SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI VETERINARNEHO LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LIVACOXQ peroralna suspenzia pre kurcata
Zivé oslabena vakcina proti kokcididze kury domacej, kvadrivalentna

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Utinné latky :
1 davka vakciny obsahuje oocysty oslabenych linii kokcidii :

Eimeria acervulina 300 - 500
Eimeria tenella 300 - 500
Eimeria maxima 300 - 500
Eimeria necatrix 80-120

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1

3. LIEKOVA FORMA
Peroralna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh
Kura domaca (Gallus domesticus), kuréata vo veku 1 — 10 dni.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Prevencia kokcidiozy vyvolanej Eimeria acervulina, Eimeria tenella, Eimeria maxima a Eimeria
necatrix v chovoch kury domacej v klietkach a na podstielke.

Jedna davka vakciny vyvola celozivotni imunitu proti uvedenym druhom kokeidii.

Imunita nastupuje 10 — 14 dni po podani vakciny.

4.3 Kontraindikacie

Podavanie antikokcidik v priebehu celého zivota vakcinovanych kurciat. Kfmne zmesi podané
kurcatam v dobe od 2 dni pred a do 14 dni po vakcinacii nesmu obsahovat’ antikokcidika v ucinnej
koncentracii. Sulfonamidy nepodavat’ minimalne 2 dni pred a 14 dni po podani vakciny.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Vakcina nie je G¢inna proti kokcidioze u ostatnych druhov zvierat.

Pri zasielani uhynutych zvierat na patologicko-anatomické vysetrenie je nutné do sprievodného
pripisu uviest, Ze zvieratd boli vakcinované proti kokcididze, aby pri nalezu oocyst nebola omylom
diagnostikovana kokcidi6za.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim
Pri praci s vakcinou je zakazané jest, pit’ a faj¢it’. Odporaca sa pouzivat’ rukavice. Vakcina obsahuje

chloramin B, ktory méze u citlivych 0s6b vyvolat’ podrazdenie pokozky alebo dychacich ciest.

4.6 Neziadice ucinky (frekvencia vyskytu a zivaZnost’)
Jeden az dva tyzdne po podani vakciny mdze byt zaznamenana prechodne zhorSena konverzia krmiva.
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4.7 Pouzivanie pocas gravidity, laktacie, znasky
Je mozné pouzivat’ v obdobi znasky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Interakcie s inymi vakcinami a liekmi neboli zaznamenané (s vynimkou tych, ktoré su uvedené v bode
4.3, Kontraindikacie®).

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

V pitnej vode:

Vakcina sa podava jednorazovo kurcatam vo veku 1 — 10 dni, méze sa vsak aplikovat’ v ktoromkol'vek
veku v priebehu odchovu. Pred pouzitim vakcinu poriadne pretrepat. Zvieratd musia vakcinu
spotrebovat’ priblizne do 2 hodin, tomu sa da napomdct preruSenim napajania 2 hodiny pred jej
podanim.

Riedenie je nutné prisposobit aktudalnej spotrebe vody, ktora je zavisla hlavne na veku kurciat,
plemene, teplote prostredia a dalsich faktoroch.

1 ml vakciny = 100 davok
Orientacne je mozné stanovit spotrebu vody pre vakcinaciu podla vzorca:

1 liter vody/1 den veku kurciat /1000 kurciat

Pri pouziti davkovacich zariadeni sa vakcina pridava k pitnej vode v pomeru 1:100. Preto je nutné
vakcinu najprv nariedit’ len ¢iastocne.

Priklad:

Na vakcindciu 10 000 Stvordiovych kurciat potrebujeme vakcinu podat’ v 40 1 pitnej vody, ktora
kurcata vypiju za cca 2 hod. Potrebnych 10 000 davok vakciny je obsiahnutych v 100 ml vakciny.
Tychto 100 ml musime nariedit’ na 400 ml, ktoré s potom pomocou davkovacieho zariadenia riedené
pitnou vodou v pomere 1:100, takze koneény objem pitnej vody s vakcinou je 40 1.

Sprejova aplikacia v liahiiach:

Vhodnost zvoleného sprejovacieho zariadenia konzultujte s vyrobcom vakciny!

Pri sprejovani sa vakcina nariedi pitnou vodou obsahujicou potravinarske farbivo (pre zaistenie
optickej kontroly aplikacie) a nasprejuje na kurcatd priamo v prepravkach. Kurcatd by mali zostat' v
prepravkach po dobu najmenej 3 hodin.

Odporucené riedenie:

e Celkovy objem tekutiny pre sprejovanie jednej Skatule (100 kurciat) je 20 ml, tzn. ze vakcina¢na
davka je obsiahnuta v 20 ml roztoku (1 ml vakciny (= 100 davok) + 19 ml pitnej vody s farbivom).

e Kurcata sa sprejuju v prepravke davkou 1 ml vakciny vzdy pre 100 kurciat, a to aj v pripade, Ze
v Skatuli je menej ako 100 kurciat.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota) ak si potrebné
Desatnasobne predavkovanie nespdsobuje ziadne negativne t€inky. Pri ndhodnom poZzitiu vakciny
inymi druhmi zvierat nehrozi Ziadne nebezpecenstvo.

4.11 Ochranna lehota
0 dni.

5 IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeticka skupina: Imunologicky veterinarny liek.
Kod ATC vet: QIO1ANO1
7iva oslaben4 vakcina kvadrivalentna.

6 FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych liatok
Chloramin B, Purifikovana voda.
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6.2 Inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom. Nepouzivat’ sii¢asne s antikokcidikami
vratane sulfonamidov.

6.3 Cas pouZitelnosti
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 9 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po zriedeni lieku podl'a navodu: spotrebovat’ ihned’ po nariedeni

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote 2°C - 8 °C. Uchovavat’ na suchom a tmavom mieste. Chranit’ pred mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

1 x 10 ml (=1 000 davok), 1 x 20 ml (= 2 000 davok), 1 x 50 ml (= 5 000 davok), 1 x 100 ml (= 10
000 davok),

v HDPE- fTasti¢ke so skrutkovacim uzaverom s objemom 25 ml pre 1000 davok (1 x 10 ml), objemom
25 ml pre 2 000 davok (1 x 20 ml), objemom 70 ml pre 5000 davok (1 x 50 ml) vakciny alebo s
objemom 130 ml pre 10 000 davok (1 x 100 ml), v kartonovej $katuli alebo v zmrstovacej folii.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie a veterinarnich 1éciv a. s.
Pohoti-Chotount 90

254 49 Jilové u Prahy

Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO
97/045/02-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM PREDILZENIA
PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 02.08.2002

Datum posledného predlzenia: 14.03.2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREADAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.

Livacox Q peroralna suspenzia pre kurcata 3/9



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
(Skatulka)

1. NAZOV LIEKU

LIVACOX Q peroralna suspenzia pre kuréata
Ziva oslabena kvadrivalentna vakcina

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Uginné latky:
1 davka vakciny obsahuje oocysty oslabenych linii kokcidii:
Eimeria acervulina 300 -500

Eimeria tenella 300 — 500
Eimeria maxima 300 - 500
Eimeria necatrix 80- 120
Pomocné latky:

Chloramin B, Purifikovana voda

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia.

4. VEEKOST BALENIA

1x10 ml (1000 davok), 1x20 ml (2000 davok),1x 50 ml (5000 davok), 1x100 ml (10 000 davok).

5. CIECOVY DRUH

Kura domaca (Gallus domesticus), kuréata vo veku 1 — 10 dni.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Prevencia kokcidiozy vyvolanej Eimeria acervulina, E. tenella, E. maxima a E. necatrix v chovoch
kury domacej v klietkach a na podstielke.

Jedna davka vakciny vyvola celozivotnt imunitu proti uvedenym druhom kokcidii.

Imunita nastupuje 10 — 14 dni po podani vakciny.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Per os - v pitnej vode alebo sprejom.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim poriadne pretrepat’. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po otvoreni a nariedeni pouzit’ ihned’.

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote +2 az + 8 °C. Uchovavat’ na suchom a tmavom mieste. Chranit’ pred mrazom.

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD1,\IENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvieratd. Vydava sa len na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIOPHARM, Vyzkumny tstav biofarmacie a veterinarnich 16¢iv, a. s., 254 49 Jilové u Prahy, Ceska
republika

[16.  REGISTRACNE CISLO

97/045/02-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

(Etiketa na liekovke)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LIVACOX Q peroralna suspenzia pre kurcata

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 davka vakciny obsahuje oocysty oslabenych linii kokcidii:
Eimeria acervulina 300 - 500

Eimeria tenella 300- 500
Eimeria maxima 300 - 500
Eimeria necatrix 80-120

3. OBSAH V I—]MOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1x10 ml (1000 d4vok), 1x20 ml (2000 davok), 1x50 ml (5000 davok), 1x100 ml (10 000 davok).

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Per os - v pitnej vode alebo sprejom.

5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po otvoreni a nariedeni pouzit’ ihned’.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

Vyrobca:
BIOPHARM, Vyzkumny tstav biofarmacie a veterinarnich 1é&iv, a. s., 254 49 Jilové u Prahy, CR
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
LIVACOXQ peroralna suspenzia pre kurcata

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A POVOLENIA
NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze: BIOPHARM, Vyzkumny
ustav biofarmacie a veterinarnich 1€civ, a. s., Pohoti-Chotoun 90, 254 49 Jilové u Prahy, Ceska
republika.

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

I:IVACOX® Q peroralna suspenzia pre kurcata
Ziva oslabena vakcina proti kokcididze kury domacej, kvadrivalentna.

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY
Ucinné latky:

1 davka vakciny obsahuje oocysty oslabenych linii kokcidii:
Eimeria acervulina 300 — 500

Eimeria tenella 300 - 500
Eimeria maxima 300 - 500
Eimeria necatrix 80- 120
Pomocné latky:

Chloramin B, Purifikovana voda

4, INDIKACIE

Prevencia kokcididzy vyvolanej Eimeria acervulina, Eimeria tenella, Eimeria maxima a Eimeria
necatrix v chovoch kury domacej v klietkach a na podstielke.

Jedna davka vakciny vyvola celozivotni imunitu proti uvedenym druhom kokecidii.

Imunita nastupuje 10 — 14 dni po podani vakciny.

5. KONTRAINDIKACIE

Podavanie antikokcidik v priebehu celého Zivota vakcinovanych kurciat. Kfmne zmesi podané
kurcatam v dobe od 2 dni pred a do 14 dni po vakcinacii nesmu obsahovat antikokcidika v ucinne;j
koncentracii. Sulfonamidy nepodavat’ minimalne 2 dni pred a 14 dni po podani vakciny.

6. NEZIADUCE UCINKY

Jeden az dva tyzdne po podani pripravku moze byt zaznamenana prechodne zhorsena konverzia krmiva.
Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ti¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Kura domaca (Gallus domesticus), kurc¢ata vo veku 1 — 10 dni.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTY A SPOSOB PODANIA LIEKU

V pitnej vode:

Vakcina sa podava jednorazovo kurcatam vo veku 1 — 10 dni, mo6Ze sa vSak aplikovat’ v ktoromkol'vek
veku Vv priebehu odchovu. Pred pouzitim vakcinu poriadne pretrepat’. Zvierata musia vakcinu
spotrebovat’ priblizne do 2 hodin, tomu sa d4 napomdct’ prerusenim napajania 2 hodiny pred jej
podanim.

Riedenie je nutné prisposobit aktudlnej spotrebe vody, ktora je zavisla hlavne na veku kurciat,
plemene, teplote prostredia a dalsich faktoroch.
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1 ml vakciny = 100 ddavok

Orientacne je mozné stanovit spotrebu vody pre vakcindciu podla vzorca:

1 liter vody/1 den veku kurciat /1000 kurciat

Pri pouziti davkovacich zariadeni sa vakcina pridava k pitnej vode v pomeru 1:100. Preto je nutné
vakcinu najprv nariedit’ len ¢iastocne.

Priklad.

Na vakcinaciu 10 000 stvordnovych kurciat potrebujeme vakcinu podat’ v 40 1 pitnej vody, ktora
kurcata vypija za cca 2 hod. Potrebnych 10 000 davok vakciny je obsiahnutych v 100 ml vakciny.
Tychto 100 ml musime nariedit’ na 400 ml, ktoré su potom pomocou davkovacieho zariadenia riedené
pitnou vodou v pomere 1:100, takZe kone¢ny objem pitnej vody s vakcinou je 40 1.

Sprejova aplikacia v liahfiach:

Vhodnost zvoleného sprejovacieho zariadenia konzultujte s vyrobcom vakciny!

Pri sprejovani sa vakcina nariedi pitnou vodou obsahujiucou potravinarske farbivo (pre zaistenie
optickej kontroly aplikécie) a nasprejuje na kurcata priamo v prepravkach. Kurcatd by mali zostat’ v
prepravkéach po dobu najmenej 3 hodin.

Odporucené riedenie:

Celkovy objem tekutiny pre sprejovanie jednej Skatule (100 kuréiat) je 20 ml, tzn. Ze vakcina¢na
davka je obsiahnuta v 20 ml roztoku (1 ml vakciny (= 100 davok) + 19 ml pitnej vody s farbivom).
Kurcata sa sprejuju v prepravke davkou 1 ml vakciny vzdy pre 100 kurciat, a to aj v pripade, Ze

v skatuli je menej ako 100 kurciat.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Pred pouzitim vakcinu poriadne pretrepat’.

10. OCHRANNA LEHOTA
0 dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote 2 — 8 °C. Uchovavat’ na suchom a tmavom mieste. Chranit’ pred mrazom

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale : 9 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po zriedeni lieku podl'a navodu: spotrebovat ihned’ po nariedeni
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Vakcina nie je G¢innd proti kokcidioze u ostatnych druhov zvierat.

Pri zasielani uhynutych zvierat na patologicko-anatomické vysSetrenie je nutné do sprievodného
pripisu uviest, Ze zvieratd boli vakcinované proti kokcidioze, aby pri nalezu oocyst nebola omylom
diagnostikovana kokcidi6za.

Osobitné bezpenostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajuca liek zvieratam:
Pri préci s vakcinou je zakazané jest, pit’ a faj¢it. Odporuca sa pouzivat rukavice. Vakcina obsahuje
chloramin B, ktory méze u citlivych 0s6b vyvolat’ podrazdenie pokozky alebo dychacich ciest.

Znaska:
Je mozné pouzivat’ v obdobi znasky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Interakcie s inymi vakcinami a liekmi neboli zaznamenané (s vynimkou tych, ktoré su uvedené v bode
5. ,,Kontraindikacie*).
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Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd ):Desatnasobne predavkovanie nespdsobuje
ziadne negativne ucinky. Pri ndhodnom pozZitiu vakciny inymi druhmi zvierat nehrozi ziadne
nebezpecenstvo.

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom. Nepouzivat’ si¢asne s antikokcidikami
vratane sulfonamidov.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia:
1x10 ml (1000 davok), 1 x 20 ml (2000 davok), 1 x 50 ml (5000 davok), 1 x 100 ml (10 000 davok).
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Registraéné cislo:
97/045/02-S

Len na predpis veterinarneho lekara
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