ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EVANOVO suspensie si solvent pentru suspensie injectabild pentru gaini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza (0,006 ml) de vaccin nediluat contine:

Substante active :

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

* Numarul de oochisti sporulati derivati din linii precoce atenuate de coccidia, conform procedurilor in
vitro ale fabricantului la momentul amestecarii.

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Suspensie EVANOVO:

Fosfat disodic dodecahidrat

Polisorbat 80

Clorura de potasiu

Fosfat dihidrogenat de potasiu

Apa purificata

Cloruri de sodiu

Solvent HIPRAHATCH, pentru vaccinurile
pentru pasiri de curte:

Fosfat disodic dodecahidrat

Clorura de potasiu

Fosfat dihidrogenat de potasiu

Clorura de sodiu

Apé pentru preparate injectabile

Suspensie: Suspensie tulbure de culoare alba.

Solvent: solutie limpede si incolora.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Oud embrionate de gaina.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a puilor de gaina in vederea reducerii semnelor clinice, (a diareei), a
leziunilor intestinale si a productiei de oochisti, asociate cu coccidioza provocata de Eimeria

acervulina, Eimeria maxima si Eimeria praecox si a reducerii semnelor clinice, a leziunilor intestinale
si a productiei de oochisti, asociate cu coccidioza provocata de Eimeria tenella.



Instalarea imunitatii: varsta de 21 de zile.

Durata imunitatii: varsta de 63 de zile, intr-un mediu care permite reciclarea oochisturilor.
3.3 Contraindicatii

Nu exista

3.4 Atentiondri speciale

Vaccinul nu protejeaza alte specii decét puii de gaina impotriva coccidiozei

Vaccinati numai embrioni sanatosi.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:

Puii de gaina trebuie sa fie crescuti strict la sol in primele 3 saptaméani dupa vaccinare.
Pentru a reduce infectiile din teren, se recomanda ca asternutul s fie indepartat in intregime iar

instalatiile si echipamentul aferent care intra in contact cu puii vaccinati sa fie curatate intre ciclurile
de productie.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Spalati si dezinfectati mainile si echipamentul dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. A se vedea sectiunea "Date de contact" din prospect
3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu este cazul.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
amestecat cu GUMBOHATCH 1nainte de utilizare si administrat simultan in ovo. Trebuie consultate

informatiile privind produsul GUMBOHATCH inainte de administrarea produselor in amestec.

Administrarea mixta de GUMBOHATCH si EVANOVO trebuie realizata numai la vaccinarea oualor
embrionate de 18 zile.



In cazul administrarii mixte, s-a demonstrat ci debutul si durata imunitatii fata de speciile de Eimeria
incluse in vaccinul EVANOVO sunt echivalente cu cele determinate pentru EVANOVO atunci cand
este administrat singur.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea produsului medical veterinar
imunologic cand este utilizat cu orice alt produs medical veterinar, cu exceptia produsului mentionat
mai sus. Prin urmare, decizia utilizarii acestui produs medical veterinar imunologic inainte sau dupa
oricare alt produs medical veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Nu trebuie utilizate substante anticoccidiene sau alti agenti cu activitate anticoccidiana prin hrand sau
apa timp de cel putin 3 saptamani de la eclozarea puilor din oudle vaccinate cu acest produs, in caz
contrar ar putea fi impiedicata replicarea corectd a oochistilor din vaccin si, In consecintd, ar putea fi
impiedicata dezvoltarea unei imunitati solide. In plus, durata imunitatii depinde de un mediu care
permite reciclarea oochistilor, prin urmare trebuie luatd o decizie de a utiliza orice substante
anticoccidiene in perioada de 3 sdptamani de la eclozare avand in vedere potentialul impact negativ
asupra duratei imunitatii date de acest produs.

3.9 Caide administrare si doze
Administrare in ovo.
Schema de vaccinare:

Se administreaza o singura injectie de 0,05 ml sau 0,1 ml de suspensie de vaccin diluata in fiecare ou
de gaina la 18 zile de la embrionare.

Metoda de administrare:

Se poate utiliza 0 masina automata de vaccinat in ovo. Echipamentul de vaccinare in ovo trebuie
calibrat in prealabil pentru a se asigura ca se administreaza o doza de 0,05 ml sau 0,1 ml. Instructiunile
de calibrare si utilizare a echipamentului trebuie respectate cu strictete, pentru a administra doza
adecvata in amniosul oului embrionat.

Pentru dilutia si administrarea vaccinului, utilizati echipamente sterile, care sa nu prezinte reziduuri de
dezinfectanti chimici.

Preparati volumul necesar de vaccin conform exemplelor din tabelele de mai jos, care prezinta diferite

Dilutii pentru administrare in ovo (0,05 ml per doza):

o . Volumul de Volumul de solvent
Numarul si .
. solvent care trebuie extras
continutul AL .
. HIPRAHATCH inainte de dilutia
flacoanelor de vaccin . . .
de utilizat vaccinului
4 x 1000 doze 200 ml 24 ml
2 x 2 000 doze 200 ml 24 ml
4 x 2 000 doze 400 ml 48 ml
1 x 4 000 doze 200 ml 24 ml
2 x4 000 doze 400 ml 48 ml
4 x 4 000 doze 800 ml 96 ml
5 x4 000 doze 1 000 ml 120 ml
2 x 5000 doze 500 ml 60 ml
4 x 5000 doze 1 000 ml 120 ml
1 x 8 000 doze 400 ml 48 ml
2 x 8 000 doze 800 ml 96 ml
1 x 10 000 doze s 500 ml 60 ml




| 2x10000doze | 1000ml | 120 ml

Dilutii pentru administrare in ovo (0,1 ml per doza):

o . Volumul de Volumul de solvent
Numarul si .
. solvent care trebuie extras
continutul AL .
. HIPRAHATCH inainte de dilutia
flacoanelor de vaccin . . .
de utilizat vaccinului
2 x 1000 doze 200 ml 12 ml
4 x 1000 doze 400 ml 24 ml
1 x 2 000 doze 200 ml 12 ml
2 x 2 000 doze 400 ml 24 ml
4 x 2 000 doze 800 ml 48 ml
1 x 4 000 doze 400 ml 24 ml
2 x4 000 doze 800 ml 48 ml
1 x 5000 doze 500 ml 30 ml
2 x 5000 doze 1 000 ml 60 ml
1 x 8 000 doze 800 ml 48 ml
1 x 10 000 doze 1 000 ml 60 ml

Dilutia vaccinului:

1.

Extrageti din punga de solvent HIPRAHATCH acelasi volum in mililitri de vaccin
(EVANOVO) care urmeaza sa fie injectat, astfel cum se mentioneaza cu exemple in tabelele de
mai sus.

Agitati flaconul/flacoanele de vaccin si injectati continutul in punga cu solvent HIPRAHATCH.
Amestecati continutul pungii prin agitare usoara pana cand acesta este complet diluat.

Vaccinul diluat este o suspensie alba, care trebuie administrata in termen de 10 ore de la dilutie.
In timpul vaccindrii, amestecati prin agitare usoara continutul pungii la fiecare 30 de minute.

Vaccinul trebuie injectat in sacul amniotic al oualor embrionate de gaina de 18 zile.

In cazul administrarii simultane cu GUMBOHATCH, administrarea mixti de EVANOVO si
GUMBOHATCH trebuie sa fie utilizata numai la vaccinarea in ovo a oudlor embrionate de 18 zile.

Trebuie respectate urmatoarele instructiuni:

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Tinand cont de volumul pungii de solvent HIPRAHATCH, pregatiti vaccinul EVANOVO astfel
cum s-a descris mai sus.

Dupa prepararea vaccinului EVANOVO, luati in considerare volumul pungii pentru a pregati
suficiente doze de GUMBOHATCH in functie de volumul pungii.

In fiecare flaicon GUMBOHATCH care urmeaza si fie utilizat, introduceti 4 ml de suspensie
vaccinald diluata EVANOVO preparata ca la punctul 1.1.

Dupa ce comprimatul liofilizat este resuspendat In mod corespunzator, introduceti volumele
diferitelor flacoane de GUMBOHATCH 1in punga de vaccinare.

Omogenizati volumul pungii miscandu-l cu mainile pana cand se obtine o solutic omogenizata
uniform.

Vaccinati intr-un interval de 2 ore prin administrare in ovo folosind punga de vaccinare cu
vaccinurile amestecate . In timpul vaccinrii, amestecati prin agitare usoard continutul pungii la
fiecare 30 de minute.

Preparati volumul necesar de vaccin conform exemplelor din tabelele de mai jos, care prezinta diferite

per doza):



GUMBOHATCH

EVANOVO

(Numarul si (Numarul si Volumul de
continutul continutul solvent
HIPRAHATCH
flacoanelor de flacoanelor de e
; . de utilizat
vaccin) vaccin)

4 x 1000 doze 4 x 1 000 doze 200 ml
2 x 2 000 doze 2 x 2 000 doze 200 ml
4 x 2 000 doze 4 x 2 000 doze 400 ml
1 x 4 000 doze 1 x4 000 doze 200 ml
2 x 4 000 doze 4 x 2 000 doze 400 ml
2 x 4 000 doze 2 x4 000 doze 400 ml
4 x 4 000 doze 4 x 4 000 doze 800 ml
2 x 5000 doze 2 x 5000 doze 500 ml
8 x 2 500 doze 4 x 5000 doze 1 000 ml
2 x 4 000 doze 1 x 8 000 doze 400 ml
1 x 8 000 doze 1 x 8 000 doze 400 ml
4 x 4 000 doze 2 x 8 000 doze 800 ml
2 x 8 000 doze 2 x 8 000 doze 800 ml
4 x 2 500 doze 1 x 10 000 doze 500 ml
1 x 10 000 doze 1 x 10 000 doze 500 ml
5 x 4 000 doses 2 x 10 000 doze 1 000 ml
4 x 5 000 doses 2 x 10 000 doze 1 000 ml
2 x 10 000 doze 2 x 10 000 doze 1 000 ml

Vaccinul nu trebuie utilizat in cazul 1n care aspectul sau este diferit de cel al unei suspensii tulburi de
culoare alba.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate reactii adverse dupa administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI01ANO1

Pentru stimularea imunitatii active Impotriva coccidiozei cauzate de Eimeria acervulina, Eimeria
maxima, Eimeria praecox si Eimeria tenella.



5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu amestecati cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu produsul medicinal veterinar si cu exceptia celor mentionate in sectiunea 3.8 de mai sus.

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 1 an
Perioada de valabilitate a solventului HIPRAHATCH asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 10 ore

Perioada de valabilitate dupa amestecarea cu GUMBOHATCH: 2 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Suspensie EVANOVO:

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C)
A nu se congela

A se proteja de lumina

Solvent HIPRAHATCH, pentru vaccinurile pentru pasari de curte:
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Suspensie EVANOVO:

Flacoane din sticla incolora de tip I care contin 6 ml, 12 ml, 24 ml, 30 ml, 48 ml sau 60 ml de
suspensie (1 000, 2 000, 4 000, 5 000, 8 000 si 10 000 de doze), inchise cu dopuri din elastomer
polimeric de tip I si capace din aluminiu.

Solvent HIPRAHATCH, pentru vaccinurile pentru pasari de curte:
Pungi de polipropilena care contin 200 ml, 400 ml, 500 ml, 800 ml sau 1 000 ml.

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton cu un flacon de suspensie EVANOVO care contine 6 ml (1 000 de doze).
Cutie de carton cu un flacon de suspensie EVANOVO care contine 12 ml (2 000 doze).
Cutie de carton cu un flacon de suspensie EVANOVO care contine 24 ml (4 000 doze).
Cutie de carton cu un flacon de suspensie EVANOVO care contine 30 ml (5 000 doze).
Cutie de carton cu un flacon de suspensie EVANOVO care contine 48 ml (8 000 doze).
Cutie de carton cu un flacon de suspensie EVANOVO care contine 60 ml (10 000 doze).

Cutie de carton cu 10 pungi care contin 200 ml de solvent HIPRAHATCH.
Cutie de carton cu 10 pungi care contin 400 ml de solvent HIPRAHATCH.
Cutie de carton cu 10 pungi care contin 500 ml de solvent HIPRAHATCH.
Cutie de carton cu 10 pungi care contin 800 ml de solvent HIPRAHATCH.
Cutie de carton cu 10 pungi care contin 1 000 ml de solvent HIPRAHATCH.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.



Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/22/284/001-006

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 27/07/2022

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA II

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutii din carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EVANOVO suspensie si solvent pentru suspensie injectabila pentru pui de gaina.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (0,006 ml) de vaccin nediluat contine:

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

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 000 de doze (6 ml)

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

4. SPECII TINTA

Oua embrionate de gdina.

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare in ovo.
A se amesteca cu solventul HIPRAHATCH.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa dilutie, utilizati in decurs de 10 ore.

12



9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare
A nu se congela
A se proteja de lumina

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de vaccin cu 8 000 sau 10 000 de doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EVANOVO suspensie si solvent pentru suspensie injectabila pentru pui de gaina.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (0,006 ml) de vaccin nediluat contine:

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

3.  SPECII TINTA

Oud embrionate.de gaina

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare in ovo.
A se amesteca cu solventul HIPRAHATCH.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa dilutie, utilizati in decurs de 10 ore.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare
A nu se congela
A se proteja de lumina

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

‘ 10. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

8 000 de doze (48 ml)
10 000 de doze (60 ml)
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon de 1 000, 2 000, 4 000 sau 5 000 de doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EVANOVO suspensie si solvent pentru suspensie injectabila pentru pui de gaina.

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare doza (0,006 ml) de vaccin nediluat contine:

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

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa dilutie, utilizati in decurs de 10 ore.

‘ 5. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1 000 de doze (6 ml)

2 000 de doze (12 ml)
4 000 de doze (24 ml)
5000 de doze (30 ml)
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutii din carton (pungi cu solvent)

1. DENUMIREA SOLVENTULUI

Solvent HIPRAHATCH, pentru vaccinurile pentru pasari de curte.

| 2. CAI DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul furnizat impreuna cu flaconul de vaccin inainte de utilizare.

| 3. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

‘ 4. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C

5. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

‘ 7. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Pungi cu solvent

1. DENUMIREA SOLVENTULUI

Solvent HIPRAHATCH, pentru vaccinurile pentru pasari de curte.

| 2. CAI DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul furnizat impreuna cu flaconul de vaccin inainte de utilizare.

| 3. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

‘ 4. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C

5. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

‘ 7. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

200 ml
400 ml
500 ml
800 ml
1 000 ml
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

EVANOVO suspensie si solvent pentru suspensie injectabild pentru pui de gaina.

2. Compozitie

Fiecare doza (0,006 ml) de vaccin nediluat contine:

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

* Numarul de oochisti sporulate derivate din linii precoce atenuate de coccidia, conform procedurilor
in vitro ale fabricantului la momentul amestecarii.

Suspensie: Suspensie tulbure de culoare alba.
Solvent: solutie limpede si incolora.
3. Specii tinta

Oua de gaina embrionate.

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a puilor de gaina in vederea reducerii semnelor clinice, (a diareei), a
leziunilor intestinale si a productiei de oochisti, asociate cu coccidioza provocata de Eimeria
acervulina, Eimeria maxima si Eimeria praecox si a reducerii semnelor clinice, a leziunilor intestinale
si a productiei de oochisti, asociate cu coccidioza provocata de Eimeria tenella.

Instalarea imunitatii: varsta de 21 de zile.

Durata imunitatii: varsta de 63 de zile, intr-un mediu care permite reciclarea oochisturilor.

5. Contraindicatii

Nu exista

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:
Vaccinul nu protejeaza alte specii decat puii de gdind impotriva coccidiozei.
Vaccinati numai embrioni sanatosi.

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:

Puii de géina trebuie sa fie crescuti strict la sol in primele 3 saptamani dupa vaccinare.

Pentru a reduce infectiile din teren, se recomanda ca asternutul sa fie indepartat in intregime iar
instalatiile si echipamentul aferent care intra in contact cu puii vaccinati sa fie curdtate intre ciclurile
de productie.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Spalati si dezinfectati mainile si echipamentul dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
amestecat cu GUMBOHATCH 1inainte de utilizare si administrat simultan in ovo. Trebuie consultate
informatiile privind produsul GUMBOHATCH 1nainte de administrarea produselor in amestec.

Administrarea mixta de GUMBOHATCH si EVANOVO trebuie realizata numai la vaccinarea oudlor
embrionate de 18 zile.

In cazul administrarii mixte, s-a demonstrat ci debutul si durata imunitatii fata de speciile de Eimeria
incluse in vaccinul EVANOVO sunt echivalente cu cele determinate pentru EVANOVO atunci cand
este administrat singur.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea produsului medical veterinar
imunologic cand este utilizat cu orice alt produs medical veterinar, cu exceptia produsului mentionat
mai sus. Prin urmare, decizia utilizarii acestui produs medical veterinar imunologic Tnainte sau dupa
oricare alt produs medical veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Nu trebuie utilizate substante anticoccidiene sau alti agenti cu activitate anticoccidiana prin hrana sau
apa timp de cel putin 3 saptimani de la eclozarea puilor din ouale vaccinate cu acest produs, n caz
contrar ar putea fi impiedicata replicarea corectd a oochistilor din vaccin si, In consecintd, ar putea fi
impiedicati dezvoltarea unei imunititi solide. . In plus, durata imunitatii depinde de un mediu care
permite reciclarea oochistilor, prin urmare trebuie luata o decizie de a utiliza orice substante
anticoccidiene in perioada de 3 sdptamani de la eclozare avand in vedere potentialul impact negativ
asupra duratei imunitatii date de acest produs.

Supradozare:
Nu au fost observate reactii adverse dupa administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare.

Nu amestecati cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu produsul medicinal veterinar sau cu GUMBOHATCH.

7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati in mai Intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare <sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare> folosind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: <{detalii
sistem national}.
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8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrare in ovo.
Se administreaza o singura injectie de 0,05 ml sau 0,1 ml de suspensie de vaccin diluata in fiecare ou
de gaina la 18 zile de la embrionare.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Se poate utiliza 0 masina automata de vaccinat in ovo. Echipamentul de vaccinare in ovo trebuie
calibrat in prealabil pentru a se asigura ca se administreaza o doza de 0,05 ml sau 0,1 ml. Instructiunile
de calibrare si utilizare a echipamentului trebuie respectate cu strictete, pentru a administra doza

adecvata in amniosul oului embrionat.

Pentru dilutia si administrarea vaccinului, utilizati echipamente sterile, care sa nu prezinte reziduuri de
dezinfectanti chimici.

Preparati volumul necesar de vaccin conform exemplelor din tabelele de mai jos, care prezinta diferite

Dilutii pentru administrare in ovo (0,05 ml per doza):

o . Volumul de Volumul de solvent
Numarul si .
. solvent care trebuie extras
continutul n . o
. HIPRAHATCH inainte de dilutia
flacoanelor de vaccin . . .
de utilizat vaccinului
4 x 1000 doze 200 ml 24 ml
2 x 2 000 doze 200 ml 24 ml
4 x 2 000 doze 400 ml 48 ml
1 x 4 000 doze 200 ml 24 ml
2 x4 000 doze 400 ml 48 ml
4 x 4 000 doze 800 ml 96 ml
5 x4 000 doze 1 000 ml 120 ml
2 x 5000 doze 500 ml 60 ml
4 x 5000 doze 1 000 ml 120 ml
1 x 8 000 doze 400 ml 48 ml
2 x 8 000 doze 800 ml 96 ml
1 x 10 000 doze s 500 ml 60 ml
2 x 10 000 doze 1 000 ml 120 ml

Dilutii pentru administrare in ovo (0,1 ml per doza):

o . Volumul de Volumul de solvent
Numarul si .
L solvent care trebuie extras
. HIPRAHATCH inainte de dilutia
flacoanelor de vaccin ore . .
de utilizat vaccinului
2 x 1000 doze 200 ml 12 ml
4 x 1000 doze 400 ml 24 ml
1 x 2 000 doze 200 ml 12 ml
2 x 2 000 doze 400 ml 24 ml
4 x 2 000 doze 800 ml 48 ml
1 x 4 000 doze 400 ml 24 ml
2 x4 000 doze 800 ml 48 ml
1 x 5000 doze 500 ml 30 ml
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2 x 5000 doze 1 000 ml 60 ml
1 x 8 000 doze 800 ml 48 ml
1 x 10 000 doze 1 000 ml 60 ml

Dilutia vaccinului:

1.

Extrageti din punga de solvent HIPRAHATCH acelasi volum in mililitri de vaccin
(EVANOVO) care urmeaza sa fie injectat, astfel cum se mentioneaza cu exemple in tabelele de
mai sus.

Agitati flaconul/flacoanele de vaccin si injectati continutul in punga cu solvent HIPRAHATCH.
Amestecati continutul pungii prin agitare usoara pana cand acesta este complet diluat.

Vaccinul diluat este o suspensie albd, care trebuie administrata in termen de 10 ore de la dilutie.
In timpul vaccindrii, amestecati prin agitare usoara continutul pungii la fiecare 30 de minute.

Vaccinul trebuie injectat in sacul amniotic al oudlor embrionate de giina de 18 zile.

In cazul administrarii simultane cu GUMBOHATCH, administrarea mixti de EVANOVO si
GUMBOHATCH trebuie sa fie utilizata numai la vaccinarea in ovo a oudlor embrionate de 18 zile.

Trebuie respectate urmatoarele instructiuni:

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Tinand cont de volumul pungii de solvent HIPRAHATCH, pregatiti vaccinul EVANOVO astfel
cum s-a descris mai sus.

Dupa prepararea vaccinului EVANOVO, luati in considerare volumul pungii pentru a pregéti
suficiente doze de GUMBOHATCH in functie de volumul pungii.

In fiecare flaicon GUMBOHATCH care urmeaza si fie utilizat, introduceti 4 ml de suspensie
vaccinala diluatda EVANOVO preparata ca la punctul 1.1.

Dupa ce comprimatul liofilizat este resuspendat In mod corespunzator, introduceti volumele
diferitelor flacoane de GUMBOHATCH in punga de vaccinare.

Omogenizati volumul pungii miscandu-l cu mainile pana cand se obtine o solutic omogenizata
uniform.

Vaccinati intr-un interval de 2 ore prin administrare in ovo folosind punga de vaccinare cu
vaccinurile amestecate . In timpul vaccinarii, amestecati prin agitare usoard continutul pungii la
fiecare 30 de minute.

Preparati volumul necesar de vaccin conform exemplelor din tabelele de mai jos, care prezinta diferite

per doza):

GUMBOHATCH EVANOVO
» . o . Volumul de
(Numarul si (Numarul si
continutul continutul SelEnt
HIPRAHATCH
flacoanelor de flacoanelor de .
. q de utilizat
vaccin) vaccin)
4 x 1000 doze 4 x 1000 doze 200 ml
2 x 2 000 doze 2 x 2 000 doze 200 ml
4 x 2 000 doze 4 x 2 000 doze 400 ml
1 x 4 000 doze 1 x 4 000 doze 200 ml
2 x4 000 doze 4 x 2 000 doze 400 ml
2 x4 000 doze 2 x4 000 doze 400 ml
4 x 4 000 doze 4 x 4 000 doze 800 ml
2 x 5000 doze 2 x 5000 doze 500 ml
8 x 2 500 doze 4 x 5000 doze 1 000 ml
2 x4 000 doze 1 x 8 000 doze 400 ml
1 x 8 000 doze 1 x 8 000 doze 400 ml
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4 x 4 000 doze 2 x 8 000 doze 800 ml
2 x 8 000 doze 2 x 8 000 doze 800 ml
4 x2 500 doze 1 x 10 000 doze 500 ml
1 x 10 000 doze 1 x 10 000 doze 500 ml
5 x 4 000 doses 2 x 10 000 doze 1 000 ml
4 x 5000 doses 2 x 10 000 doze 1 000 ml
2 x 10 000 doze 2 x 10 000 doze 1 000 ml

Vaccinul nu trebuie utilizat in cazul 1n care aspectul sau este diferit de cel al unei suspensii tulburi de
culoare alba.
10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Suspensie EVANOVO:

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C)
A nu se congela

A se proteja de lumina

Solvent HIPRAHATCH, pentru vaccinurile pentru pasari de curte:
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 10 ore
Perioada de valabilitate dupa amestecarea cu GUMBOHATCH: 2 ore.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta si cutie de carton
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Numarul autorizatiei de introducere pe piata: EU/2/22/284/001-006
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Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton cu un flacon de suspensie EVANOVO care contine 6 ml (1 000 de doze).
Cutie de carton cu un flacon de suspensie EVANOVO care contine 12 ml (2 000 doze).
Cutie de carton cu un flacon de suspensie EVANOVO care contine 24 ml (4 000 doze).
Cutie de carton cu un flacon de suspensie EVANOVO care contine 30 ml (5 000 doze).
Cutie de carton cu un flacon de suspensie EVANOVO care contine 48 ml (8 000 doze).
Cutie de carton cu un flacon de suspensie EVANOVO care contine 60 ml (10 000 doze).

Cutie de carton cu 10 pungi care contin 200 ml de solvent HIPRAHATCH.
Cutie de carton cu 10 pungi care contin 400 ml de solvent HIPRAHATCH.
Cutie de carton cu 10 pungi care contin 500 ml de solvent HIPRAHATCH.
Cutie de carton cu 10 pungi care contin 800 ml de solvent HIPRAHATCH.
Cutie de carton cu 10 pungi care contin 1 000 ml de solvent HIPRAHATCH.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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

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

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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 ¢ 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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