B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
HuveGuard MMAT zawiesina do sporadzania zawiesiny doustnej dla kur

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYT WORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpia

Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Street

4550 Pesthera

Butgaria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

HuveGuardMMAT zawiesina do spoezizania zawiesiny doustnej dla kur

3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Jedna dawka 0,025 ml zawiera:
Substancje czynne:

Sporulowane oocysty pozyskane z atenuowanychdiskroconym cyklu rozwojowym gatunku
Eimeria:

Eimeria acervulina, szczep RA 3+20 50-139 oocyst
Eimeria maxima, szczep MCK +10 100-278 oocyst*
Eimeria mitis, szczep Jormit 3+9 100-278 oocyst*
Eimeriatendla, szczep Rt 3+15 150-417 oocyst*

* Zgodnie z procedurliczeniain vitro wytworcy w momencie mieszania i zwolnienia.

Zawiesina bezbarwna do barwy biate] lub jasriolaej po wstrasnigciu.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie kur w celu ograniczenia zaka i wystpowania klinicznych objawéw
kokcydiozy wywotywanej przeE. acervulina, E. maxima, E. mitis orazE. tenella.

Czas powstawania odpogua 21 dni od podania szczepionki.

Czas trwania odporioi: nie wykazano.

5. PRZECIWWSKAZANIA
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Brak.

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

Nie s znane.

W razie zaobserwowania dziataiepazadanych, réwnig niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produgbinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwnie zgtost dziatania niepggdane poprzez krajowy system raportowania www.ulrpl.p

7/ DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Kury.

8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA(-l) | SPOSOB PODANIA

Podanie doustne (rozpylanie na ptaki, rozpylanipasz, w wodzie do picia).

Harmonogram szczepienia:

Rozpylanie na ptaki i rozpylanie na pagzodawé jedrs dawke szczepionki kademu kurcgciu od
1. dniazycia.

Woda do picia: podawigedny dawke szczepionki kademu kurczciu od 3. dniaycia.

el ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W przypadku kade] metody podawania stosuje &blki o pojemndci 30 ml zawierajce 1000 lub
5000 dawek szczepionki. Po otwarciu fiolki ngleuzy¢ cab zawartgc.

Podanie poprzez rozpylanie na pasz
Pasz startow dla piskht w ilosci wystarczajcej na pierwsze 12-24 godzinycia piskht nalezy
roztozy¢ na papierze lub plastiku na podtodze w kurniku.

Przed ayciem przez 30 sekund pojsgt energicznie fiolly zawieragca szczepionk, aby
rownomiernie wymieszaoocysty w zawiesinie. Rozdiezy¢ szczepionk w wodzie w stosunku
okoto 1000 dawek na litr wody (5000 dawek na B\ity. Aby w fiolce nie pozostaly oocysty, naje
przeptuk& ja 3 razy wod. Po ustawieniu rozpylacza w taki sposob, aby wypeleduwe krople,
rozpyli¢ rownomiernie zawiesinoocyst na powierzch@ipaszy. W kontrolowany sposob
réwnomierne pokr§ cab powierzchng paszy dosipnej dla kur. Regularnie mieszaawartd¢
zbiornika aplikatora podczas rozpylania, aby ugtkosiadania oocyst. Sprawdzzy cata dogpna
pasza zostata spryskana i czy catkowita liczba #gest odpowiednia dla danej liczby ptakow w
kurniku.

Po rozciéczeniu szczepionki natg ja natychmiast rozpyina pasg, ktéra powinna b§
bezzwitocznie udogpniona ptakom do spgcia.

Po spayciu przez ptaki paszy leczniczej ima kontynuowéa standardowe karmienie.

Zaleca s} monitorowanie spgycia paszy i zachowania ptakow oraz podawanie groazki t3 metod
wytacznie, jéli mozna spodziew@sie, ze ptaki spayjg odpowiedns ilos¢ paszy.

Podawanie w wodzie do picia
Do podania szczepionki naleuzy¢ poidet.
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Zapewné odpowiedna liczbe poidet i wystarczajca przestrzeé do picia, aby wszystkie pisith miaty
dostp do wody zawierafej szczepionk a przez to mogty otrzyndiadpowiedma jej dawle.
Poidta rozmiéci¢ réwnomiernie w pomieszczeniu, w ktorym przebygzipkleta.

Wstrzyma podawanie wody na 2-4 godziny przed szczepieniem.

Przygotowanie zawiesiny z garksantanow:

Mozna wy¢ gumy ksantanowej daginej w sprzedsy.

W celu uzyskania 1000 dawek wWldo odpowiedniego zbiornika 3 litry czystej wody micia w
temperaturze pokojowej i rozfei¢ 5 g gumy ksantanowe;j.

W celu uzyskania 5000 dawek \Wldo odpowiedniego zbiornika 15 litrow czystej watly picia w
temperaturze pokojowej i rozfi¢ 25 g gumy ksantanowe;j.

Przygotowanie zawiesiny ze szczepignk

Energicznie wstrisngé fiolka w celu ponownego rozproszenia oocyst w zawiesieorzye fiolke i
wla¢ cah jej zawartdé¢ do czystej wody pitnej w temperaturze pokojowejhietosci 2 litrow dla
1000 dawek i 10 litrow dla 5000 dawek. Aby w fioltie pozostaty oocysty, naleprzeptuké ja 3
razy wod. Wstrzsm¢ uzyskane zawiesiny ze szczepigmkpojemnéci 2 litrow (1000 dawek) lub
10 litrow (5000 dawek) i stopniowo przéldo przygotowanej zawiesiny gumy ksantanowej,
doktadnie mieszgf w celu uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Wymieszanie roztworu gumy ksantanowej z roztworemnszczepionk skutkuje uzyskaniem
ostatecznej pojemsoi 5 litrow (na 1000 dawek) lub 25 litrow (na 5088wek) zawiesiny
zawierajcej szczepionki gune ksantanowy. Wla¢ zawiesig ze szczepionkdo podajnikéw wody
pitnej.

Rozpylanie na kury
Na kazde 100 ptakow przygotowalawk: okoto 24 ml (0,24 ml/ptaka) zawiesiny aerozolowej
rozpylanej w postaci diych kropli.

Do rozpylania na kureta stosowabarwnik Brilliant Blue (E133).

Przygotowanie zabarwionego rozetzalnika:

Na 1000 dawek do odpowiedniego pojemnika&idd0 ml wody i dodabarwnik Brilliant Blue
(E133) w s¢zeniu 0,01% m/V.

Na 5000 dawek do odpowiedniego pojemnikaéila00 ml wody i dodabarwnik Brilliant Blue
(E133) w s¢zeniu 0,01% m/V.

Przygotowanie i podawanie zawiesiny szczepionki:

Potrzsa energicznie fiolk zawierajca 1000 lub 5000 dawek szczepionki, aby rownomiernie
wymiesza oocysty w zawiesinie.

Doda cak zawartd¢ fiolki do rozcierczalnika i doktadnie wymieszaPrzeptuka fiolke 3 razy
rozcienczalnikiem, aby wypukawszystkie oocysty. Napekhprzygotowanym roztworem zbiornik
urzgdzenia do rozpylania. Zapewrtiagta jednorodnéé zawiesiny ze szczepiogkCisnienie w
opryskiwaczu powinno wynaosB bary. Uradzenie do rozpylania musi wytwatzkrople o wielkdci
>100 pm.

Aby poprawt jednorodné¢ szczepienia, piskla powinny pozostaw boksie przez co najmniej
godzirg, aby umaliwi ¢ im potknigccie wszystkich kropel ze szczepiankapewnt wystarczajca
ilos¢ swiatta, aby kury nie zasypialy i césity dziobem pidra sobie i innym ptakom.

10. OKRES KARENCJI
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Zero dni.

11. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Przechowywa i transportowé w stanie schtodzonym (2°C-8°C). Nie zawa@a Chroni przed
Swiattem.

Okres wanasci po pierwszym otwarciu opakowania begmgalniego: zay¢ natychmiast, nie
przechowywa.

Okres wanosci po rozciéczeniu zgodnie z instrukcj4 godziny.

Nie wzywa tego produktu leczniczego weterynaryjnego ggwie terminu wanaosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzenia dla kadego z docelowych gatunkow zwietz

Nalezy szczepd tylko zdrowe zwiergta.

Szczepionka zawiergywe oocysty kokcydiow i wytworzenie odpoludjest zalene od replikacji
szczepoOw szczepionki w organizmach kur.

Powszechnie odnajdujessiocysty w przewodzie pokarmowym zaszczepionyckdutav okresie od
1 do 3 tygodni lub wicej po szczepieniu.g30 najprawdopodobniej oocysty pochodzenia
szczepionkowego, ktorg sbecne w otoczeniu ptakowdeiotce. Obecn& oocyst jest niezjgina dla
rozwoju odpornéci i utrzymania ochrony.

Poniewa naturalne zakaenie zweksza ochroa przed zakaeniem kokcydiami w nagpstwie
szczepienia, dogb do jakichkolwiek produktow leczniczych o dzialapirzeciwko kokcydiom w
jakimkolwiek czasie po szczepieniu seomi€ niekorzystny wptyw na rozwdéj odporém. Jest to
istothe w czasie caleggycia kur.

Specjalnerodki ostr@nosci dotyczce stosowania u zwiegiz

Kury musz by¢ hodowane wycznie naciotce.

W celu ograniczenia ryzyka zatemia kokcydiami przed powstaniem odpaigippomidzy cyklami
produkcyjnymi naley usuryé sciotke i doktadnie ocz§ci¢ pomieszczenia, w ktérych przebywaj
kury.

Specjalngrodki ostr@nosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam:
Podczas rozpylania szczepionki na pitklub pasz nalezy nost sprzt ochrony osobistej sktadgy
si¢ z dobrze dopasowanej maskrodkow ochrony oczu.

Przed ayciem umy i zdezynfekowa rece oraz sprg.

Niesnos¢:
Bezpieczéstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosogarme czasie ninosci nie zostato
okreslone. Nie stosow@au ptakdéw w okresie ndaosci lub na 4 tygodnie przez rozp@czem okresu
niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i innedeaje interakcji:

Przed lub po szczepieniu nie podéwadnychsrodkéw przeciwko kokcydiom, w tym sulfonamidéw,
poniewa ich podanie &dzie mi€ negatywny wptyw na odpor§é zalezna od kizenia oocyst w
srodowisku.

Brak informacji dotyczcych bezpieczestwa i skuteczriei tej szczepionki stosowanej jednogizie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlategmyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego wetamngnago powinna b§ podejmowana
indywidualnie.

18



Przedawkowanie (objawy, sposéb ppsiwania przy udzielaniu natychmiastowej pomocyrutéi):
Nie zaobserwowano dzigtaiepazagdanych po podaniu 10-krotnie wgzej dawki.

Gtéwne niezgodngi farmaceutyczne:
Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesz&az innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usuecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynRBomog one chrord
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU  ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Po szczepieniu oocysty ze szczepionki stale i praézzycie ptakdw kiza wsrdd nich za
posrednictwenmiciotki. Dzieki krazeniu oocyst rozwija giodpornd¢ i zapewniana jest stata ochrona
przed dzikimi szczepami czterech szczepow gatumea.

Fiolka z polietylenu niskiejggtasci (LDPE) o pojemnéci 30 ml, zamknjta szarym korkiem z gumy
butylowej i aluminiowym kapslem, zawiegap 1000 albo 5000 dawek.

Wielkosci opakowa

Pudetko tekturowe z 1 fiolkzawieragca 1000 dawek

Pudetko tekturowe z 1 fiolkzawierajca 5000 dawek

Pudetko tekturowe z 5 fiolkami zawiegaymi 1000 dawek

Pudetko tekturowe z 5 fiolkami zawiegaymi 5000 dawek

Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawiegeymi 1000 dawek

Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawiegaymi 5000 dawek

Niektore wielkgci opakowa mog; nie by dostpne w obrocie.
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