepharma

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

33935

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myodntdmispaivamaéara: 28.5.2018

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

15.07.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaérays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

HuveGuard NB vet suspension till oral suspension for kyckling

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos pa 0,025 ml innehéller:

Aktiva substanser:

Sporulerade oocystor fran brddmogna stammar av Eimeria-arter:

Eimeria necatrix, stam mednec 3+8, levande 100-310 oocystor*
Eimeria brunetti, stam roybru 3+28, levande 50-155 oocystor*

* Enligt rdkningsforfarande in vitro av tillverkaren vid tidpunkten fér blandning och vid frisdttning

Hjalpimnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar

Natriumklorid

Kaliumklorid

Dinatriumfosfat

Kaliumdivéatefosfat

Polysorbat 80

Vatten for injektionsvétskor

Férglos till vit till ljusbeige suspension efter omskakning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Kyckling.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av kycklingar for att minska infektion och kliniska tecken pa koccidios
orsakad av E. necatrix och E. brunetti.

Immunitetens insédttande: 21 dygn efter vaccination.
Immunitetens varaktighet: har inte faststallts.

3.3 Kontraindikationer
Inga.

3.4 Sarskilda varningar



Vaccinera endast friska djur.
Vaccinet innehaller levande koccidieoocystor och &r beroende av replikering av vaccinstammar inom
kycklingarna for att stimulera immunitet.

Det &r vanligt att hitta oocystor i gastrointestinala systemet hos vaccinerade faglar fran 1-3 veckor
eller mer efter vaccination. Dessa oocystor dr sannolikt vaccin-oocystor som aterinfekterar faglarna
via strobadden. Aterinfektion av oocystor dr nodvindig for utveckling av immunitet och fér fortsatt
skydd.

Eftersom skyddet mot koccidieinfektion efter vaccination forstarks genom naturlig infektion, kan
andra terapeutiska medel med aktivitet mot koccidier som ges efter vaccination kunna paverka
utvecklingen av immunitet negativt. Detta ar viktigt under hela kycklingens levnad.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

Kycklingarna maste vara uppfodda pa strébadd.
For att minska risken for koccidieinfektion fére immunitetens intradande, bor strobadden avldgsnas
och kycklinghuset noggrant rengéras mellan uppfodningscyklerna.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Anviénd personlig skyddsutrustning vid sprayning av vaccinet pa kycklingar eller foder. Personen som
utfor arbetet ska bara ett vélsittande andningsskydd och 6gonskydd.
Tviétta och desinficera hander och utrustning efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Kyckling: inga kénda.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkédnnande for forsdljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella

rapporteringssystemet. Se dven bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning

Agglaggande faglar:
Sakerheten for detta 1dkemedel har inte faststdllts under dgglaggning. Anvénd inte till 4gglaggande

faglar och inom 4 veckor fore dggldggningsperiodens borjan.
3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Administrera inte nagra koccidiostatiska medel, inklusive sulfonamider, fére eller efter vaccination,
eftersom detta kommer att ha en negativ inverkan pa immunitet som ar beroende av aterinfektion av
oocystor i miljon.

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med
nagot annat ldkemedel. Ett beslut om att anvinda detta vaccin fore eller efter ett annat likemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.



3.9 Administreringsvagar och dosering
Oral anvédndning (via sprayning pa faglarna, sprayning pa foder, i dricksvatten).

Vaccinationsschema:

Spray pa faglar och spray pa foder: administrera en dos av vaccinet till varje kyckling fran 1 dags
alder.

I dricksvatten: administrera en dos av vaccinet till varje kyckling fran 3 dagars alder.

Efter 6ppning av dosflaskan pa 30 ml som innehéller 1 000 eller 5 000 doser maste hela innehallet
anvandas.

Administrering via spray pa foder
Lagg ut tillrackligt med startfoder for kycklingarnas forsta 12—-24 timmar pa papper eller plast pa

golvet i honshuset.

Skaka flaskan med vaccinet kraftigt i 30 sekunder innan anvédndning for att dtersuspendera oocystorna.
Spad ut vaccinet med vatten i ett férhallande pa runt 1 000 doser i 1 liter vatten (5 000 doser i 5 liter).
Skolj ur flaskan 3 ganger med vatten for att sékerstélla att alla oocystor avlagsnats. Spraya
suspensionen med oocystorna jamnt fordelat dver fodret med en grov spraystrale. Se till att sprayen
blir jamnt férdelad 6ver ytan pa allt foder som finns tillgdngligt for kycklingarna. Skaka regelbunden
sprayflaskan medan du sprayar for att undvika att oocystorna faller ut. Se till att allt tillgangligt foder
behandlas och att det sammanlagda antalet doser som administrerats matchar antalet faglar.

Efter att vaccinlosningen har blivit utspadd for anvandning ska den omedelbart sprayas pa fodret och
faglarna ska placeras sa att de har tillgang till fodret omgaende.

Nér den behandlade foderméngden har fortérts kan rutinmaéssig utfodring fortsétta.

Det rekommenderas att 6vervaka foderintaget och faglarnas beteende, och att man endast
administrerar vaccinet med denna metod om man forvéntar sig adekvat foderintag.

Administrering via dricksvatten
For administrering av vaccinet maste dricksvattenautomater anvandas.

Tillhandahall ett tillrackligt antal dricksvattenautomater och dricksvattenutrymme sd att alla
kycklingar har tillgang till vatten och pa sa sétt kan fa rétt dos.
Placera dricksvattenautomaterna jamnt fordelat pa den yta dar kycklingar &r inhysta.

Vatten bor inte ges under 2 - 4 timmar fore vaccination.

Beredning av xantangummildsning:

Kommersiellt tillgdngligt xantangummi kan anvandas.

For 1 000 doser, hall upp tre liter rent, rumstempererat dricksvatten i en lamplig behallare och 16s dari
upp 5 g xantangummi.

For 5 000 doser, hall upp 15 liter rent, rumstempererat dricksvatten i en lamplig behallare och 16s déri
upp 25 g xantangummi.

Forbered vaccinsuspensionen enligt foljande:

For att atersuspendera oocystorna, skaka vaccinflaskan kraftigt. Oppna flaskan och hill hela innehéllet
i rent, rumstempererat dricksvatten: 2 liter for 1 000 doser och 10 liter for 5 000 doser. For att
sakerstalla att alla oocystor avlagsnas fran flaskan, skolj ur den 2-3 ganger med vatten. Skaka den
erhdllna mangden, 2 liter (1 000 doser) eller 10 liter (5 000 doser) och 6verfor gradvis till den
forberedda xantangummilésningen. Blanda noggrant for att sdkerstédlla en homogen suspension.
Blandning av xantangummildsningen med vaccinlosning ger en slutlig volym av 5 liter (fér 1 000
doser) eller 25 liter (for 5 000 doser) vaccin-xantangummisuspension. Hall vaccin-
xantangummisuspensionen i dricksvattenautomaterna.



Administrering via sprayning pa kycklingarna.
Forbered en suspension for grov sprayning med en volym pa c:a 24 ml fér 100 kycklingar (0,24

ml/kyckling).
Anvind fargamnet briljantblatt (E133) f6r sprayning pa kycklingarna.

Forbereda fargad spadningsvatska:

For 1 000 doser, hall 240 ml vatten i ett lampligt kéarl och tillsatt fargamnet briljantbltt (E133) med en
koncentration pa 0,01 % w/v.

For 5 000 doser, hall 1200 ml vatten i ett lampligt kérl och tillsitt fargdmnet briljantblatt (E133) med
en koncentration pa 0,01 % w/v.

Forbereda och administrera vaccinsuspensionen:

Skaka flaskan med de 1 000 eller 5 000 doserna kraftigt for att atersuspendera oocystorna.

Tillsatt hela innehallet i flaskan i spadningsvétskan och blanda noggrant. Skolj ur flaskan med
spadningsvatska 3 ganger for att sdkerstélla att alla oocystor avlagsnats. Fyll sprayanordningens
vaccinbehallare med hela den férberedda volymen. Upprétthall kontinuerlig homogenitet i
vaccinsuspensionen. Trycket i sprayanordningen ska vara 3 bar. Sprayanordningen maste
tillhandahélla en droppstorlek pa =100 pm.

For att sdkerstdlla mer enhetlig vaccination ska kycklingarna behallas i 1ddan i minst 1 timme for att
mojliggora upptag av alla vaccindroppar. Se till att det finns tillrdckligt med ljus sd att kycklingarna &r
vakna och putsar sig sjdlva och varandra.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgéarder och motgift)

Inga skadliga effekter har observerats efter administrering av en 10-faldig 6verdos.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sérskilda villkor for anvandning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitara likemedel for att
begridnsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

QI01ANOL.

For att stimulera aktiv specifik immunitet mot vilda stammar av E. necatrix och E. Brunetti nir de

intas av kycklingar. Vaccination foljt av kontinuerlig och livsldng aterinfektion av faglarnas

vaccinoocystor via strobadden. Denna aterinfektion av vaccinoocystor resulterar i utvecklingen av
immunitet och fortsatt skydd mot vilda stammar av bdda Eimeria-stammarna

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet



Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 22 veckor.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvand omedelbart.

Hallbarhet efter spiadning enligt anvisning: 4 timmar.

5.3 Sarskilda féorvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C). Far ej frysas. Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Lagdensitetspolyeten (LDPE) 30 ml injektionsflaska med gra butylgummipropp och aluminiumlock
om antingen 1 000 eller 5 000 doser.

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong med 1 injektionsflaska med 1 000 doser

Pappkartong med 1 injektionsflaska med 5 000 doser

Pappkartong med 5 injektionsflaskor med 1 000 doser

Pappkartong med 5 injektionsflaskor med 5 000 doser

Pappkartong med 10 injektionsflaskor med 1 000 doser

Pappkartong med 10 injektionsflaskor med 5 000 doser

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvandningen

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént liakemedel eller avfall fran liakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Huvepharma

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
MTnr: 33935

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 28.5.2028

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15.07.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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