PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EVANOVO suspenze a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro kura domaciho

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (0,006 ml) nefedéné vakciny obsahuje:

Lécivé latky:

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

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

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

EVANOVO suspenze:

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Polysorbat 80

Chlorid draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Cisténa voda

Chlorid sodny

HIPRAHATCH rozpoustédlo, pro drubeZi
vakciny:

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Chlorid draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Chlorid sodny

Voda pro injekci

Suspenze: Bila zakalena suspenze.

Rozpoustedlo: Ciry bezbarvy roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Embryonovana vejce kura domaciho.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci kufat ke snizeni klinickych pfiznaki (priymu), stfevnich 1ézi a vylu¢ovani oocyst
souvisejicich s kokcididzou zplisobenou kmeny Eimeria acervulina, Eimeria maxima a Eimeria praecox

a ke snizeni klinickych ptiznaki, stfevnich 1ézi a vyluCovani oocyst souvisejicich s kokcidiézou
zpusobenou kmenem FEimeria tenella.



Nastup imunity: Vék 21 dni.

Trvani imunity: VEk 63 dnti v prostiedi, kde je mozna recyklace oocyst.
3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcina nechrani proti kokcidioze jiné Zivo€isné druhy nez kura domaciho.
Vakcinovat pouze zdrava embrya.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

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

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

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

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

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.
3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiiuje se.

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

Dostupné udaje o bezpecnosti a ti¢innosti dokladaji, ze vakcinu 1ze pfed pouzitim misit s ptipravkem
GUMBOHATCH a podavat soucasné in ovo. Pfed podanim smisenych produkti je tfeba si prostudovat

informace o pfipravku GUMBOHATCH.

Smisené podani piipravki GUMBOHATCH a EVANOVO by mélo byt pouzito pouze pii vakcinaci
18 dennich embryonovanych vajec.



Pro smisené podani bylo prokazano, ze nastup a trvani imunity proti kmentim Eimeria obsazeného ve
vakciné EVANOVO jsou ekvivalentni tém, které byly stanoveny pro vakcinu EVANOVO, pokud je
pouZita samostatné.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, pokud se pouziva zarovei s jinym veterindrnim lécivym piipravkem s vyjimkou pfipravku
zminéného vySe. Rozhodnuti o pouziti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého piipravku pred
nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lé¢ivém pripravku musi byt provedeno na zéklad¢ zvazeni
jednotlivych ptipadi.

Je tfeba nepouzivat zadna antikokcidika ani jiné ptipravky ptsobici proti kokcidiim v krmivu nebo ve
vodé nejméné 3 tydny po vylihnuti kutat z vajec vakcinovanych timto piipravkem, jinak by mohlo dojit
k branéni spravné replikace vakcinacnich oocyst a v dusledku 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 po 3 tydnech véku pii zohlednéni potencialniho negativniho dopadu na
trvani imunity po pouziti tohoto piipravku.

3.9 Cesty podani a davkovani
Podani in ovo.

Vakcinacni schéma: Podava se jedna injekce 0,05 ml nebo 0,1 ml nafedéné suspenze vakciny do
kazdého kuteciho vejce s embryem ve véku 18 dni.

Zpusob podani:

Lze pouzit pfistroj k automatickému podani injekce do vajec. Zatizeni k podani in ovo musi byt pfedem
kalibrovano, aby bylo zajisténo podani davky 0,05 ml nebo 0,1 ml. Pokyny ke kalibraci a pouzivani
zafizeni je tfeba dusledné dodrZovat, aby byla podéna patficna davka do amnionu vejce s embryem.

Pro fedéni a podani vakciny pouzivejte sterilni zafizeni prosté zbytkd chemickych dezinfekénich
prostiedk.

Ptipravte pozadovany objem vakciny podle ptikladii uvedenych v tabulkdch nize, kde jsou uvedeny
rizné moznosti fedéni podle riznych velikosti baleni:

Redéni pro podani in ovo (0,05 ml na davku):

Objem . -
Pocet a obsah rozpoustédla lgggy?l:lngolf)’lf): :;Z%TZI’I
injek¢nich lahvicek s | HIPRAHATCH, Aot ] STl
vakcinou ktery ma byt pred zre,d cnim
- vakceiny
pouzit
4 x 1 000 davek 200 ml 24 ml
2 x 2 000 davek 200 ml 24 ml
4 x 2 000 davek 400 ml 48 ml
1 x 4 000 davek 200 ml 24 ml
2 x 4 000 davek 400 ml 48 ml
4 x 4 000 davek 800 ml 96 ml
5 x4 000 davek 1 000 ml 120 ml
2 x 5 000 davek 500 ml 60 ml
4 x 5 000 davek 1 000 ml 120 ml
1 x 8 000 davek 400 ml 48 ml
2 x 8 000 davek 800 ml 96 ml
1 x 10 000 davek 500 ml 60 ml
2 x 10 000 davek 1 000 ml 120 ml




Redéni pro podani in ovo (0,1 ml na davku):

Objem . e
Podet a obsah rozpoustédla Obj e;:tlel:),zf::;u;t,etdla’
injekénich lahvi¢ek s | HIPRAHATCH, . debyrén fey q
vakcinou ktery ma byt ocebran prec
- ziedénim vakciny
pouzit

2 x 1 000 davek 200 ml 12 ml
4 x 1 000 davek 400 ml 24 ml
1 x 2 000 davek 200 ml 12 ml
2 x 2 000 davek 400 ml 24 ml
4 x 2 000 davek 800 ml 48 ml
1 x 4 000 davek 400 ml 24 ml
2 x 4 000 davek 800 ml 48 ml
1 x 5 000 davek 500 ml 30 ml
2 x 5 000 davek 1 000 ml 60 ml
1 x 8 000 davek 800 ml 48 ml
1 x 10 000 davek 1 000 ml 60 ml

Redéni vakciny:

1.

2.

Odeberte z baleni s rozpoustédlem HIPRAHATCH stejny pocet mililitrt, kolik mililitri vakciny
(EVANOVO) ma byt injekén€ podano, jak je uvedeno v tabulkach vyse.

Protiepejte injekcni lahvicku ¢i lahvicky s vakcinou a jeji/jejich obsah injikujte do obalu s
HIPRAHATCH.

Promichejte obsah obalu jemnym prottepanim, dokud nebude obsah zcela zfedén.

Ztedéna vakcina je bild suspenze, kterou je tfeba pouzit do 10 hodin po nafedéni. Promichejte
obal jemnym protfepanim kazdych 30 minut v pribéhu vakcinace.

Vakcinu je nutno injekéné podat do amniového vaku kuteciho vejce s embryem ve véku 18 dnu.

Pti souCasném podani s ptipravkem GUMBOHATCH lze podani smisenych pfipravki EVANOVO a
GUMBOHATCH pouzivat pouze pti vakcinaci in ovo 18 dennich embryonovanych vajec.

Je tfeba postupovat podle nasledujicich pokynti:

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5
1.6

S pfihlédnutim k objemu baleni s rozpoustédlem HIPRAHATCH pfipravte vakcinu EVANOVO,
jak je popsano vyse.

Poté, co ptipravite vakcinu EVANOVO, zohlednéte objem obalu, abyste v daném objemu obalu
ptipravili dostatecné mnozstvi ddvek GUMBOHATCH.

Do kazd¢ injekéni lahvicky s ptipravkem GUMBOHATCH, ktera ma byt pouzita, pfidejte 4 ml
ziedéné suspenze vakciny EVANOVO, ptipravené v bod¢ 1.1.

Kdyz je lyofilizovana tableta fadn€ resuspendovana, pridejte objemy raznych injekénich lahvicek
s ptipravkem GUMBOHATCH do vakcina¢niho obalu.

Homogenizujte pohybovanim obalu v rukou, dokud nevznikne rovnomérné homogenni roztok.
Vakcinace in ovo s pouzitim vakcina¢niho obalu se smisenymi vakcinami musi byt provedena
do 2 hodin. V prib¢hu vakcinace promichéavejte obalem kazdych 30 minut jemnym protfepanim.

Ptipravte pozadovany objem kazdé vakciny podle pfikladt uvedenych v tabulce nize, kde jsou uvedeny
rizné moznosti miseni podle riznych velikosti baleni pro podani in ove (0,05 ml na davku):



GUMBOHATCH Objem
(Pocet a obsah (l]’Eo\éleAtljl(())Zs(;h rozpoustédla
injekénich lahviceks | | N e HIPRAHATCH,
5 injekcnich lahvicek s .
vakcinou) . ktery ma byt
vakcinou) v
pouzit
4 x 1 000 davek 4 x 1 000 davek 200 ml
2 x 2 000 davek 2 x 2 000 davek 200 ml
4 x 2 000 davek 4 x 2 000 davek 400 ml
1 x 4 000 davek 1 x 4 000 davek 200 ml
2 x 4 000 davek 4 x 2 000 davek 400 ml
2 x 4 000 davek 2 x 4 000 davek 400 ml
4 x 4 000 davek 4 x 4 000 davek 800 ml
2 x 5000 davek 2 x 5000 davek 500 ml
8 x 2 500 davek 4 x 5000 davek 1 000 ml
2 x4 000 davek 1 x 8 000 davek 400 ml
1 x 8 000 davek 1 x 8 000 davek 400 ml
4 x 4 000 davek 2 x 8 000 davek 800 ml
2 x 8 000 davek 2 x 8 000 davek 800 ml
4 x 2 500 davek 1 x 10 000 davek 500 ml
1 x 10 000 davek 1 x 10 000 davek 500 ml
5 x 4 000 davek 2 x 10 000 davek 1 000 ml
4 x 5000 davek 2 x 10 000 davek 1 000 ml
2 x 10 000 davek 2 x 10 000 davek 1 000 ml

Vakcina by neméla byt pouzita, pokud se jeji vzhled lisi od bilé zakalené suspenze.

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

Po podani 10nasobné davky nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlaStni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhiit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
41 ATCvet kéd: QI01ANOI.

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



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pripravkem, vyjma rozpoustédla dodané pro pouziti s
veterinarnim lé¢ivym ptipravkem a vyjma téch, které jsou uvedeny v bod¢ 3.8 vyse.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 1 rok.
Doba pouzitelnosti rozpoustédla HIPRAHATCH v neporuSeném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 10 hodin.

Doba pouzitelnosti po smiseni s piipravkem GUMBOHATCH: 2 hodiny.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

EVANOVO suspenze:

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.

Chraiite pied svétlem

HIPRAHATCH rozpoustédlo, pro drubeZi vakciny:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

EVANOVO suspenze:

Injekéni lahvicky z bezbarvého skla typu I, obsahujici 6 ml, 12 ml, 24 ml, 30 ml, 48 ml nebo 60 ml
suspenze (1 000, 2 000, 4 000, 5 000, 8 000 a 10 000 davek) uzaviené zatkou z polymerniho elastomeru
typu I a hlinikovymi vicky.

HIPRAHATCH rozpoustédlo, pro dribezi vakciny:

Polypropylenové vaky nebo lahve z nizkohustotniho polyethylenu (LDPE) obsahujici 200 ml, 400 ml,
500 ml, 800 ml nebo 1 000 ml.

Velikosti baleni:

Lepenkova krabicka s jednou injekéni lahvi¢kou suspenze EVANOVO obsahujici 6 ml (1 000 davek).
Lepenkova krabicka s jednou injekéni lahvickou suspenze EVANOVO obsahujici 12 ml (2

000 davek).

Lepenkova krabicka s jednou injek¢ni lahvickou suspenze EVANOVO obsahujici 24 ml (4

000 davek).

Lepenkova krabicka s jednou injekeni lahvickou suspenze EVANOVO obsahujici 30 ml (5

000 davek).

Lepenkova krabicka s jednou injekéni lahvickou suspenze EVANOVO obsahujici 48 ml (8

000 davek).

Lepenkova krabicka s jednou injekeni lahvickou suspenze EVANOVO obsahujici 60 ml (10

000 davek).

Lepenkové krabicka s 10 vaky nebo lahvemi obsahujicimi 200 ml rozpoustédla HIPRAHATCH.
Lepenkova krabicka s 10 vaky nebo lahvemi obsahujicimi 400 ml rozpoustédla HIPRAHATCH.
Lepenkova krabicka s 10 vaky nebo lahvemi obsahujicimi 500 ml rozpoustédla HIPRAHATCH.
Lepenkova krabicka s 10 vaky nebo lahvemi obsahujicimi 800 ml rozpoustédla HIPRAHATCH.
Lepenkova krabicka s 10 vaky nebo lahvemi obsahujicimi 1 000 ml rozpoustédla HIPRAHATCH.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzZitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadi, 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 piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/22/284/001-006

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 27/07/2022

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

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

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



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Lepenkové krabicky

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EVANOVO suspenze a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro kura domaciho.

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (0,006 ml) nefedéné vakciny obsahuje:

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

3.  VELIKOST BALENI

1 000 dévek (6 ml)
2 000 dévek (12 ml)
4000 dévek (24 ml)
5 000 davek (30 ml)
8 000 davek (48 ml)
10 000 déavek (60 ml)

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Embryonovana vejce kura domaciho.

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Podéani in ovo.
Ke smichani s rozpoustédlem HIPRAHATCH.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhiita: Bez ochrannych Ihtt.

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po natedéni spotiebujte do 10 hodin.

12



9.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.
Chrante pied svétlem

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

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,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/2/22/284/001 (1 000 davek)
EU/2/22/284/002 (2 000 davek)
EU/2/22/284/003 (4 000 davek)
EU/2/22/284/004 (5 000 davek)
EU/2/22/284/005 (10 000 davek)
EU/2/22/284/006 (8 000 davek)

115. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Injekéni lahvicka s 8 000 nebo 10 000 davkami vakciny

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EVANOVO suspenze a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro kura doméaciho.

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (0,006 ml) nefedéné vakciny obsahuje:

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

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Embryonovana vejce kura domaciho.

4. CESTY PODANI

Podani in ovo.
Ke smichani rozpoustédlem HIPRAHATCH.
Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhiita: Bez ochrannych 1htt.

6. DATUM EXSPIRACE

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

7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.
Chrante pied svétlem

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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9.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

| 10. VELIKOST BALENI

8 000 davek (48 ml)
10 000 déavek (60 ml)
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka pro 1 000, 2 000, 4 000 nebo 5 000 davek

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EVANOVO suspenze a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro kura domaciho.

2.  KVANTITATIVNIi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Kazda davka (0,006 ml) nefedéné vakciny obsahuje:

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

3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po natfedéni spotiebujte do 10 hodin.

| 5.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 000 davek (6 ml)
2000 davek (12 ml)
4000 davek (24 ml)
5000 davek (30 ml)
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Lepenkové krabi¢ky (vaky ¢i lahve s rozpoustédlem)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HIPRAHATCH rozpoustédlo, pro dribezi vakciny.

2. CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci dodanou s injekéni lahvickou s vakeinou.

3.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

4.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C

5. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

6.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 7. VELIKOST BALENI

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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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Vak s nebo lahev rozpoustédlem

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HIPRAHATCH rozpoustédlo, pro dribezi vakciny.

2. CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci dodanou s injekéni lahvickou s vakeinou.

|3. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

l4.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C

5. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

6.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 7. VELIKOST BALENI

200 ml
400 ml
500 ml
800 ml
1 000 ml

18



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

EVANOVO suspenze a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro kura doméaciho.

A Slozeni

Lécivé latky:

Kazda davka (0,006 ml) nefedéné vakciny obsahuje:

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

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

Suspenze: Bila zakalena suspenze.
Rozpoustédlo: ¢iry bezbarvy roztok.
3. Cilové druhy zvirat

Embryonovana vejce kura domaciho.

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci kufat ke snizeni klinickych pfiznaki (prijmu), stievnich 1ézi a vyluCovani oocyst
souvisejicich s kokcidiézou zptisobenou kmeny Eimeria acervulina, Eimeria maxima, Eimeria praecox
a ke sniZzeni klinickych pfiznaki, stfevnich 1ézi a vyluCovani oocyst souvisejicich s kokcididzou
zpusobenou kmenem FEimeria tenella.

Nastup imunity: Vek 21 dni.

Trvani imunity: VEk 63 dnl v prostiedi, kde je mozna recyklace oocyst.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcina nechrani proti kokcidioze jiné zivocisné druhy nez kura domaciho.
Vakcinovat pouze zdrava embrya.
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Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:
Kufata musi byt v prvnich 3 tydnech po vakcinaci chovana pouze v podlahovém chovu.

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

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:
Po pouziti je nutné si umyt a vydezinfikovat ruce.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

Interakce s jinymi 1éC¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a ti€innosti dokladaji, ze vakcinu lze pred pouzitim misit s pfipravkem
GUMBOHATCH a podavat soucasné in ovo. Pted podanim smisenych produkti je téeba si prostudovat
informace o pfipravku GUMBOHATCH.

Smisené podani pitipravki GUMBOHATCH a EVANOVO by mélo byt pouzito pouze pfi vakcinaci
18 dennich embryonovanych vajec.

Pro smisené podani bylo prok4zéano, ze nastup a trvani imunity proti kmentim Eimeria obsazeného ve
vakciné EVANOVO jsou ekvivalentni tém, které byly stanoveny pro vakcinu EVANOVO, pokud je
pouzita samostatné.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a ucinnosti tohoto imunologického veterinarniho 1écivého
pripravku, pokud se pouziva zaroven s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem s vyjimkou pfipravku
zminéného vyse. Rozhodnuti o pouziti tohoto imunologického veterindrniho 1é¢ivého ptipravku pred
nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zadkladé zvazeni
jednotlivych ptipadi.

Je tfeba nepouzivat zadna antikokcidika ani jiné ptipravky piisobici proti kokcidiim v krmivu nebo ve
vodeé nejméné 3 tydny po vylihnuti kutat z vajec vakcinovanych timto ptipravkem, jinak by mohlo dojit
k branéni spravné replikace vakcinacnich oocyst a v dusledku 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 po 3 tydnech véku pii zohlednéni potencidlniho negativniho dopadu na
trvani imunity po pouziti tohoto pfipravku.

Predavkovani:
Po podani 10 nasobné davky nebyly pozorovany zadné nezadouci Géinky.

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

7.  Nezadouci ucinky
Nejsou znamy.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci t¢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
l1ékate. Nezaddouci ucinky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uc¢inkl: {udaje o narodnim systému}
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8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Podani in ovo.

Podava se jedna injekce 0,05 ml nebo 0,1 ml nafedéné suspenze vakciny do kazdého kuteciho vejce
s embryem ve v€ku 18 dnt.

9. Informace o spravném podavani

Lze pouzit pristroj k automatickému podani injekce do vajec. Zatizeni k podéani in ovo musi byt pfedem
kalibrovano, aby bylo zajisténo podani davky 0,05 ml nebo 0,1 ml. Pokyny ke kalibraci a pouzivani

zafizeni je tfeba diisledn¢ dodrzovat, aby byla podana patficna davka do amnionu vejce s embryem.

Pro fedéni a podani vakciny pouzivejte sterilni zafizeni prosté zbytkd chemickych dezinfekénich
prostiedk.

Ptipravte pozadovany objem vakciny podle ptikladii uvedenych v tabulkdch nize, kde jsou uvedeny
rizné moznosti fedéni podle raznych velikosti baleni:

Redéni pro podani in ovo (0,05 ml na davku):

~ Obj em Objem rozpoustédla,
Pocet a obsah rozpoustédla Kkterv ma bvt odebran
injek¢nich lahvi¢ek s | HIPRAHATCH, y ma byt ods
g 2 R i pred zredénim
vakcinou ktery ma byt ,
- vakeiny
pouzit
4 x 1 000 davek 200 ml 24 ml
2 x 2 000 davek 200 ml 24 ml
4 x 2 000 davek 400 ml 48 ml
1 x 4 000 davek 200 ml 24 ml
2 x4 000 davek 400 ml 48 ml
4 x 4 000 davek 800 ml 96 ml
5 x4 000 davek 1 000 ml 120 ml
2 x 5 000 davek 500 ml 60 ml
4 x 5 000 davek 1 000 ml 120 ml
1 x 8 000 davek 400 ml 48 ml
2 x 8 000 davek 800 ml 96 ml
1 x 10 000 davek 500 ml 60 ml
2 x 10 000 davek 1 000 ml 120 ml
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Redéni pro podani in ovo (0,1 ml na davku):

Objem . "
Podet a obsah rozpoustédla Obj e;:tlel:),zf::;u;t,etdla’
injekénich lahvi¢ek s | HIPRAHATCH, . debyrén fey q
vakcinou ktery ma byt ocebran prec
- ziedénim vakciny
pouzit

2 x 1 000 davek 200 ml 12 ml
4 x 1 000 davek 400 ml 24 ml
1 x 2 000 davek 200 ml 12 ml
2 x 2 000 davek 400 ml 24 ml
4 x 2 000 davek 800 ml 48 ml
1 x 4 000 davek 400 ml 24 ml
2 x 4 000 davek 800 ml 48 ml
1 x 5 000 davek 500 ml 30 ml
2 x 5 000 davek 1 000 ml 60 ml
1 x 8 000 davek 800 ml 48 ml
1 x 10 000 davek 1 000 ml 60 ml

Redéni vakciny:

1.

2.

Odeberte z baleni s rozpoustédlem HIPRAHATCH stejny pocet mililitrti, kolik mililitrti vakciny
(EVANOVO) ma byt injekén€ podano, jak je uvedeno v tabulkach vyse.

Protiepejte injekcni lahvicku ¢i lahvicky s vakcinou a jeji/jejich obsah injikujte do obalu s
rozpoustédlem HIPRAHATCH.

Promichejte obsah obalu jemnym protfepanim, dokud nebude obsah zcela zfedén.

Ztedéna vakcina je bild suspenze, kterou je tfeba pouzit do 10 hodin po nafedéni. Promichejte
obal jemnym protfepanim kazdych 30 minut v pribéhu vakcinace.

Vakcinu je nutno injekéné podat do amniového vaku kuteciho vejce s embryem ve véku 18 dnu.

Pti soucasném podani s ptipravkem GUMBOHATCH lze podani smisenych piipravki EVANOVO a
GUMBOHATCH pouzivat pouze pti vakcinaci in ovo 18 dennich embryonovanych vajec.

Je tfeba postupovat podle nasledujicich pokynti:

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5
1.6

S piihlédnutim k objemu baleni s rozpoustédlem HIPRAHATCH pfipravte vakcinu EVANOVO,
jak je popsano vyse.

Po té, co ptipravite vakcinu EVANOVO, zohlednéte objem obalu, abyste v daném objemu obalu
ptipravili dostatecné mnozstvi ddvek GUMBOHATCH.

Do kazd¢ injekéni lahvicky s pripravkem GUMBOHATCH, ktera ma byt pouzita, pfidejte 4 ml
zifedéné suspenze vakciny EVANOVO, ptipravené v bod¢ 1.1.

Kdyz je lyofilizovana tableta fadn¢€ resuspendovana, ptidejte objemy raznych injekénich lahvicek
s ptipravkem GUMBOHATCH do vakcina¢niho obalu.

Homogenizujte pohybovanim obalu v rukou, dokud nevznikne rovnomérné homogenni roztok.
Vakcinace in ovo s pouzitim vakcina¢niho obalu se smisenymi vakcinami musi byt provedena
do 2 hodin. V pribéhu vakcinace promichavejte obalem kazdych 30 minut jemnym protifepanim.

Ptipravte pozadovany objem kazdé vakciny podle pfikladt uvedenych v tabulce nize, kde jsou uvedeny
rizné moznosti miseni podle riznych velikosti baleni pro podani in ove (0,05 ml na davku):
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GUMBOHATCH Objem
(Pocet a obsah (l]’Eo\éleAtljl(())Zs(;h rozpoustédla
injekénich lahviceks | | N e HIPRAHATCH,
5 injekcnich lahvicek s .
vakcinou) . ktery ma byt
vakcinou) v
pouzit
4 x 1 000 davek 4 x 1 000 davek 200 ml
2 x 2 000 davek 2 x 2 000 davek 200 ml
4 x 2 000 davek 4 x 2 000 davek 400 ml
1 x 4 000 davek 1 x 4 000 davek 200 ml
2 x 4 000 davek 4 x 2 000 davek 400 ml
2 x 4 000 davek 2 x 4 000 davek 400 ml
4 x 4 000 davek 4 x 4 000 davek 800 ml
2 x 5000 davek 2 x 5000 davek 500 ml
8 x 2 500 davek 4 x 5000 davek 1 000 ml
2 x4 000 davek 1 x 8 000 davek 400 ml
1 x 8 000 davek 1 x 8 000 davek 400 ml
4 x 4 000 davek 2 x 8 000 davek 800 ml
2 x 8 000 davek 2 x 8 000 davek 800 ml
4 x 2 500 davek 1 x 10 000 davek 500 ml
1 x 10 000 davek 1 x 10 000 davek 500 ml
5 x 4 000 davek 2 x 10 000 davek 1 000 ml
4 x 5000 davek 2 x 10 000 davek 1 000 ml
2 x 10 000 davek 2 x 10 000 davek 1 000 ml

Vakcina by neméla byt pouzita, pokud se jeji vzhled 1isi od bil¢ zakalené suspenze.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

EVANOVO suspenze:

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

Chrante pied svétlem

HIPRAHATCH rozpoustédlo, pro drubeZi vakciny:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 10 hodin.
Doba pouzitelnosti po smiseni s ptipravkem GUMBOHATCH: 2 hodiny.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
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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
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
Registraéni ¢isla; EU/2/22/284/001-006

Velikosti baleni:

Lepenkova krabicka s jednou injekéni lahvi¢kou suspenze EVANOVO obsahujici 6 ml (1 000 davek).
Lepenkova krabicka s jednou injekéni lahvickou suspenze EVANOVO obsahujici 12 ml (2
000 davek).

Lepenkova krabicka s jednou injek¢ni lahvickou suspenze EVANOVO obsahujici 24 ml (4
000 davek).

Lepenkova krabicka s jednou injekeni lahvickou suspenze EVANOVO obsahujici 30 ml (5
000 davek).

Lepenkova krabicka s jednou injekéni lahvickou suspenze EVANOVO obsahujici 48 ml (8
000 davek).

Lepenkova krabicka s jednou injekeni lahvickou suspenze EVANOVO obsahujici 60 ml (10
000 davek).

Lepenkova krabicka s 10 vaky nebo lahvemi obsahujicimi 200 ml rozpoustédla HIPRAHATCH.
Lepenkova krabicka s 10 vaky nebo lahvemi obsahujicimi 400 ml rozpoustédla HIPRAHATCH.
Lepenkové krabicka s 10 vaky nebo lahvemi obsahujicimi 500 ml rozpoustédla HIPRAHATCH.
Lepenkova krabicka s 10 vaky nebo lahvemi obsahujicimi 800 ml rozpoustédla HIPRAHATCH.
Lepenkova krabicka s 10 vaky nebo lahvemi obsahujicimi 1 000 ml rozpoustédla HIPRAHATCH.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze 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

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tél/Tel: +32 09 2964464

Peny6smmka 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.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

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
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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

BELGIQUE

Tél/Tel: +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

BELGIE

Tel: +32 09 2964464



Eesti

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

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

EArada

HIPRA EAAAX ALE.

Aewo. ABnvav 80 & Mnpiovoo 2-4,
104 41 KoAwvog - AGHNA - EAAAX
TnA: +30 210 4978660

Espaiia

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

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault

FRANCE

Tél: +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
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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

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

Roméinia

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.0.
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

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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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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