I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EVANOVO suspensija un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai vistam

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra neatSkaiditas vakcinas deva (0,006 ml) satur:

AKktivas vielas:

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

* Sporulg&joso oocistu skaits, kas iegilitas no ieprieks novajinatam kokcidiju Iinijam atbilstosi razotaja
in vitro procediram sajauksanas laika.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

EVANOVO suspensija:

Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats
Polisorbats 80

Kalija hlorids

Kalija dihidrogénfosfats

Udens, attirits

Natrija hlorids

HIPRAHATCH $kidinatajs, majputnu vakcinam:
Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats
Kalija hlorids

Kalija dihidrogénfosfats

Natrija hlorids

Udens injekcijam

Suspensija: balta, dulkaina suspensija.

Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains $kidums.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Embriongtas vistu olas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Vistu aktivai imunizacijai, lai samazinatu ar Eimeria acervulina, Eimeria maxima un Eimeria praecox
izraisttu kokcidiozi saistitas kliniskas pazimes (diareju), zarnu bojajumus un oocistu izdaliSanos, un
mazinatu ar Eimeria tenella izraisttu kokcidiozi saistitas kliniskas pazimes, zarnu bojajumus un oocistu
izdaliSanos.

Imunitates iestasanas: 21 dienas vecuma.

Imunitates ilgums: Iidz 63. dzives dienai vidg, kas pielauj oocistu cikla atkartosanos.



3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Ipasibridinajumi

Vakcina pret kokcidiozi aizsargas tikai vistas, bet ne citas sugas.
Vakcingt tikai veselus embrijus.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Pirmajas 3 ned€las péc vakcinacijas obligati nodrosinat vistu brivu turéSanu uz mitnu gridas.

Lai mazinatu lauka infekcijas risku, starp razosSanas cikliem ieteicams izvakt visus pakaiSus un notirit
iekartas un saistito aprikojumu, kas bijis saskar€ ar vakcin€tajam vistam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c lietoSanas mazgat un dezinfic&t rokas un iekartas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav piemérojama.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétfjumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot maisijuma ar
GUMBOHATCH un ievadit vienlaicigi in ovo. Pirms vakcinu maisijuma ievadiSanas jaizlasa

GUMBOHATCH lietosanas instrukcija.

GUMBOHATCH un EVANOVO vakcinu maistjumu drikst ievadit, tikai vakcingjot 18 dienas vecas
embriongétas olas.

Lietojot maistjuma, konstatéts, ka pret EVANOVO vakcina ieklauto Eimeria sugu imunitates sakums
un ilgums ir [idzvertigs imunitatei, kas noteikta, lietojot tikai EVANOVO.

Nav pieejama informacija par §o imunologisko veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu, kad tas lieto
kopa ar citam, iznemot iepriek§ min&tajam, veterinarajam zalém. Lémumu par $o imunologisko
veterinaro zalu lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu
atseviski.



Vismaz 3 nedglas p&c tam, kad no olam, kas vakcingtas ar So vakcinu, izSkilusas vistas, kopa ar baribu
vai Gdeni nedrikst lietot pretkokcidiju vielas vai citus lidzeklus ar pretkokcidiju iedarbibu, pretgja
gadijuma var tikt kav&ta pareiza vakcinas oocistu replikacija un tadgjadi arT noturigas imunitates
izveidoSanas. Turklat imunitates ilgums ir atkarigs no vides, kas pielauj oocistu cikla atkartoSanos,
tapec lemums par pretkokcidiju vielu lietoSanu p&c 3 nedélu vecuma sasnieg$anas japienem, nemot
vera iesp&jamo negativo ietekmi uz $o veterinaro zalu izraisito imunitates ilgumu.

3.9. LietoSanas veids un devas
LietoSanai in ovo.
Vakcinacijas shéma:

Injicét vienu 0,05 ml vai 0,1 ml atSkaiditas vakcinas suspensijas devu katra vistu ola 18 dienu laika pec
embrionacijas.

LietoSanas veids:

Var izmantot automatiz&tu olu injic€Sanas iekartu. /n ovo iekarta ieprieks jakalibre, lai nodrosinatu, ka
tiek ievadita 0,05 ml vai 0,1 ml deva. Stingri jaievéro noradijumi par iekartas kalibrésanu un lietoSanu,
lai embriongtas olas amnija ievaditu atbilstosu devu.

Vakcinas atSkaidiSanai un ievadiSanai izmantot sterilu aprikojumu, bez kimisko dezinfekcijas lidzeklu
paliekam.

Sagatavot nepiecieSamo vakcinas tilpumu atbilstosi zemak redzamajas tabulas sniegtajiem piemeriem,
kuros noraditas dazadas atSkaidiSanas iesp&jas, saskana ar dazadiem iepakojumu izme&riem.

Atskaidijumi lietoSanai in ovo (0,05 ml deva)

Lietojamais Skidinataja tilpums,
Vakeinas flakonu HIPRAHATCH kas jaievelk pirms
skaits un saturs Skidinataja vakcinas
tilpums atskaidiSanas

4 x 1000 devas 200 ml 24 ml

2 x 2 000 devas 200 ml 24 ml

4 x 2 000 devas 400 ml 48 ml

1 x 4 000 devas 200 ml 24 ml

2 x 4 000 devas 400 ml 48 ml

4 x 4 000 devas 800 ml 96 ml

5 x4 000 devas 1 000 ml 120 ml

2 x 5000 devas 500 ml 60 ml

4 x 5000 devas 1 000 ml 120 ml

1 x 8 000 devas 400 ml 48 ml

2 x 8 000 devas 800 ml 96 ml

1 x 10 000 devas 500 ml 60 ml
2 x 10 000 devas 1 000 ml 120 ml




Atskaidijumi lietoSanai in ovo (0,1 ml deva)

Lietojamais Skidinataja tilpums,
Vakecinas flakonu HIPRAHATCH kas jaievelk pirms
skaits un saturs Skidinataja vakcinas
tilpums at§kaidiSanas
2 x 1 000 devas 200 ml 12 ml
4 x 1 000 devas 400 ml 24 ml
1 x 2 000 devas 200 ml 12 ml
2 x 2 000 devas 400 ml 24 ml
4 x 2 000 devas 800 ml 48 ml
1 x 4 000 devas 400 ml 24 ml
2 x 4 000 devas 800 ml 48 ml
1 x 5 000 devas 500 ml 30 ml
2 x 5 000 devas 1 000 ml 60 ml
1 x 8 000 devas 800 ml 48 ml
1 x 10 000 devas 1 000 ml 60 ml

Vakcinas atSkaidiSana:

1.

2.

Izvilkt no HIPRAHATCH skidinataja iepakojuma tadu pasu tilpumu mililitros, ko paredzéts
injicét vakcna (EVANOVO), ka noradits ieprieks redzamajas paraugu tabulas.
Saskalinat vakcinas flakonu(-us) un injicét ta(to) saturu HIPRAHATCH skidinataja iepakojuma

Sajaukt skidinataja iepakojuma saturu, viegli saskalinot, I1dz saturs ir pilniba atSkaidits.
Atskaidita vakcina ir balta suspensija, kas jaizlieto 10 stundu laika pec atSkaidiSanas.
Vakcinacijas laika sajaukt $kidinataja iepakojuma saturu, viegli saskalinot ik péc 30 minGtem.

Vakcinu injicet 18 dienas vecu embrion&tu vistu olu amnija maisa.

Vienlaicigi lietojot ar GUMBOHATCH, EVANOVO un GUMBOHATCH vakcmu maisijumu ievadit
in ovo, tikai vakcingjot 18 dienas vecas embrionétas olas.

Izmantot talak sniegtos noradijumus:

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Nemot véra HIPRAHATCH skidinataja iepakojuma tilpumu, sagatavot EVANOVO vakcinu, ka
aprakstits ieprieks.

Kad EVANOVO vakcina ir sagatavota, nemt véra skidinataja iepakojuma tilpumu, lai sagatavotu
pietieckami daudz GUMBOHATCH devu atbilstosi $kidinataja iepakojuma tilpumam.

Katra GUMBOHATCH flakona, kas tiks lietots, ievadit 4 ml EVANOVO atskaiditas vakcias
suspensijas, kas sagatavota saskana ar 1.1. apakSpunktu.

Kad liofilizeta tablete ir atbilstosi atkartoti suspendéta, ievadit GUMBOHATCH dazado tilpumu
flakonu saturu vakcinas skidinataja iepakojuma. .

Homogenizet, kustinot $kidinataja iepakojumu rokas, 11dz tiek iegiits vienmerigi homogenizets
Skidums.

Vakcingt, izmantojot vakcinas skidinataja iepakojumu ar sajaukto vakcinu, 2 stundu laika in ovo.
Vakcinacijas laika sajaukt skidinataja iepakojuma saturu, viegli saskalinot ik pec 30 minGtem.

Sagatavot nepiecieSamo katras vakcinas tilpumu atbilstoSi zemak redzamaja tabula sniegtajiem
piemériem, kuros noraditas dazadas jaukSanas iesp&jas saskana ar dazadiem iepakojumu izmériem
ievadiSanai in ovo (0,05 ml deva).



GUMBOHATCH Lietojamais
(Vakcinas flakonu EV_ANOVO HIPRAJI-IATCH
skaits un saturs) (Valfcmas flakonu Skidinataja
skaits un saturs) .
tilpums
4 x 1000 devas 4 x 1 000 devas 200 ml
2 x 2 000 devas 2 x 2 000 devas 200 ml
4 x 2 000 devas 4 x 2 000 devas 400 ml
1 x 4 000 devas 1 x 4 000 devas 200 ml
2 x 4 000 devas 4 x 2 000 devas 400 ml
2 x4 000 devas 2 x4 000 devas 400 ml
4 x 4 000 devas 4 x 4 000 devas 800 ml
2 x 5000 devas 2 x 5000 devas 500 ml
8 x 2 500 devas 4 x 5000 devas 1 000 ml
2 x 4 000 devas 1 x 8 000 devas 400 ml
1 x 8 000 devas 1 x 8 000 devas 400 ml
4 x 4 000 devas 2 x 8 000 devas 800 ml
2 x 8 000 devas 2 x 8 000 devas 800 ml
4 x 2 500 devas 1 x 10 000 devas 500 ml
1 x 10 000 devas 1 x 10 000 devas 500 ml
5 x4 000 devas 2 x 10 000 devas 1 000 ml
4 x 5000 devas 2 x 10 000 devas 1 000 ml
2 x 10 000 devas 2 x 10 000 devas 1 000 ml

Vakcinu nedrikst lietot, ja tas izskats atSkiras no baltas, dulkainas suspensijas.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pec desmitkartigas pardozeésanas blakusparadibas netika nov&rotas.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobezojumu periods

Nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI01ANO1

Aktivas imunitates ierosinasanai pret kokcidiozi, ko izraisa Eimeria acervulina, Eimeria maxima,
Eimeria praecox un Eimeria tenella.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém iznemot $kidinataju, kas piegadats lietoSanai ar STm
veterinarajam zalém, un iznemot tam, kas min&tas 3.8. apakSpunkta.



5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 1 gads.
HIPRAHATCH s$kidinataja deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 10 stundas.

Deriguma termins p&c samaisisanas ar GUMBOHATCH: 2 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

EVANOVO suspensija:

Uzglabat un transportet atdzes&tu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

HIPRAHATCH §kidinatajs, majputnu vakcinam:
Neuzglabat temperattra virs 25 °C.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

EVANOVO suspensija:

I tipa bezkrasaini stikla flakoni, kas satur 6 ml, 12 ml, 24 ml, 30 ml, 48 ml vai 60 ml suspensijas (1 000,
2 000, 4 000, 5 000, 8 000 un 10 000 devu) un noslégti ar I tipa poliméra elastomeéra aizbazniem un
aluminija vaciniem.

HIPRAHATCH s$kidinatajs, majputnu vakcinam:
Polipropiléna maisini vai zema blivuma polietilena (ZBPE) pudeles ar 200 ml, 400 ml, 500 ml, 800 ml
vai 1 000 ml.

Iepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar vienu flakonu EVANOVO suspensijas ar 6 ml (1000 devas).

Kartona kaste ar vienu flakonu EVANOVO suspensijas, kas satur 12 ml (2000 devas).
Kartona kaste ar vienu flakonu EVANOVO suspensijas, kas satur 24 ml (4000 devas).
Kartona kaste ar vienu flakonu EVANOVO suspensijas, kas satur 30 ml (5000 devas).
Kartona kaste ar vienu flakonu EVANOVO suspensijas, kas satur 48 ml (8000 devas).
Kartona kaste ar vienu flakonu EVANOVO suspensijas, kas satur 60 ml (10 000 devas).

Kartona kaste ar 10 maisiniem vai pudelém ar 200 ml HIPRAHATCH 3kidinataja.
Kartona kaste ar 10 maisiniem vai pudelém, kas satur 400 ml HIPRAHATCH skidinataja.
Kartona kaste ar 10 maisiniem vai pudelém, kas satur 500 ml HIPRAHATCH skidinataja.
Kartona kaste ar 10 maisiniem vai pudelém, kas satur 800 ml HIPRAHATCH skidinataja.
Kartona kaste ar 10 maisiniem vai pudelém, kas satur 1000 ml HIPRAHATCH skidinataja.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.



6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/22/284/001-006

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 27/07/2022

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

IT PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastes

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EVANOVO suspensija un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai vistam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra neatskaiditas vakcinas deva (0,006 ml) satur:

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

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 000 devas (6 ml)

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

4. MERKSUGAS

Embrionétas vistu olas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Lietosanai in ovo.
Sajauksanai ar HIPRAHATCH skidinataju.

[7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c atSkaidiSanas izlietot 10 stundu laika.

12



9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldgt.
Sargat no gaismas.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons ar 8 000 vai 10 000 devam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EVANOVO suspensija un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai vistam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra neatSkaiditas vakcinas deva (0,006 ml) satur:

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

3. MERKSUGAS

Embrionétas vistu olas.

4. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai in ovo.
Sajauksanai ar HIPRAHATCH skidinataju.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c atskaidisanas izlietot 10 stundu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldgt.
Sargat no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 10. IEPAKOJUMA LIELUMS

8 000 devas (48 ml)
10 000 devas (60 ml)
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons ar 1 000, 2 000, 4 000 vai 5 000 devam

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EVANOVO suspensija un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai vistam

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katra neatskaiditas vakcinas deva (0,006 ml) satur:

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

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c atskaidisanas izlietot 10 stundu laika.

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1 000 devas (6 ml)

2 000 devas (12 ml)
4 000 devas (24 ml)
5000 devas (30 ml)
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

______

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

HIPRAHATCH s$kidinatajs, majputnu vakcinam.

2. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lictos$anas izlasiet vakcinas flakonam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 3. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 4. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.

5. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 7. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 x 200 ml
10 x 400 ml
10 x 500 ml
10 x 800 ml
10x 1 000 ml
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Skidinataja maisin$ vai pudele

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

HIPRAHATCH skidinatajs, majputnu vakcinam.

2. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lictos$anas izlasiet vakcinas flakonam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 3. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 4. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.

5. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 7. IEPAKOJUMA LIELUMS

200 ml
400 ml
500 ml
800 ml
1 000 ml
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

EVANOVO suspensija un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavo$anai vistam

2. Sastavs
AKktivas vielas:

Katra neatskaiditas vakcinas deva (0,006 ml) satur:

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

* Sporulg&joso oocistu skaits, kas iegiitas no ieprieks novajinatam kokcidiju Iinijam atbilstosi raZzotaja
in vitro procediiram sajauksanas laika.

Suspensija: balta, dulkaina suspensija.
Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains skidums.
3.  Merksugas

Embrionétas vistu olas.

4. LietoSanas indikacijas

Vistu aktivai imunizacijai, lai samazinatu ar Eimeria acervulina, Eimeria maxima un Eimeria praecox
izraisttu kokcidiozi saistitas kliniskas pazimes (diareju), zarnu bojajumus un oocistu izdaliSanos, un
mazinatu ar Eimeria tenella izraisitu kokcidiozi saistitas kliniskas pazimes, zarnu bojajumus un
oocistu izdaliSanos.

Imunitates iestasanas: 21 dienas vecuma.

Imunitates ilgums: Iidz 63. dzives dienai vidg, kas pielauj oocistu cikla atkartosanos.

5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcina pret kokcidiozi aizsarga tikai vistas, bet ne citas sugas.

Vakcingt tikai veselus embrijus.
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Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Pirmajas 3 nedglas pec vakcinacijas obligati nodrosinat vistu brivu turéSanu uz mitnu gridas.

Lai mazinatu lauka infekcijas risku, starp razoSanas cikliem ieteicams izvakt visus pakaiSus un notirit
iekartas un saistito aprikojumu, kas bijis saskare ar vakcinétajam vistam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
P&c rikoSanas ar $Tm veterinarajam zalém mazgat un dezinficet rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétfjumi pieradaka So vakcinu drikst lietot maisjjuma ar
GUMBOHATCH un ievadit vienlaicigi in ovo. Pirms vakcinu maisjuma ievadiSanas izlasit
GUMBOHATCH lietosanas instrukciju.

GUMBOHATCH un EVANOVO vakcimu maistjumu drikst ievadit, tikai vakcingjot 18 dienas vecas
embriongtas olas.

Lietojot maistjuma, konstatéts, ka pret EVANOVO vakcina ieklauto Eimeria sugu imunitates sakums
un ilgums ir [idzvertigss imunitatei, kas noteikta, lietojot tikai EVANOVO.

Nav pieejama informacija par $o imunologisko veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu, kad tas lieto
kopa ar citam, iznemot iepriek§ minétajam veterinarajam zalém. L&mumu par $o imunologisko
veterinaro zalu lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas pienemt, izvertgjot katru gadijumu
atseviski.

Vismaz 3 ned€las p&c tam, kad no olam, kas vakcingtas ar $o vakcinu, iz8kilusas vistas, kopa ar baribu
vai Gdeni nedrikst lietot pretkokcidiju vielas vai citus Iidzeklus ar pretkokcidiju iedarbibu, pret€ja
gadijuma var tikt kaveta pareiza vakcinas oocistu replikacija un tadgjadi arT noturigas imunitates
izveidoSanas. Turklat imunitates ilgums ir atkarigs no vides, kas pielauj oocistu cikla atkartosanos, tapec
lémums par pretkokcidiju vielu lietoSanu péc 3 ned€lu vecuma sasniegSanas japienem, nemot vera
iesp&jamo negativo ietekmi uz So veterinaro zalu izraisito imunitates ilgumu.

Pardozesana:
P&c desmitkartigas pardozesanas notikumi netika noverotas.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisTjuma ar citam veterinaram zalém, iznemot $kidinataju, kas paredzets lietoSanai ar §Tm
veterinarajam zalem, vai GUMBOHATCH.

7/ Blakusparadibas
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noveérojat jebkuras blakusparadibas, art tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informéjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosSanas sistému: {informacija par nacionalo
zino$anas sistému}.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

LietoSanai in ovo.

Injicet vienu 0,05 ml vai 0,1 ml atSkaiditas vakcinas suspensijas devu katra vistu ola 18 dienu laika pec
embrionacijas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Var izmantot automatiz&tu olu injic€Sanas iekartu. /n ovo iekarta ieprieks jakalibre, lai nodroSinatu, ka
tiek ievadita 0,05 ml vai 0,1 ml deva. Stingri jaievéro noradijumi par iekartas kalibrésanu un lietoSanu,

lai embrionétas olas amnija ievaditu atbilstosu devu.

Vakcinas atSkaidiSanai un ievadiSanai izmantot sterilu aprikojumu, bez kimisko dezinfekcijas lidzeklu
paliekam.

Sagatavot nepiecieSamo vakcinas tilpumu atbilstosi zemak redzamajas tabulas sniegtajiem pieme&riem,
kuros noraditas dazadas atSkaidiSanas iesp&jas, saskana ar dazadiem iepakojumu izmé&riem.

Atskaidijumi lietoSanai in ovo (0,05 ml deva)

_ . Lietojamais Skidinataja tilpums, kas
Vakeinas ﬂalt“’““ skaits un HIPRAJHATCH jaievelk inrmspvakcinas
saturs Skidinataja tilpums atSkaidiSanas

4 x 1000 devas 200 ml 24 ml
2 x 2 000 devas 200 ml 24 ml
4 x 2 000 devas 400 ml 48 ml
1 x 4 000 devas 200 ml 24 ml
2 x4 000 devas 400 ml 48 ml
4 x 4 000 devas 800 ml 96 ml
5 x 4 000 devas 1 000 ml 120 ml
2 x 5000 devas 500 ml 60 ml
4 x 5000 devas 1 000 ml 120 ml
1 x 8 000 devas 400 ml 48 ml
2 x 8 000 devas 800 ml 96 ml
1 x 10 000 devas 500 ml 60 ml
2 x 10 000 devas 1 000 ml 120 ml

Atskaidijumi lietoSanai in ovo (0,1 ml deva)

_ . Lietojamais Skidinataja tilpums, kas

Ve hlion, g o HIPRAJHATCH j :T;ievelk inrmspvakcinas
saturs | . _ _. . ..

skidinataja tilpums atSkaidiSanas

2 x 1 000 devas 200 ml 12 ml
4 x 1 000 devas 400 ml 24 ml
1 x 2 000 devas 200 ml 12 ml
2 x 2 000 devas 400 ml 24 ml
4 x 2 000 devas 800 ml 48 ml
1 x 4 000 devas 400 ml 24 ml
2 x4 000 devas 800 ml 48 ml
1 x 5000 devas 500 ml 30 ml
2 x 5000 devas 1 000 ml 60 ml
1 x 8 000 devas 800 ml 48 ml
1 x 10 000 devas 1 000 ml 60 ml
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Vakcinas atSkaidiSana:

1.

2.

3.

Izvilkt no HIPRAHATCH s$kidinataja iepakojuma tadu pasu tilpumu mililitros, ko paredzgts
injicét vakcina (EVANOVO), ka noradits ieprieks redzamajas paraugu tabulas.

Saskalinat vakcinas flakonu(-us) un injicet ta(to) saturu HIPRAHATCH skidinatajaiepakojuma.
Sajautk skidinataja iepakojuma saturu, viegli saskalinot, 1idz saturs ir pilniba atSkaidits.
AtSkaidita vakcina ir balta suspensija, kas jaizlieto 10 stundu laika péc atSkaidiSanas.
Vakcinacijas laika sajaukt $kidinataja iepakojuma saturu, viegli saskalinot ik pec 30 minGteém.

Vakceinu injicét 18 dienas vecu embrion&tu vistu olu amnija maisa.

Vienlaicigi lietojot ar GUMBOHATCH, EVANOVO un GUMBOHATCH vakcmu maistijumu drikst
ievadit in ovo, tikai vakcingjot 18 dienas vecas embriongtas olas.

Izmantot talak sniegtos noradijumus:

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Nemot véra HIPRAHATCH skidinataja iepakojuma tilpumu, sagatavot EVANOVO vakcinu, ka
aprakstits ieprieks.

Kad EVANOVO vakcina ir sagatavota, nemt veéra $kidinataja iepakojuma tilpumu, lai sagatavotu
pietiekami daudz GUMBOHATCH devu atbilstosi skidinataja iepakojuma tilpumam.

Katra GUMBOHATCH flakona, kas tiks lietots, ievadit 4 ml EVANOVO atskaiditas vakcinas
suspensijas, kas sagatavota saskana ar 1.1. apakSpunktu.

Kad liofiliz&ta tablete ir atbilstosi atkartoti suspendéta, ievadit GUMBOHATCH dazado tilpumu
flakonu saturu vakcinas $kidinataja iepakojuma.

Homogenizet, kustinot skidinataja iepakojumu rokas, Iidz tiek iegiits vienmerigi homogenizets
Skidums.

Vakcingt, izmantojot vakcinas $kidinataja iepakojumu ar sajaukto vakcimu, 2 stundu laika in ovo.
Vakcinacijas laika sajaukt skidinataja iepakojuma saturu, viegli saskalinot ik p&c 30 minditem.

Sagatavot nepiecieSamo katras vakcinas tilpumu atbilstosi zemak redzamaja tabula sniegtajiem
piemériem, kuros noraditas dazadas jaukSanas iesp&jas saskana ar dazadiem iepakojumu izmériem
ievadiSanai in ovo (0,05 ml deva).

GUMBOHATCH Lietojamais
(Vakcinas flakonu EV_ANOVO HIPRAJI-IATCH
skaits un saturs) (Vak.cmas flakonu Skidinataja
skaits un saturs) .
tilpums
4 x 1 000 devas 4 x 1 000 devas 200 ml
2 x 2 000 devas 2 x 2 000 devas 200 ml
4 x 2 000 devas 4 x 2 000 devas 400 ml
1 x 4 000 devas 1 x 4 000 devas 200 ml
2 x4 000 devas 4 x 2 000 devas 400 ml
2 x4 000 devas 2 x4 000 devas 400 ml
4 x 4 000 devas 4 x 4 000 devas 800 ml
2 x 5000 devas 2 x 5000 devas 500 ml
8 x 2 500 devas 4 x 5000 devas 1 000 ml
2 x4 000 devas 1 x 8 000 devas 400 ml
1 x 8 000 devas 1 x 8 000 devas 400 ml
4 x 4 000 devas 2 x 8 000 devas 800 ml
2 x 8 000 devas 2 x 8 000 devas 800 ml
4 x 2 500 devas 1 x 10 000 devas 500 ml
1 x 10 000 devas 1 x 10 000 devas 500 ml
5 x4 000 devas 2 x 10 000 devas 1 000 ml
4 x 5000 devas 2 x 10 000 devas 1 000 ml
2 x 10 000 devas 2 x 10 000 devas 1 000 ml
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Vakcinu nedrikst lietot, ja tas izskats atSkiras no baltas, dulkainas suspensijas.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

EVANOVO suspensija:

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

HIPRAHATCH skidinatajs, majputnu vakcinam:
Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.

Deriguma termins p&c atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 10 stundas.
Deriguma termins p&c samaisisanas ar GUMBOHATCH: 2 stundas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins$, kas noradits markejuma un uz kastites péc
Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
Tirdzniecibas atlaujas numurs:EU/2/22/284/001-006

Iepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar vienu flakonu EVANOVO suspensijas, kas satur 6 ml (1 000 devas).
Kartona kaste ar vienu flakonu EVANOVO suspensijas, kas satur 12 ml (2 000 devas).
Kartona kaste ar vienu flakonu EVANOVO suspensijas, kas satur 24 ml (4 000 devas).
Kartona kaste ar vienu flakonu EVANOVO suspensijas, kas satur 30 ml (5 000 devas).
Kartona kaste ar vienu flakonu EVANOVO suspensijas, kas satur 48 ml (8 000 devas).
Kartona kaste ar vienu flakonu EVANOVO suspensijas, kas satur 60 ml (10 000 devas).
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Kartona kaste ar 10 maisiniem vai pudeles, kas satur 200 ml HIPRAHATCH skidinataja.
Kartona kaste ar 10 maisiniem vai pudeles, kas satur 400 ml HIPRAHATCH skidinataja.
Kartona kaste ar 10 maisiniem vai pudeles, kas satur 500 ml HIPRAHATCH skidinataja.
Kartona kaste ar 10 maisiniem vai pudeles, kas satur 800 ml HIPRAHATCH skidinataja.
Kartona kaste ar 10 maisiniem vai pudeles, kas satur 1 000 ml HIPRAHATCH skidinataja.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam notikumi:

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

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

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalem, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

Vieté&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam notikumi:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

9000 Gent 17170 Amer (Girona)

BELGIE ISPANIJA

Tél/Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Peny6smmka bearapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62

17170 Amer (Girona) 9000 Gent

NCHAHUA BELGIQUE

Ten: +34 972 43 06 60 Tél/Tel: +32 09 2964464

Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Zochova 5, Avda. La Selva 135

811 03 Bratislava, 17170 Amer (Girona)
SLOVENSKO SPANYOLORSZAG

Tel: +421 02 32 335 223 Tel: +34 972 43 06 60
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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 Diisseldorf

Deutschland

Tel: +49 211 698236 — 0

Eesti

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

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

EALGoa
HIPRA EAAAX ALE.
Aewg. ABnvov 80 & Mnpidvov 2-4,

104 41 Kohovog - 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
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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

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.o.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

Romania

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

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

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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Slovenija

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

17170 Amer (Girona)

SPANDJA

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

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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