ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EVANOVO suspensio e solvente para suspensdo injetavel para galinhas

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose (0,006 ml) da vacina ndo diluida contém:

Substéincia(s) ativa(s):

Eimeria acervulina, estirpe 044 598 — 809*
Eimeria maxima, estirpe 013 352 - 476*
Eimeria praecox, estirpe 007 235 -317*
Eimeria tenella, estirpe 004 221 —299*

* Numero de odcitos esporulados derivados de linhas precoces atenuadas de coccideos, de acordo com
procedimentos in vitro do fabricante no momento da mistura.

Composicio quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Suspensio EVANOVO:

Fosfato dissodico dodeca-hidratado
Polissorbato 80

Cloreto de potassio

Fosfato de potassio di-hidrogenado
Agua purificada

Cloreto de sodio

Solvente HIPRAHATCH, para vacinas de
aves:

Fosfato dissodico dodeca-hidratado
Cloreto de potassio

Fosfato de potassio di-hidrogenado
Cloreto de sodio

Agua para injetaveis

Suspensdo: Suspensdo branca e turva.

Solvente: solugao limpida e incolor.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Ovos de galinha embrionados.

3.2 Indicagdes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para imunizagdo ativa de galinhas para reduzir manifesta¢des clinicas (diarreia), lesdes intestinais e
produgdo de odcitos associadas a coccidiose causada por Eimeria acervulina, Eimeria maxima e Eimeria
praecox e para reduzir manifestagdes clinicas, lesdes intestinais e produgdo de odcitos associadas a
coccidiose causada por Eimeria tenella.

Inicio da imunidade: 21 dias de idade.

Duragéo da imunidade: 63 dias de idade num ambiente que permita a reciclagem de oocistos.
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3.3 Contraindicacoes

Nao existentes.

3.4 Adverténcias especiais

A vacina ndo ira conferir protecdo a espécies diferentes de galinhas contra a Coccidiose.
Vacinar apenas embrides saudaveis.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nas 3 primeiras semanas apos a vacinagao, as galinhas devem ser rigorosamente criadas ao nivel do
chao.

Para reduzir infe¢des de campo, recomenda-se que todos os residuos sejam removidos, e as instalagdes
e equipamento relacionado em contacto com as galinhas vacinadas devem ser limpos entre ciclos de
producao.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais:

Lavar e desinfetar maos e equipamentos ap0s a utilizagao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicéavel.
3.6 Eventos adversos
Desconhecidas

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Consultar a sec¢ao «Dados de contacto» do folheto informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacao ou a postura de ovos

Nao aplicavel.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Dados de seguranca e eficacia encontram-se disponiveis, os quais demonstram que esta vacina pode ser
misturada com GUMBOHATCH antes de ser utilizada e administrada em simultineo in ovo. A
informagao do medicamento veterinario GUMBOHATCH devera ser consultada antes da administragdo

dos medicamentos veterinarios misturados.

A administragdo mista d¢ GUMBOHATCH ¢ EVANOVO devera ser utilizada apenas aquando da
vacinagdo de ovos embrionados de 18 dias.

Para a utilizagdo mista, o inicio ¢ dura¢do da imunidade das espécies Eimeria incluidas na vacina
EVANOVO foram demonstradas serem equivalentes as estabelecidas para a EVANOVO quando
utilizada sozinha.



Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia deste medicamento veterinario
imunoldgico quando utilizado com qualquer outro medicamento veterinario, exceto o medicamento
veterinario referido acima. A decisdo da administragdo deste medicamento veterinario imunoldgico
antes ou apods a administracdo de qualquer outro medicamento veterinario deve, portanto, ser tomada
caso a caso.

Nenhuma substéncia anticoccidea, ou outros agentes com atividade anticoccidea via alimentagdo ou
agua, deve ser utilizada durante, pelo menos, 3 semanas apds a incubagdo de galinhas dos ovos
vacinados com este medicamento veterinario, caso contrario a replicagao correta dos oocistos da
vacina e, consequentemente, o desenvolvimento de uma imunidade sélida pode ser impedido. Além
disso, a durag¢do da imunidade depende de um ambiente que permita a reciclagem de odcitos. Como
tal, a decisdo de utilizar quaisquer substancias anticoccideas no periodo apos as 3 semanas de idade
deve ser tomada tendo em consideracdo o potencial impacto negativo na duragcdo da imunidade deste
medicamento veterinario.

3.9 Posologia e via de administraciao
Administragdo in ovo.
Regime de vacinagdo:

Administrar uma Unica inje¢do de 0,05 ml ou 0,1 ml de suspensdo da vacina diluida em cada ovo de
galinha aos 18 dias de embrionacao.

Método de administracio:
Pode ser utilizado um equipamento automatico para inje¢do do ovo. O equipamento in ovo devera ser

previamente calibrado para assegurar a aplicagdo de uma dose de 0,05 ml ou 0,1 ml. As instru¢des de
calibragdo e utilizagdo do equipamento deverdo ser rigorosamente seguidas, de modo a aplicar a dose
adequada no saco amnidtico do ovo embrionado.

Para dilui¢do ¢ administracdo da vacina, utilizar equipamento esterilizado sem quaisquer residuos de
desinfetantes quimicos.

Preparar o volume necessario da vacina conforme os exemplos fornecidos nas tabelas abaixo, que
ilustram diferentes possibilidades de dilui¢ao, de acordo com as diferentes apresentagdes:

Dilui¢coes para administracao in ovo (0,05 ml por dose):

Volume a
Numero e conteudo utilizar de Volun'le de solvente a
. retirar antes da
dos frascos de vacina solvente A i
HIPRAHATCH
4 x 1 000 doses 200 ml 24 ml
2 x 2 000 doses 200 ml 24 ml
4 x 2 000 doses 400 ml 48 ml
1 x 4 000 doses 200 ml 24 ml
2 x 4 000 doses 400 ml 48 ml
4 x 4 000 doses 800 ml 96 ml
5 x 4 000 doses 1 000 ml 120 ml
2 x 5 000 doses 500 ml 60 ml
4 x 5 000 doses 1 000 ml 120 ml
1 x 8 000 doses 400 ml 48 ml
2 x 8 000 doses 800 ml 96 ml
1 x 10 000 doses 500 ml 60 ml
2 x 10 000 doses 1 000 ml 120 ml




Dilui¢coes para administracao in ovo (0,1 ml por dose):

Volume a
Numero e conteudo utilizar de Volun.le de solvente a
. retirar antes da
dos frascos de vacina solvente diluicse davacing
HIPRAHATCH

2 x 1 000 doses 200 ml 12 ml

4 x 1 000 doses 400 ml 24 ml

1 x 2 000 doses 200 ml 12 ml

2 x 2 000 doses 400 ml 24 ml

4 x 2 000 doses 800 ml 48 ml

1 x 4 000 doses 400 ml 24 ml

2 x 4 000 doses 800 ml 48 ml

1 x 5 000 doses 500 ml 30 ml

2 x 5 000 doses 1 000 ml 60 ml

1 x 8 000 doses 800 ml 48 ml

1 x 10 000 doses 1 000 ml 60 ml

Diluigao da vacina:

1.

2.

3.

Retirar do saco de solvente HIPRAHATCH a mesma quantidade de vacina a ser injetada
(EVANOVO), conforme as tabelas abaixo.

Agitar o(s) frasco(s) da vacina e injetar o contetdo no saco de solvente HIPRAHATCH.
Misturar o conteudo do saco agitando suavemente até o conteudo ser totalmente diluido.

A vacina diluida ¢ uma suspensdo branca e devera ser utilizada no prazo de 10 horas apos a
diluicdo. Misturar o conteido do saco agitando suavemente a cada 30 minutos durante a
vacinacao.

A vacina devera ser injetada no saco amniotico de ovos embrionados de galinha de 18 dias.

Para a utiliza¢do simultinca com GUMBOHATCH, a administragio mista de EVANOVO e
GUMBOHATCH devera ser utilizada apenas aquando da vacinagdo in ovo de ovos embrionados de 18

dias.

Deverao ser utilizadas as seguintes instrugdes:

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5
1.6

Tendo em consideracdo o volume do saco de solvente HIPRAHATCH, preparar a vacina
EVANOVO conforme descrito acima.

Assim que a vacina EVANOVO tiver sido preparada, considere o volume do saco para preparar
doses suficientes d¢ GUMBOHATCH para o volume do saco.

Em cada frasco de GUMBOHATCH a utilizar, insira 4 ml da suspens@o diluida da vacina
EVANOVO preparada na seccao 1.1.

Assim que o comprimido liofilizado estiver devidamente ressuspenso, introduzir os volumes dos
varios frascos de GUMBOHATCH no saco da vacina.

Homogeneizar mexendo o volume do saco com as maos até obter uma solugdo homogénea.
Vacinar utilizando o saco da vacina com as vacinas misturadas num periodo de 2 horas via in ovo.
Misturar o conteudo do saco agitando suavemente a cada 30 minutos durante a vacinagdo.

Preparar o volume necessario de cada vacina conforme os exemplos constantes da tabela abaixo,
ilustrando diferentes possibilidades de mistura, de acordo com as diferentes apresentagdes para
administracio in ovo (0,05 ml por dose):

GUMBOHATCH EVANOVO Volume a
(Numero e conteudo | (Numero e contetido utilizar de
dos frascos da dos frascos da solvente
vacina) vacina) HIPRAHATCH
4 x 1000 doses 4 x 1 000 doses 200 ml




2 x 2 000 doses 2 x 2 000 doses 200 ml
4 x 2 000 doses 4 x 2 000 doses 400 ml
1 x 4 000 doses 1 x 4 000 doses 200 ml
2 x 4 000 doses 4 x 2 000 doses 400 ml
2 x 4 000 doses 2 x4 000 doses 400 ml
4 x 4 000 doses 4 x 4 000 doses 800 ml
2 x 5000 doses 2 x 5 000 doses 500 ml
8 x 2 500 doses 4 x 5 000 doses 1 000 ml
2 x 4 000 doses 1 x 8 000 doses 400 ml
1 x 8 000 doses 1 x 8 000 doses 400 ml
4 x 4 000 doses 2 x 8 000 doses 800 ml
2 x 8 000 doses 2 x 8 000 doses 800 ml
4 x 2 500 doses 1 x 10 000 doses 500 ml
1 x 10 000 doses 1 x 10 000 doses 500 ml
5 x 4 000 doses 2 x 10 000 doses 1 000 ml
4 x5 000 doses 2 x 10 000 doses 1 000 ml
2 x 10 000 doses 2 x 10 000 doses 1 000 ml

A vacina ndo devera ser utilizada no caso de ter uma aparéncia diferente de uma suspensao turva
branca.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nao foram observadas reacdes adversas apos a administragao de uma sobredosagem de 10 vezes.
3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de

limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia
Nao aplicéavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Cddigo ATCvet: QI0OIANO1

Para estimular a imunidade contra a coccidiose causada pela Eimeria acervulina, Eimeria maxima,
Eimeria praccox e Eimeria tenella.

5.  INFORMACOES FARMACKUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente o para utilizagado
com este medicamento veterinario e exceto aqueles mencionados acima na secgdo 3.8 .

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 1 ano
Prazo de validade do solvente HIPRAHATCH embalado para venda: 3 anos
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Prazo de validade apoés diluigao de acordo com as instrugdes: 10 horas.
Prazo de validade ap6s misturar com GUMBOHATCH: 2 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Suspensao EVANOVO:

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Nao congelar.

Proteger da luz.

Solvente HIPRAHATCH, para vacinas de aves:
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Suspensao EVANOVO:
Frascos de vidro incolor de tipo I contendo 6 ml, 12 ml, 24 ml, 30 ml, 48 ml ou 60 ml de suspensao (1
000, 2 000, 4 000, 5 000, 8 000 e 10 000 doses), fechados com rolhas de elastomero polimérico de tipo
I e tampas de aluminio.

Solvente HIPRAHATCH, para vacinas de aves:
Sacos de polipropileno de 200 ml, 400 ml, 500 ml, 800 ml ou 1 000 ml.

Dimensdes de embalagem:

Caixa de cartdo com um frasco de suspensdo EVANOVO com 6 ml (1 000 doses).
Caixa de cartdo com um frasco de suspensao EVANOVO com 12 ml (2 000 doses).
Caixa de cartdo com um frasco de suspensdo EVANOVO com 24 ml (4 000 doses).
Caixa de cartdo com um frasco de suspensdo EVANOVO com 30 ml (5 000 doses).
Caixa de cartdo com um frasco de suspensdo EVANOVO com 48 ml (8 000 doses).
Caixa de cartdo com um frasco de suspensao EVANOVO com 60 ml (10 000 doses).

Caixa de cartdo com 10 sacos de 200 ml de solvente HIPRAHATCH.
Caixa de cartdo com 10 sacos de 400 ml de solvente HIPRAHATCH.
Caixa de cartdo com 10 sacos de 500 ml de solvente HIPRAHATCH.
Caixa de cartdo com 10 sacos de 800 ml de solvente HIPRAHATCH.
Caixa de cartdo com 10 sacos de 1 000 ml de solvente HIPRAHATCH

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaugdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.



7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/22/284/001-006

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 27/07/2022

9.  DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

(MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N3do existentes.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixas de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EVANOVO suspensdo e solvente para suspensdo injetavel para galinhas.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (0,006 ml) da vacina ndo diluida contém:

Eimeria acervulina, estirpe 044 598 — 809
Eimeria maxima, estirpe 013 352 -476
Eimeria praecox, estirpe 007 235-317
Eimeria tenella, estirpe 004 221 -299

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 000 doses (6 ml)

2 000 doses (12 ml)
4 000 doses (24 ml)
5000 doses (30 ml)
8 000 doses (48 ml)
10 000 doses (60 ml)

4. ESPECIES-ALVO

Ovos de galinha embrionados.

5.  INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo in ovo.
A misturar com o solvente HIPRAHATCH.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s a diluigdo, administrar no prazo de 10 horas.
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/22/284/001 (1 000 doses)
EU/2/22/284/002 (2 000 doses)
EU/2/22/284/003 (4 000 doses)
EU/2/22/284/004 (5 000 doses)
EU/2/22/284/005 (10 000 doses)
EU/2/22/284/006 (8 000 doses)

115. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

13



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vacina de 8 000 ou 10 000 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EVANOVO suspensao e solvente para suspensao injetavel para galinhas.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (0,006 ml) da vacina ndo diluida contém:

Eimeria acervulina, estirpe 044 598 — 809
Eimeria maxima, estirpe 013 352 -476
Eimeria praecox, estirpe 007 235-317
Eimeria tenella, estirpe 004 221 -299

3.  ESPECIES-ALVO

Ovos de galinha embrionados.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo in ovo.
A misturar com o solvente HIPRAHATCH.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias

|6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a dilui¢do, administrar no prazo de 10 horas.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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9.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

‘ 10. DIMENSAO DA EMBALAGEM

8 000 doses (48 ml)
10 000 doses (60 ml)
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 1 000, 2 000, 4 000 ou 5 000 doses de vacina

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

EVANOVO suspensdo e solvente para suspensdo injetavel para galinhas.

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (0,006 ml) da vacina ndo diluida contém:

Eimeria acervulina, estirpe 044 598 — 809
Eimeria maxima, estirpe 013 352 -476
Eimeria praecox, estirpe 007 235-317
Eimeria tenella, estirpe 004 221 -299

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s a diluigdo, administrar no prazo de 10 horas.

| 5.  CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1 000 doses (6 ml)

2 000 doses (12 ml)
4 000 doses (24 ml)
5000 doses (30 ml)
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixas de cartao (sacos de solvente)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente HIPRAHATCH, para vacinas de aves.

2 VIAS DE ADMINISTRACAO

Ler o folheto fornecido na embalagem da vacina antes de usar.

|3. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

|4. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

5. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

l6. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

| 7. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 x 200 ml
10 x 400 ml
10 x 500 ml
10 x 800 ml
10 x 1 000 ml
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saco de solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente HIPRAHATCH, para vacinas de aves.

2. VIAS DE ADMINISTRACAO

Ler o folheto fornecido na embalagem da vacina antes de usar.

|3. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

|4. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

5. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

6. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

| 7. DIMENSAO DA EMBALAGEM

200 ml
400 ml
500 ml
800 ml
1 000 ml
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

EVANOVO suspensdo e solvente para suspensdo injetavel para galinhas.

2. Composicao

Substincia(s) ativa(s):
Cada dose (0,006 ml) da vacina ndo diluida contém:

Eimeria acervulina, estirpe 044 598 — 809*
Eimeria maxima, estirpe 013 352 —476*
Eimeria praecox, estirpe 007 235 -317*
Eimeria tenella, estirpe 004 221 —299*

* Numero de odcitos esporulados derivados de linhas precoces atenuadas de coccideos, de acordo com
procedimentos in vitro do fabricante no momento da mistura.

Suspensao: Suspensdo branca e turva.
Solvente: solugdo limpida e incolor.
3. Espécies-alvo

Ovos de galinha embrionados.

4. Indicacées de utilizacao

Para imunizacdo ativa de galinhas para reduzir manifestagcdes clinicas(diarreia), lesdes intestinais e
produgdo de odcitos associadas a coccidiose causada por Eimeria acervulina, Eimeria maxima e Eimeria
praecox e para reduzir manifestagdes clinicas, lesdes intestinais e producdo de oocitos associadas a
coccidiose causada por Eimeria tenella.

Inicio da imunidade: 21 dias de idade.

Duragéo da imunidade: 63 dias de idade num ambiente que permita a reciclagem de oocistos.

5. Contraindicac¢oes

Nao existem.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
A vacina ndo conferira protegdo a espécies diferentes de galinhas contra a coccidiose

Vacinar apenas embrides saudaveis.

Precaucdes especiais para uma utilizagdo segura nas espécies-alvo:
Nas 3 primeiras semanas ap0s a vacinacao, as galinhas devem ser rigorosamente criadas a nivel do
chao.
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Para reduzir infe¢des de campo, recomenda-se que todos os residuos sejam removidos, e as instalagdes
e equipamento relatado em contacto com as galinhas vacinadas devem ser limpos entre ciclos de
producdo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Lavar e desinfetar maos e equipamentos apos a utilizagéo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

Interag¢do com outros medicamentos e outras formas de interacio:

Dados de seguranga ¢ eficacia encontram-se disponiveis, os quais demonstram que esta vacina pode ser
misturada com GUMBOHATCH antes de ser utilizada e administrada em simultaneo in ovo. A
informacdo do medicamento veterindirio GUMBOHATCH devera ser consultada antes da administrag¢do
dos medicamentos veterinarios misturados.

A administragdo mista d¢ GUMBOHATCH ¢ EVANOVO devera ser utilizada apenas aquando da
vacinacdo de ovos embrionados de 18 dias.

Para a utilizagdo mista, o inicio e duracdo da imunidade das espécies Eimeria incluidas na vacina
EVANOVO foram demonstradas serem equivalentes as estabelecidas para a EVANOVO quando
utilizada sozinha.

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranga e a eficacia deste medicamento veterinario
imunologico quando utilizado com qualquer outro medicamento veterinario, exceto o medicamento
veterinario referido acima. A decisdo da administragdo deste medicamento veterinario imunoldgico
antes ou apos a administracdo de qualquer outro medicamento veterindrio deve, portanto, ser tomada
caso a caso.

Nenhuma substancia anticoccidea, ou outros agentes com atividade anticoccidea via alimentagdo ou
agua, deve ser utilizada durante, pelo menos, 3 semanas apds a incubac¢do de galinhas dos ovos
vacinados com este medicamento veterinario, caso contrario a replicacdo correta dos oocistos da vacina
e, consequentemente, o desenvolvimento de uma imunidade solida pode ser impedido. Além disso, a
duracdo da imunidade depende de um ambiente que permita a reciclagem de odcitos. Como tal, a decisdao
de utilizar quaisquer substancias anticoccideas no periodo ap6s as 3 semanas de idade deve ser tomada
tendo em consideracdo o potencial impacto negativo na dura¢do da imunidade deste medicamento
veterinario.

Sobredosagem:
Nao foram observadas rea¢des adversas apos a administragdo de uma sobredosagem de 10 vezes.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente o para utilizagdo
com este medicamento veterinario ou o medicamento veterinario GUMBOHATCH.

7. Eventos adversos
Desconhecidas

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introdu¢do no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
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utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}.

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao

Administragao in ovo.
Administrar uma unica inje¢do de 0,05 ml ou 0,1 ml de suspensdo da vacina diluida em cada ovo de
galinha aos 18 dias de embrionacao.

9. Instrucdes com vista a uma administracao correta

Pode ser utilizado um equipamento automatico para inje¢do do ovo. O equipamento in ovo devera ser
previamente calibrado para assegurar a aplicagdo de uma dose de 0,05 ml ou 0,1 ml. As instru¢des de
calibragdo e utilizagdo do equipamento deverdo ser rigorosamente seguidas, de modo a aplicar a dose

adequada no saco amnidtico do ovo embrionado.

Para diluicdo ¢ administracdo da vacina, utilizar equipamento esterilizado sem quaisquer residuos de
desinfetantes quimicos.

Preparar o volume necessario da vacina conforme os exemplos fornecidos nas tabelas abaixo, que
ilustram diferentes possibilidades de dilui¢ao, de acordo com as diferentes apresentagdes:

Dilui¢coes para administracio in ovo (0,05 ml por dose):

Volume a
Numero e conteudo utilizar de Volun.le de solvente a
. retirar antes da
dos frascos de vacina solvente A T rwine
HIPRAHATCH
4 x 1 000 doses 200 ml 24 ml
2 x 2 000 doses 200 ml 24 ml
4 x 2 000 doses 400 ml 48 ml
1 x 4 000 doses 200 ml 24 ml
2 x 4 000 doses 400 ml 48 ml
4 x 4 000 doses 800 ml 96 ml
5 x4 000 doses 1 000 ml 120 ml
2 x 5 000 doses 500 ml 60 ml
4 x 5 000 doses 1 000 ml 120 ml
1 x 8 000 doses 400 ml 48 ml
2 x 8 000 doses 800 ml 96 ml
1 x 10 000 doses 500 ml 60 ml
2 x 10 000 doses 1 000 ml 120 ml

Dilui¢oes para administracao in ovo (0,1 ml por dose):

Volume a

, , e Volume de solvente a

Numero e conteudo utilizar de .
. retirar antes da
dos frascos de vacina solvente diluicio da vacina
HIPRAHATCH g v

2 x 1 000 doses 200 ml 12 ml

4 x 1 000 doses 400 ml 24 ml

1 x 2 000 doses 200 ml 12 ml

2 x 2 000 doses 400 ml 24 ml

4 x 2 000 doses 800 ml 48 ml
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1 x 4 000 doses 400 ml 24 ml
2 x 4 000 doses 800 ml 48 ml
1 x 5 000 doses 500 ml 30 ml
2 x 5 000 doses 1 000 ml 60 ml
1 x 8 000 doses 800 ml 48 ml
1 x 10 000 doses 1 000 ml 60 ml

Diluigao da vacina:

1.

2.

3.

Retirar do saco de solvente HIPRAHATCH a mesma quantidade de vacina a ser injetada
(EVANOVO), conforme as tabelas abaixo.

Agitar o(s) frasco(s) da vacina e injetar o conteudo no saco de solvente HIPRAHATCH.
Misturar o conteudo do saco agitando suavemente até o conteudo ser totalmente diluido.

A vacina diluida ¢ uma suspensdo branca e devera ser utilizada no prazo de 10 horas apos a
dilui¢do. Misturar o conteido do saco agitando suavemente a cada 30 minutos durante a
vacinacao.

A vacina devera ser injetada no saco amniético de ovos embrionados de galinha de 18 dias.

Para a utilizagdo simultinea com GUMBOHATCH, a administracio mista de EVANOVO e
GUMBOHATCH devera ser utilizada apenas aquando da vacinagdo in ovo de ovos embrionados de 18

dias.

Deverao ser utilizadas as seguintes instrugdes:

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.
1.6.

Tendo em consideracdo o volume do saco de solvente HIPRAHATCH, preparar a vacina
EVANOVO conforme descrito acima.

Assim que a vacina EVANOVO tiver sido preparada, considere o volume do saco para preparar
doses suficientes de GUMBOHATCH para o volume do saco.

Em cada frasco de GUMBOHATCH a utilizar, insira 4 ml da suspensdo diluida da vacina
EVANOVO preparada na seccdo 1.1.

Assim que o comprimido liofilizado estiver devidamente ressuspenso, introduzir os volumes
dos varios frascos d¢ GUMBOHATCH no saco da vacina.

Homogeneizar mexendo o volume do saco com as méaos até obter uma solugdo homogénea.
Vacinar utilizando o saco da vacina com as vacinas misturadas num periodo de 2 horas via in
ovo. Misturar o conteudo do saco agitando suavemente a cada 30 minutos durante a vacinagao.

Preparar o volume necessario de cada vacina conforme os exemplos constantes da tabela abaixo,
ilustrando diferentes possibilidades de mistura, de acordo com as diferentes apresentagdes para
administracéao in ovo (0,05 ml por dose):

GUMBOHATCH EVANOVO Volume a
(Numero e conteudo | (Numero e contetido utilizar de
dos frascos da dos frascos da solvente
vacina) vacina) HIPRAHATCH
4 x 1 000 doses 4 x 1 000 doses 200 ml
2 x 2 000 doses 2 x 2 000 doses 200 ml
4 x 2 000 doses 4 x 2 000 doses 400 ml
1 x 4 000 doses 1 x 4 000 doses 200 ml
2 x 4 000 doses 4 x 2 000 doses 400 ml
2 x 4 000 doses 2 x 4 000 doses 400 ml
4 x 4 000 doses 4 x 4 000 doses 800 ml
2 x 5 000 doses 2 x 5000 doses 500 ml
8 x 2 500 doses 4 x 5000 doses 1 000 ml
2 x 4 000 doses 1 x 8 000 doses 400 ml
1 x 8 000 doses 1 x 8 000 doses 400 ml
4 x 4 000 doses 2 x 8 000 doses 800 ml
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2 x 8 000 doses 2 x 8 000 doses 800 ml
4 x 2 500 doses 1 x 10 000 doses 500 ml
1 x 10 000 doses 1 x 10 000 doses 500 ml
5 x 4 000 doses 2 x 10 000 doses 1 000 ml
4 x 5000 doses 2 x 10 000 doses 1 000 ml
2 x 10 000 doses 2 x 10 000 doses 1 000 ml

A vacina ndo devera ser utilizada no caso de ter uma aparéncia diferente de uma suspensao turva
branca.
10. Intervalos de seguranca

Zero dias

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Suspensdo EVANOVO:

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Nao congelar.

Proteger da luz.

Solvente HIPRAHATCH, para vacinas de aves:
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as instru¢des: 10 horas.
Prazo de validade ap6s misturar com GUMBOHATCH: 2 horas.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rétulo e embalagem depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.
12. Precaucgoes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autoriza¢ao de introduc¢iao no mercado e tamanhos de embalagem

Numero de autorizacdo de marketing: EU/2/22/284/001-006
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Dimensdes de embalagem:

Caixa de cartdo com um frasco de suspensdo EVANOVO com 6 ml (1 000 doses).
Caixa de cartdo com um frasco de suspensdo EVANOVO com 12 ml (2 000 doses).
Caixa de cartdo com um frasco de suspensdo EVANOVO com 24 ml (4 000 doses).
Caixa de cartdo com um frasco de suspensdo EVANOVO com 30 ml (5 000 doses).
Caixa de cartdo com um frasco de suspensao EVANOVO com 48 ml (8 000 doses).
Caixa de cartdo com um frasco de suspensao EVANOVO com 60 ml (10 000 doses).

Caixa de cartdo com 10 sacos de 200 ml de solvente HIPRAHATCH.
Caixa de cartdo com 10 sacos de 400 ml de solvente HIPRAHATCH.
Caixa de cartdo com 10 sacos de 500 ml de solvente HIPRAHATCH.
Caixa de cartdo com 10 sacos de 800 ml de solvente HIPRAHATCH.
Caixa de cartdo com 10 sacos de 1 000 ml de solvente HIPRAHATCH

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
{MM/AAAA}
Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

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

17170 Amer (Girona) SPAIN
Tel: +34 972 43 06 60

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducao no Mercado.

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Nieuwewandeling 62 Avda. La Selva 135

9000 Gent 17170 Amer (Girona)
BELGIUM ISPANIJA

Tél/Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
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Peny06smka boarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
NCITAHUA

Tem: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIUM

Tél/Tel: +32 09 2964464

Ceska republika

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

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

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

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Danmark

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

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

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf

Deutschland

Tel: +49 211 698236 — 0

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent
BELGIUM

Tel: +32 09 2964464

Eesti

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

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Norge

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

EA0LGoa

HIPRA EAAAZ ALE.

Aewo. ABnvov 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Kolwvdc - AGHNA - EAAAY
TnA: +30 210 4978660

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf
Deutschland

Tel: +49 211 698236 — 0

Espaiia

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

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Ul.Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa

POLSKA

Tel: +48 22 642 33 06
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France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios

De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira
PORTUGAL
Tel:+351 219 663 450

Hrvatska

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

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Roménia

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

17170 Amer (Girona)

SPANIA

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

Slovenija

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

17170 Amer (Girona)

SPANDJA

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

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

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Kvnpog

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

17170 Amer (Girona)

IZITANIA

TnA: +34 972 43 06 60

Sverige

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

Latvija

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

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

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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