PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HuveGuard MMAT suspenze pro peroralni suspenzi pro kura domaciho

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka 0,025 ml obsahuje:
Lécivé latky:

Sporulované oocysty odvozené z ¢asnych kmenti nasledujicich druhii kokcidii rodu Eimeria:

Eimeria acervulina, kmen RA|3+20, zivy 50 - 139 oocyst*
Eimeria maxima, kmen MCK+10, zivy 100 - 278 oocyst*
Eimeria mitis, kmen Jormit 349, zivy 100 - 278 oocyst*
Eimeria tenella, kmen Rt 3 +15, Zivy 150 - 417 oocyst*

*Podle in vitro postupu vyrobce pro stanoveni poctu oocyst v dobé michani a pii propusténi.

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZzeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Hydrogenfosfore¢nan sodny bezvody

Dihydrogenfosforecnan draselny

Polysorbat 80

Voda pro injekci

Bezbarva az bila az svétle bézova suspenze pii protiepani.
3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci kufat ke sniZeni infekce a klinickych ptiznakt kokcididzy zptisobené druhy E.
acervulina, E. maxima, E. mitis a E. tenella.

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

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Vakcina obsahuje zivé oocysty kokcidii a navozeni imunity je zavislé na replikaci vakcinacnich
kment v kutatech.



V gastrointestinalnim traktu vakcinovanych kurat 1ze bézn€ nalézt oocysty po dobu 1-3 tydnd nebo i
déle po vakcinaci. S nejvétsi pravdépodobnosti se jedna o vakcinacni oocysty, které u kutat recykluji
prostiednictvim podestylky. Recyklace oocyst je nezbytnd pro rozvoj imunity a pro dalsi 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 kufat.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Kurata musi byt striktné chovana na podlaze s podestylkou.
Pro snizeni pravdépodobnosti nakazy kokcidiemi pfed nastupem imunity je tfeba odstranit podestylku
a diikladné vyc¢istit prostory pro chov mezi chovnymi cykly.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Pti aplikaci vakciny sprejovanim na kufata nebo na krmivo musi uzivatel pouzivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se z dobie tésnici masky a ochrany oci.
Po kazdém pouziti si umyjte a dezinfikujte ruce a nastroje.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.
3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nosnice.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem snasky. Nepouzivat
ve snasce a béhem 4 tydnt pied pocatkem snasky.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalSi formy interakce

Pred vakcinaci a po vakcinaci nepodavejte zadna antikokcidika, veetné sulfonamiddl, protoze jejich
podani by mohlo mit negativni vliv na imunitu, ktera je zavisla na recyklaci oocyst v prostiedi.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a Gcinnosti této vakciny, pokud je podavéana zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

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

Vakcinacéni schéma:

Sprejovani na kufata a sprejovani na krmivo: podejte jednu davku vakciny kazdému kuteti ve ve€ku od
1 dne.



Podani v pitné vodé: podejte jednu davku vakciny kazdému kuieti ve véku od 3 dnti.
Po otevieni lahvicky o objemu 30 ml obsahujici bud’ 1 000 nebo 5 000 davek je nutné spotiebovat cely
obsah.

Podéni sprejovanim na krmivo
Startovaci krmivo v mnozstvi dostateném pro prvnich 12-24 hodin Zivota kutat se polozi na papir

nebo plast na podlaze dribezarny.

Pted pouzitim resuspendujte oocysty dikladnym protfepanim lahvicky po dobu 30 sekund. Nared’te
vakcinu ve vodé v poméru cca 1000 davek na 1 litr vody (5 000 davek na 5 litri). Vyplachnéte
lahvicku 3krat vodou, aby se vSechny oocysty dostaly ven z lahvicky. Naneste suspenzi oocyst
hrubym sprejovanim rovnomeérné pres povrch krmiva. Dbejte na to, aby se rovnomérné pokryla cela
plocha povrchu krmiva, které¢ bude kutatiim k dispozici. Pravideln¢ michejte nadrzku aplikatoru po
celou dobu sprejovani, aby se zabranilo usazovani oocyst. Dbejte na to, aby bylo oSetieno veskeré
dostupné krmivo a aby celkovy pocet aplikovanych davek odpovidal poctu chovanych kuftat.

Jakmile je vakcina nafedéna pro pouziti, musi byt okamzit¢ aplikovana sprejovanim na krmivo a
kufatim musi byt okamzité umoznén piistup k takto oSetfenému krmivu.

Po zkonzumovani ptid€lu oSetfeného krmiva mtze pokracovat rutinni krmeni.

Doporucuje se sledovat ptijem krmiva a chovani kufat a tuto vakcinu podavat timto zptisobem pouze
v ptipadé, ze se o¢ekava priméreny piijem krmiva.

Podani v pitné vodé

Pro podani vakciny musi byt pouzity napajecky.

Zajistéte dostateény pocet napajecek a napajecich prostor tak, aby vSechna kufata méla pristup k vodé s
vakcinou, a mohla tak obdrzet spravnou davku.

Rozmistéte napajecky rovnomérné po celém prostoru, v némz jsou kutata ustajena.

Znemoznéte kutratim pristup k vodé 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 teploté do vhodné nadoby a
rozpust'te 5 g xanthanové gumy.

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

Ptipravte vakcina¢ni suspenzi nasledujicim zplisobem:

Protiepejte dikladné lahvicku s vakcinou pro resuspendaci oocyst. Oteviete lahvicku a nalijte cely
obsah do nize uvedeného objemu Cisté pitné vody o pokojové teplote: 2 litry pro pfipravu 1 000 davek
a 10 litrd pro pfipravu 5000 davek. Vyplachnéte lahvicku 3krat vodou, aby se vSechny oocysty
dostaly ven z lahvicky. Protfepejte ziskany objem 2 litri (1 000 davek) nebo 10 litrt (5 000 davek)
vakcinacni suspenze a postupné pieved’te do piipraveného roztoku xanthanové gumy za dikladného
michani pro zajisténi homogenni suspenze.

Promichanim roztoku xanthanové gumy s vakcinacni suspenzi se ziska kone¢né mnozstvi 5 litrti (pro
1 000 davek) nebo 25 litrt (pro 5 000 davek) suspenze vakciny a xanthanové gumy.

Nalijte suspenzi vakciny a xanthanové gumy do napéjeciho systému.

Podani sprejovanim na kutata.
Na kazdych 100 ptéki je tfeba piipravit objem davky zhruba 24 ml (0,24 ml na ptéka) suspenze pro
hrubé sprejovani.

Pii sprejovani na kufata pouZijte barvivo brilantni modi (E133).

Ptiprava barevného fediciho roztoku:



Na kazdych 1 000 davek nalijte 240 ml vody do vhodné nadoby a pfidejte barvivo Brilliant Blue
(E133) o koncentraci 0,01 % w/v.
Na kazdych 5 000 dévek nalijte 1200 ml vody do vhodné nadoby a pfidejte 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.

Pridejte 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 zafizeni celym objemem pfipravené suspenze. Pribézné udrZujte homogenitu
vakcinacni suspenze. Tlak rozprasovaciho zafizeni by mél byt 3 bary. Rozprasovaci zafizeni musi
tvorit kapicky o velikosti > 100 um.

Pro lepsi uniformitu vakcinace nechte kutata uvniti boxt po dobu alespon 1 hodiny, aby mohla
zkonzumovat vSechny kapicky vakciny. Zajistéte dostatek svétla, aby kutata zlstala v bdélém stavu a
vénovala se péci o vlastni pefi nebo o peii ostatnich kufat.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podéni 10nasobné vyssi davky nebyly pozorovany zadné nezaddouci ucinky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod:

QIOTANO1

Ke stimulaci aktivni specifické imunity proti divokym kmentim E. acervulina, E. maxima, E. mitis a
E. tenella po poziti vakciny kuraty.

Vakcinace je nasledovana kontinudlni a celozivotni recyklaci vakcinacnich oocyst u kufat
prostfednictvim podestylky. Tato recyklace oocyst vede k rozvoji imunity a pokracujici ochrané proti
divokym kmentim uvedenych ctyi druhti kokeidii rodu Eimeria.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 26 tydnd.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 4 hodiny



5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C az 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Chrarite pred svétlem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Injek¢ni lahvicka z nizkohustotniho polyethylenu (LDPE) o obsahu 30 ml s Sedou butylpryZzovou
zatkou a hlinikovym uzavérem, obsahujici bud’ 1 000 nebo 5 000 davek.
Velikosti baleni:

Kartonova krabice s 1 lahvickou po 1 000 davkach

Kartonova krabice s 1 lahvi¢kou 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 lahvi¢kami po 5 000 davkach

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Huvepharma NV

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

97/049/16-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24/06/2016

9. DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
28.08.2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

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

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



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




