A. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

HuveGuard NB suspenze pro peroralni suspenzi pro kura doméaciho

2 SloZeni

Kazda davka 0,025 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Sporulované oocysty pochazejici z ¢asnych kmenti nasledujicich druhti kokcidii rodu Eimeria:

Eimeria necatrix, kmen mednec 3+8, zivy 100-310 oocyst*
Eimeria brunetti, kmen roybru 3+28, zivy 50-155 oocyst*

*Podle in vitro postupu vyrobce pro stanoveni poctu oocyst v dobé michani a pii propusténi
Bezbarva az bilé az svétle bézova suspenze pii protiepani.

3. Cilové druhy zvirat

Kur domaci

4. Indikace pro pouZziti

K aktivni imunizaci kufat ke sniZeni infekce a klinickych pfiznakl kokcidiozy zpuisobené druhy
E. necatrix a E. brunetti.

Nastup imunity: 21 dnt po vakcinaci.
Trvani imunity: nebylo stanoveno.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:
Vakcinovat pouze zdravé zvifata.

Vakcina obsahuje zivé oocysty kokcidii a navozeni imunity je zavislé na replikaci vakcina¢nich
kment v kufatech.

V gastrointestinalnim traktu vakcinovanych kutat lze bézné€ nalézt oocysty po dobu 1-3 tydni nebo i
déle po vakcinaci. S nejvétsi pravdépodobnosti se jedna o vakcinacni oocysty, které u kutat recykluji
prostiednictvim podestylky. Recyklace oocyst je nezbytna pro rozvoj imunity a pro dal$i ochranu.

Ochrana proti kokcidialni infekci po vakcinaci se zvysuje pfirozenou nakazou, a piistup k jakékoli
terapeutické latce s antikokcidialni aktivitou kdykoli po vakcinaci miize mit proto nepfiznivy vliv na
rozvoj imunity. To plati po celou dobu zivota kuftat.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Kurata musi byt chovana striktné na podlaze s podestylkou.

Pro snizeni pravdépodobnosti ndkazy kokcidiemi pfed nastupem imunity je tfeba odstranit podestylku
a dukladné vy¢istit prostory pro chov mezi chovnymi cykly.




Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Pii aplikaci vakciny sprejovanim na kufata nebo na krmivo musi uzivatel pouZzivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se z dobfe tésnici masky a ochrany oci.

Po kazdém pouziti si umyjte a dezinfikujte ruce a nastroje.

Nosnice:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem snasky. Nepouzivat
ve snasce a béhem 4 tydnti pred pocatkem snasky.

Interakce s jinymi [é€ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Pred vakcinaci a po vakcinaci nepodavejte zadna antikokcidika, v¢éetn¢ sulfonamidu, protoze jejich
podani by mohlo mit negativni vliv na imunitu, ktera je zavisla na recyklaci oocyst v prostiedi.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1éCivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Piedavkovani:
Po podani 10nasobné vyssi davky nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky
Kur domaci: Nejsou znamy.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv

Hudcova 56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Peroralni podani (sprejovani na kufata, sprejovani na krmivo, v pitné vode).

Vakcinacéni schéma:

Sprejovani na kutata a sprejovani na krmivo: podejte jednu davku vakciny kazdému kufeti ve véku od
1 dne.

V pitné vodé: podejte jednu davku vakciny kazdému kufeti ve véku od 3 dni.

9. Informace o spravném podavani

Kazdy zptisob podani vyuziva 30ml lahvicky obsahujici bud’ 1000, nebo 5000 davek vakciny. Po
otevieni lahvicky je nutné spotfebovat cely obsah.

Podéni sprejovanim na krmivo
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Startovaci krmivo v mnozstvi dostatecném pro prvnich 12-24 hodin Zivota kutat se polozi na papir
nebo plast na podlaze dribezarny.

Pred pouzitim resuspendujte oocysty dikladnym protiepanim lahvicky po dobu 30 sekund. Nafed’te
vakcinu ve vodé v pomeéru cca 1 000 davek na 1 litr vody (5 000 davek na 5 litr1). Vyplachnéte
lahvicku 3krat vodou, aby se vSechny oocysty dostaly ven z lahvicky. Naneste suspenzi oocyst
hrubym sprejovanim rovnomérné pies povrch krmiva. Dbejte na to, aby se rovnomérné pokryla cela
plocha povrchu krmiva, které bude kutatlim k dispozici. Pravidelné michejte nadrzku aplikatoru po
celou dobu sprejovani, aby se zabranilo usazovani oocyst. Dbejte na to, aby bylo oSetfeno veskeré
dostupné krmivo a aby celkovy pocet aplikovanych davek odpovidal poétu chovanych kufat.

Jakmile je vakcina nafedéna pro pouziti, musi byt okamzité aplikovana sprejovanim na krmivo a
kutatiim musi byt okamzit¢ umoznén ptistup k takto osetfenému krmivu.

Po zkonzumovani ptidélu osetieného krmiva muze pokracovat rutinni krmeni.

Doporucuje se sledovat pfijem krmiva a chovani kufat a tuto vakcinu podavat timto zptisobem pouze
v ptipadé, ze se ocekava priméfeny piijem krmiva.

Podéni v pitné vodé

Pro podani vakciny musi byt pouzity napajecky.

Zajistéte dostatecny pocet napajecek a napajecich prostor tak, aby vSechna kutata méla piistup
k vode¢ s vakcinou, a mohla tak obdrzet spravnou davku.

Rozmistéte napajeCky rovnomérné po celém prostoru, v némz jsou kurata ustajena.

Znemoznéte kutatim piistup k vod€ po dobu 2-4 hodiny pied vakcinaci.

Ptiprava roztoku xanthanové gumy:

Lze pouzit komercné dostupnou xanthanovou gumu.

Pro ptipravu 1 000 davek nalijte 3 litry Cisté pitné vody o pokojové teplot¢ do vhodné nadoby a
rozpust'te 5 g xanthanové gumy.

Pro ptipravu 5 000 davek nalijte 15 litrti Cisté pitné vody o pokojové teploté do vhodné nadoby a
rozpust'te 25 g xanthanové gumy.

Ptipravte vakcinacni suspenzi nasledujicim zptisobem:

Protfepejte diikladné lahvicku s vakcinou pro resuspendaci oocyst. Oteviete lahvicku a nalijte cely
obsah do nize uvedeného objemu ¢isté pitné vody o pokojové teplote: 2 litry pro piipravu 1 000 davek
a 10 1 pro ptipravu 5 000 davek. Vyplachnéte lahvicku 3krat vodou, aby se vS§echny oocysty dostaly
ven z lahvicky. Protiepejte ziskany objem 2 litrd (1 000 davek) nebo 10 litrit (5 000 davek) vakcinacni
suspenze a postupné pieved’te do pripraveného roztoku xanthanové gumy za dikladného michani pro
zajisténi homogenni suspenze.

Promichanim roztoku xanthanové gumy s roztokem vakciny se ziska konecné mnozstvi 5 litrd (pro

1 000 davek) nebo 25 litrt (pro 5 000 davek) suspenze vakciny a xanthanové gumy. Nalijte suspenzi
vakciny a xanthanové gumy do napajeciho systému.

Podéni sprejovanim na kuftata.
Na kazdych 100 ptaka je tieba ptipravit objem davky zhruba 24 ml (0,24 ml na ptaka) suspenze pro
hrubé sprejovani.

Pfi sprejovani na kurata pouzijte barvivo brilantni modi (E133).

Ptiprava barevného tediciho roztoku:

Na kazdych 1 000 davek nalijte 240 ml vody do vhodné nadoby a ptidejte barvivo Brilliant Blue
(E133) o koncentraci 0,01 % w/v.

Na kazdych 5 000 davek nalijte 1200 ml vody do vhodné nadoby a ptidejte barvivo Brilliant Blue
(E133) o koncentraci 0,01 % w/v.



Ptiprava a podani vakcina¢ni suspenze:

Resuspendujte oocysty dikladnym protiepanim lahvicky obsahujici 1 000 nebo 5 000 davek.
Ptidejte cely obsah lahvicky k fedicimu roztoku a dikladné promichejte. Vyplachnéte lahvicku 3krat
fedicim roztokem, aby se vSechny oocysty dostaly ven z lahvicky. Napliite zasobnik na vakcinu
rozpraSovaciho zatfizeni celym objemem pfipravené suspenze. Pribézné udrzujte homogenitu
vakcinaéni suspenze. Tlak rozpraSovaciho zatizeni by mél byt 3 bary. Rozprasovaci zatizeni musi
tvoftit kapicky o velikosti > 100 pum.

Pro lepsi uniformitu vakcinace nechte kufata uvnitt boxt po dobu alespon 1 hodiny, aby mohla
zkonzumovat vSechny kapicky vakciny. Zajistéte dostatek svétla, aby kutata zlistala v bdélém stavu a
vénovala se péc€i o vlastni peti nebo o pefi ostatnich kufat.

10. Ochranné lhiity
Bez ochrannych lhit.
11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C - 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Chraite pied svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 4 hodiny.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnost uvedené na etiketé po
Exp.

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek 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 nepotiebnych lécivych piipravkl se porad’te s vasim veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni
97/047/16-C

Velikosti baleni:

Kartonova krabice s 1 lahvickou po 1 000 davkach
Kartonova krabice s 1 lahvickou po 5 000 davkach
Kartonova krabice s 5 lahvickami po 1 000 davkach
Kartonova krabice s 5 lahvickami po 5 000 davkach
Kartonova krabice s 10 lahvickami po 1 000 davkach
Kartonova krabice s 10 lahvickami po 5 000 davkach
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace

01/2025



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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci u¢inky:
Huvepharma

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgie

+32 3 288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Street

4550 Peshtera

Bulharsko

17. DalSi informace

Vakcinace je nasledovana kontinualni a celozivotni recyklaci vakcinacnich oocyst u kurat
prosttednictvim podestylky. Tato recyklace oocyst vede k rozvoji imunity a pokracujici ochrané proti
divokym kmentim obou uvedenych druhti kokcidii rodu Eimeria.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp
mailto:pharmacovigilance@huvepharma.com

