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1. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

HuveGuard NB, suspenzija za oralnu suspenziju, za kokoSi

2. KVALITATTVII I KVANTITATTVNI SASTAV

Jedna doza (0,025 mL) sadrZava:

Djelatne tvari:
Sporulirane oociste sojeva skra6enog razvojnog ciklusa sljedeiih vrsta Eimeria kokcidija:

* Prema proizvodadevoj in vitro metodi brojenja oocista tijekom stapanja gotovog proizvoda i pri
otpu5tanju serije u promet

Pomo6ne tvari:

Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih sastojaka

Natrijev klorid

Kalijev klorid

Natrij ev hidrogenfosfat

Kal ij ev dihidrogenfosfat

Polisorbat 80

Yoda za injekcije

Bezbojna suspenzija, bijele do svijetlo beZ boje nakon protresanja.

3. KLINIdKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

KokoS.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Aktivna imunizacija koko5i u svrhu smanjenja infekcija i klinidkih znakova kokcidioze uzrokovane

vrstama E. necatrix i E. brwetti.

Podetak imunosti: 27 dan nakon cijepljenja.
Trajanje imunosti: nije utvrdeno.

3.3 Kontraindikacije

Nema.

3.4 Posebna upozorenja

Cijepiti samo zdrave Zivotinje

Ziva Eimeria necatrix, soj mednec 3+8
i,iva Eimeria brunetti, soj roybru 3+28
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Cjepivo sadrZava Zive oociste kokcidija, arazvoj imunosti ovisi o umnoZavanju cjepnih sojeva u
kokoSima.

Oociste se obidno mogu na6i u Zeludano-crijevnom sustavu cijepljenih koko5i l-3 tjedna ilivi5e nakon
cijepljenja. Najvjerojatnije se radi o cjepnim oocistama koje se recikliraju u koko5ima putem stelje.
Recikliranje oocistaje nuZno zarazvoj imunosti i kontinuiranu zaititu.

Budu6i da prirodna infekcija nakon cijepljenja poboljSava udinak cjepiva, primjena tvari
antikokcidijskog djelovanja u bilo koje vrijeme nakon cijepljenja moZe negativno utjecati na razvoj
imunosti. Ovo je bitno tijekom cijelog Livotakoko5i.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Koko5i se moraju drZati iskljudivo podno na stelji.
Da bi se prije nastanka imunosti smanjila mogu6nost infekcije kokoSi divljim sojevima kokcidija,
stelja od prethodnog uzgoja mora se ukloniti, a peradnjak temeljito odistiti.

Zivotinja:
Tijekom raspr5ivanja cjepiva po koko5ima ili hrani treba koristiti pribor za osobnu zaStitu koji se
sastoji od za5titne maske ispravne velidine i za5titnih naodala.
Nakon rukovanja cjepivom treba oprati i dezinficirati ruke i opremu.

Posebne miere zazaititu okoli5a:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogatlaji

Koko5:
Nisu poznate

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje ne5kodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP). Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara,
nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom regionalnom predstavniku ili nacionalnom
nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava zaprljavljivanje. Odgovaraju6e podatke za kontakt
moZete pronadi u uputio VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Nesilice:
Nije ispitana ne5kodljivost VMP-a za vrijeme nesenja.
Ne primjenjivati u nesilica za vrijeme nesenja i detiri dedna prije podetka nesenja.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Koko5ima se prije i nakon cijepljenja ne smiju primjenjivati wari antikokcidijskog djelovanja,
ukljudujudi sulfonamide, jer mogu negativno utjecati na razvoj imunosti koji ovisi o recikliranju
oocista u okoli5u.

Nisu dostupnipodatcio neSkodljivosti idjelotvornostiovog cjepiva kad se primjenjuje s bilo kojim
drugim VMP-om. Stoga odluku o primjeni ovog cjepiva prije ili poslije primjene Uito to;eg drugog
VMP-a treba donositi od sludaja do sludaja.
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3.9 Putovi primjene i doziranje

Cjepivo se primjenjuje kroz usta (rasprSivanjem po koko5ima, rasprSivanjem po hrani, u vodi za pi6e).

Program cijepljenja:
Primjena rasprSivanjem po koko5ima ili po hrani: svakom piletu u dobi I dan ili starijem treba

primijeniti jednu dozu cjepiva.
Primjena u vodi zapi6e: svakom piletu u dobi 3 dana ili starijem treba primijenitijednu dozu cjepiva

Nakon otvaranja bodice od 30 mL, koja sadrZava 1000 ili 5000 doza cjepiva, treba upotrijebiti cijeli

sadrZaj bodice.

Primjena raspr5ivanjem po hrani

Dovoljnu kolidinu hrane za pili6e u dobi l2 do 24 sata treba prostrti na papir ili plastidnu podlogu

postavljenu na podu peradnjaka.

Da bi se oociste resuspendirale, bodicu s cjepivom prije primjene treba 30 sekundi snaZno protresati.

Cjepivo treba razrijediti u vodi u omjeru od pribliZno 1000 doza po litri vode (5000 doza cjepiva u 5

liiaia vode). Bodice je potrebno isprati vodom 3 puta kako bi se osiguralo da u njima nema zaostalih

oocista. Pripremljenu suspenziju oocista treba jednakomjerno rasprSiti po povr5ini hrane pomo6u

uredaja za raspr5ivanje kojim je mogu6e posti6i sprej s krupnim kapljicama. Treba se pobrinuti da

cijela povr5ina hrane zapilile bude jednakomjerno prekrivena cjepivom. Spremnik uredaja za

rasprSivanje treba redovito protresati tijekom raspriivanja kako se oociste ne bi taloZile na njegovom

dnu. Treba se pobrinuti da cjepivo bude rasprSeno na svu hranu ponudenu pili6ima te da ukupan broj

primijenjenih doza odgovara broju pilida u peradnjaku.

Cjepivo treba raspr5iti po hrani odmah nakon razrje<livanja, a hranu odmah potom treba ponuditi

pili6ima.

Nakon Sto pili6i pojedu svu hranu s cjepivom moZe se nastaviti s uobidajenim rasporedom hranjenja.

Preporuduje se nadzirati konzumaciju hrane s cjepivom i ponaSanje pili6a, a ovu metodu primjene

cjepiva treba koristiti tek onda kada se odekuje adekvatan unos hrane u pili6a.

Primjena u vodi za pi6e

Za primjenu cjepiva moraju se koristiti pojilice.
Potrebno je osigurati dovoljan broj pojilica i dovoljno prostora za pojenje kako bi svi pili6i imali

pristup vodi sa cjepivom itako mogli primiti propisanu dozu cjepiva.

Pojilice u peradnjaku treba rasporediti ravnomjerno.

Pili6ima 2-4 sata prije cijepljenja treba uskratiti vodu.

Priprema otopine ksantanske gume:

MoZe se koristiti ksantanska guma dostupna u komercijalnoj prodaji.

Za pripremu 1000 doza, u odgovaraju6em spremniku treba otopiti 5 g ksantanske gume u 3 litre diste

vode za pi6e sobne temperature.
Zapripremu5000 doza, u odgovarajucem spremniku treba otopiti25 g ksantanske gume u l5 litara

diste vode za pite sobne temperature.

Pri prema suspenzije za cijepljenje :

Da bi se oociste."rrrp.riiiule,todicu s cjepivom treba dobro protrestite potom otvoriti icijeli

sadrLaj izliti u distu vodu zapil,e sobne temperature ( 1000 doza cjepiva u 2 litre vode za pi6e, 5000
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doza cjepiva u l0 litara vode za pi6e). Bodiceje potrebno isprati vodom 3 puta kako bi se osiguralo da
u njima nema zaostalih oocista. Na ovaj nadin pripremljenu suspenziju cjepiva, 2 litre (1000 Joza) ili
l0 litara (5000 doza), treba protresti te postepeno uliti u pripremljenu otopinu ksantans'ke gume i
dobro promijesati kako bi suspenzija postala homogena. Mije5anjem otopine ksantanske gume sa
suspenzijom cjepiva dobije se 5 litara (1000 doza) ili25 litara (5000 doza) konadne suspenzije cjepiva
i ksantanske gume. Suspenziju cjepiva i ksantanske gume potom treba uliti u sustav za napajanje. 

'

Primjena rasprSivanjem po koko5ima

Za svakih 100 pili6a treba pripremiti pribliZno 24 mL (0,24 mLlpili6) suspenzije za rasprSivanje.

Za raspr5ivanje cjepiva po piliiima treba koristiti sredstvo za bojenje Brilliant Blue (E133).

Priprema obojenog sredstva za razrjediv anje:
Za pripremu 1000 doza, u odgovaraju6i spremnik treba uliti 240 mL vode i bojilo Brilliant Blue
(E133) u koncentraciji 0,01 % mN.
Za pripremu 5000 doza, u odgovarajuii spremnik treba uliti 1200 mL vode i bojilo Brilliant Blue
(E133) u koncentraciji 0,01 %o mN.

Priprema i primjena suspenzije za cijepljenje:
Da bi se oociste resuspendirale, bodicu koja sadrZava 1000 ili 5000 doza cjepiva treba dobro protresti.
Cijeli sadrZaj bodice treba uliti u pripremljeno sredstvo zarazrjedivanje te dobro promijesati. Bodice
je potrebno isprati vodom 3 puta kako bi se osiguralo da u njima nema zaostalih oocista. Svu dobivenu
suspenziju treba uliti u spremnik na uredaju za raspr5ivanje. Tijekom rasprSivanja teba kontinuirano
odrZavati homogenost suspenzije cjepiva. Tlak uretlaja za raspr5ivanje treba podesiti na 3 bara.
Suspenziju cjepiva treba primjenjivati pomodu uredaja za raspr5ivanje s mogu6no56u stvaranja
kapljica velidine > 100 pm. Kako bi se osigurala ujednadena izloZenost pili6a cjepivu i kako ti pitei
progutali sve kapljice cjepiva treba ih ostaviti u kutiji u kojoj su bili smje5teni tijekom cijepljenja jo5
najmanje sat vremena nakon cijepljenja. Treba se pobrinuti da pili6i imaju dovoljno svjetla kafo Ui
ostali budni i distili perje sebi ijedni drugima.

3.10 simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nakon primjene doze 10 x ve6e od propisane doze nisu uodene nuspojave.

3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljulujudi ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ograniiio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nula dana.

4. TMUNOLOSXT pOOlrcr

4.1 ATCvet kOd:

QrOlANol

Cjepivo potide specifidnu aktivnu imunost protiv divljih sojeva kokcidija E. necatrixi E. brunetti
nakon Sto ih koko5iprogutaju. Nakon cijepljenja, oociste cjepiva se u kokoSi kontinuirano itijekom
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cijelog hivotarecikliraju putem stelje. Obnavljanjem oocista potiEe se razvoj imunosti te uspostavlja

trajna za5tita od divljih sojeva gore navedenih vrsta kokcidija.

5. FAR]VIACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP ne smije se mije5ati s drugim VMP-ima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 22 tjedna.
Rok valjanostinakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: upotrijebiti odmah.

Rok valjanosti nakon razrjetlivanja prema uputama: 4 sata.

5.3 Posebne mjere iuvanja

euvati i prevoziti na hladnom (2"C - 8"C).
Ne zamrzavati.
Za5tititi od svjetla.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Bodica zapremnine 30 mL, koja sadrZava 1000 ili 5000 doza cjepiv4 a nadinjena je od polietilena

niske gusto6e (LDPE) te zatvorena sivim depom od butilne gume i aluminijskom kapicom.

Velidine pakiranja:
Kartonska kutija s I bodicom koja sadrZava 1000 doza cjepiva
Kartonska kutija s I bodicom koja sadrZava 5000 doza cjepiva
Kartonska kutija s 5 bodica od kojih svaka sadrZava 1000 doza cjepiva
Kartonska kutija s 5 bodica od kojih svaka sadrZava 5000 doza cjepiva
Kartonska kutija s l0 bodica od kojih svaka sadrZava 1000 doza cjepiva

Kartonska kutija s l0 bodica od kojih svaka sadrZava 5000 doza cjepiva

Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite proglame vra6anja proizvoda za sve neiskori5tene VMP-e ili otpadne materijale nastale

njihovornprimjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja

primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBR.ENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Huvepharma NV

7. BROJ(BVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

tJ P I t-322-0 5 I 20 -0 1 I 622

HuveGuard NB,
suspenzija za oralnu suspenziju, za kokoSi,

KLASA : UP I I-322-0 5 125 -0 1 I 41

URBROJ: 525-09 I 583 -25-2

NL/V/0207/001/A/014

ODOBRENO

2025

6t\9



8. DATUMPRVOGODOBRENJA

Datum prvog odobrenja:22. studenoga 2016. godine

9. DATUM POSIJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

30. sijednja 2025. godine

IO. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https ://medic ines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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