PRIBALOVA INFORMACE

1. JMENO A ADRESA VYROBCE A DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
A DRZITELE K POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI{ SARZE,
POKUD SE NESHODUJE

BIOPHARM, Vyzkumny Gstav biofarmacie a veterinarnich 1éCiv a. s.
Pohoti-Chotoun 90, 254 49 Jilové u Prahy, Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
LIVACOX Q peroralni suspenze
Kvadrivalentni perorélni Ziva oslabena vakcina proti kokcidioze kura doméaciho.

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 davka obsahuje:

Lécive latky:

Sporulované oocysty kokcidii kura domaciho
FEimeria acervulina 300 - 500

Eimeria tenella 300 - 500

FEimeria maxima 300 - 500

Eimeria necatrix 80-120

Pomocné latky:
Chloramin B, ¢isténa voda.

Bélava az Sedobilé suspenze.

4. INDIKACE

Prevence kokcididézy vyvolané uvedenymi druhy kokcidii v chovech kura doméaciho v klecich
a na podestylce.

Celozivotni imunita proti kokcidiéze vyvolané uvedenymi druhy kokcidii nastupuje 10-14
dni po podani piipravku.

5. KONTRAINDIKACE

Podavani antikokcidik po cely Zivot vakcinované dribeZze. Krmné smési podané kutatim
vdobé od 2 dni pfed a do 14 dnid po vakcinaci nesméji obsahovat antikokcidika.
Sulfonamidy nepodavat minimaln¢ 2 dny pted a 14 dni po podani ptipravku.

6. NEZADOUCI UCINKY

1-2 tydny po podani pfipravku miiZze byt zaznamenéna prechodné zhorSend konverze krmiva.
Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kur domaci (Gallus domesticus), kutata ve stari 1-10 dni.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y) A ZPUSOB PODANI
Ptipravek se podava jednorazové peroralné kutatim ve v€ku 1-10 dni. Je doporuceno kurata

cv v

kokcidii. Jednodenni kufata mohou byt vakcinovdna formou hrubého sprejovani



ptedkladaného drceného granulovaného krmiva, nebo mohou byt jednodenni kutata
vakcinovana hrubym sprejovanim na povrch téla.

Pro podavani vakciny v napéjeci vodé je doporuceny vek kutat 2-5 dnt, kdy je tfeba disledné
dbat na kontrolu ptijmu vakciny kufaty.

V ptipad¢ vakcinace kurat starSich 5 dnil je tfeba pfihlizet k aktudlni mife vyskytu
patogennich kokcidii na farm¢, které mohou zpusobovat rané infekce a ovliviiovat tak
ucinnost nasledné vakcinace.

V pitné vodé:

Pted pouZitim piipravek fadné protfepat. Vakcinovat pouze zdrava zvifata. Zvifata musi
ptipravek spotiebovat ptiblizné do 2 hodin, ¢emuz lze napomoci piferusenim napdjeni 2
hodiny pted podanim ptipravku.

Redeéni je treba prizpiisobit aktudlni spotiebé vody, kterd byva ovlivnéna predevsim starim
kurat, plemenem, teplotou prostredi a dalsimi faktory.

1 mL pripravku = 100 davek:
Orientacné Ize stanovit spotiebu vody pro vakcinaci podle vzorce:
1 L vody/1 den stafi kutat/1000 kufat.

Pti pouziti davkovacich zafizeni se vakcina ptidava k pitné vod¢é v poméru 1:100. Proto je
tieba vakcinu pfedem natedit pouze ¢astecné.

Priklad:

Pro vakcinaci 10 000 ¢tyfdennich kufat potiebujeme vakcinu podat ve 40 L pitné vody, kterou
kufata vypiji za cca 2 hod. Pottebnych 10 000 davek vakciny je obsazeno v 100 mL vakciny.
Téchto 100 mL musime natedit na 400 mL, které jsou potom pomoci davkovaciho zatizeni
fedény pitnou vodou v poméru 1:100, takze konecny objem pitné vody s vakcinou je 40 L.
Desetindsobné predavkovani nezplsobuje zadné negativni ptiznaky. Pfi ndhodném poziti
vakciny jinymi druhy zvifat nehrozi Zadné nebezpeci.

Sprejova aplikace v lihnich:

Vhodnost zvoleného sprejovaciho zarizeni konzultujte s vyrobcem vakciny!

Pti sprejovani se vakcina natfedi pitnou vodou obsahujici potravinaiské barvivo (pro zajiSténi

optické kontroly aplikace) a nasprejuje na jednodenni kufata pfimo v piepravce. Kufata by

meéla zlstat v pfepravce po dobu nejméné 3 hodin.

Doporucené redeni:

e (Celkovy objem tekutiny ke sprejovani (1 prepravka/100 kufat) je 20 mL, tzn. Ze
vakcinac¢ni davka je obsazena ve 20 mL roztoku (1 mL vakciny= 100 dadvek + 19 mL pitné
vody s barvivem).

e Kurata se sprejuji v prepravce davkou 1 mL vakciny vzdy pro 100 kufat, a to i1 v pfipade,
7e v ptepravce je méné nez 100 kufat.

Sprejova aplikace na krmivo:
Vhodnost zvoleného sprejovaciho zarizeni konzultujte s vyrobcem vakciny!

Drcené granulované krmivo (s minimalné 80% podilem castic vétSich nez 1 mm)
v doporuceném mnozstvi pro masna plemena 20 — 25 g na kus rozprosttit na plochu 30 — 70
cm? tak, aby bylo dosaZeno optimalni vy$ky vrstvy krmiva 0,75 — 1,0 cm. Pro lehka plemena
driibeze davku predkladaného krmiva imérné snizit. Radné protiepany piipravek fedit pitnou
vodou 1 : 50 a rovnomérné aplikovat na krmivo (0,5 mL fedéné vakciny odpovida jedné
vakcinacéni davce). Objemovy pomér fedénd vakcina : krmivo by se mél pohybovat v rozmezi
1:50-1:100.



9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro aplikaci vakciny je doporuceno pouzit tlakové sprejovaci zatizeni vybavené postiikovaci
tryskou s dutym kuZelem (napi. ConeJet VisiFlo®S, TXVK-18) a postiik provadét pii tlaku 2
bary z takové vysky, aby byla sprejem pokryta rovhomérné celé Sitka vrstvy krmiva. Teplota
prostoru pii sprejovani krmiva by neméla prekrocit 32 °C.

Je tieba zarucit dobry pristup kufat k oSetfenému krmivu a omezit rozhrabavani. Kufata by
osetfené krmivo méla spotiebovat do 24 hodin.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych lhut.

11. ZVLASTNI UPOZORNENI PRO UCHOVAVANI

Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovavejte pii teploté 2 °C - 8 °C. Uchovavejte v suchu.

Chranite pted svétlem. Chrante pfed mrazem.

Kratkodobé zvyseni teploty béhem piepravy (max. do 40 °C) nesnizuje tcinnost vakciny.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
etiketé.

Doba pouzitelnosti po nafedéni: ihned spotiebujte.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN]{

Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Pripravek je netcinny proti kokcididéze jinych druhti zvifat. Pfi ndhodném poziti vakciny u
jinych druhti zvifat nehrozi zadné nebezpeci.

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat:

Nezkrmovat krmiva obsahujici jakdkoliv antikokcidika po celou dobu Zivota dribeze.
Nepodavat sulfonamidy minimalné 2 dny pied a 14 dni po podéni ptipravku.

Pti zasilani uhynulych zvifat na patologicko-anatomické vySetfeni je nutné do prtivodniho
piipisu uvést, ze zvifata byla vakcinovana proti kokcidioéze, aby pii prostém nélezu oocyst
nebyla mylné diagnostikovéana kokcididza.

Ve stafi 13 a vice dnii se n€kdy objevuje u kufic, v zavislosti na podminkach odchovu,
nekrotickd enteritida, kterd mize byt myln¢ diagnostikovéana jako kokcididza.

Zvlastni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim:
Pti praci s ptipravkem je zakdzano jist, pit a koufit. Doporucuje se pouzivat rukavice. Vakcina
obsahuje chloramin B, ktery muze u citlivych osob vyvolat podrazdéni pokozky nebo
dychacich cest.

Snaska:

Lze pouzit béhem snasky.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce:

Interakce s jinymi vakcinami a veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky (s vyjimkou téch, uvedenych
v odstavci Kontraindikace) nebyly pozorovany.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a G€innosti vakciny pokud je podavana zaroven
s jinym veterindrnim piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim piipravku musi byt provedeno na zéklad¢€ zvaZzeni jednotlivych piipadu.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota) pokud je to nutné:

Desetindsobné predavkovani nezplsobuje zadné jiné negativni pfiznaky, nez ty popsané
v bod¢ Nezadouci ucinky.

Inkompatibility:

Nepouzivat soucasné s antikokcidiky véetné sulfonamida.




13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Likvidovat odpad vafenim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekcniho ptipravku
schvaleného k tomuto ucelu piislusnymi urady.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Rijen 2016

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvirata.
Veterindrni 1€Civy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni:

1 x 10 mL (1 000 davek), 1 x 20 mL (2 000 davek), 1 x 50 mL (5 000 davek),
1 x 100 mL (10 000 davek).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



