PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Evalon suspenzia a rozpustadlo na oralnu aplikaciu sprejom pre kurcata.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Evalon:
Jedna davka (0,007 ml) nezriedenej vakciny obsahuje:

Utinné latky:

Eimeria acervulina, kmemi 003 .......ccccooovevveeeivvieee e, 332 — 450*
Eimeria brunetti, kmeil 034........cooceeveivivereiviieee e, 213 - 288*
Eimeria maxima, kmefi 013........ccceeveiviiiieiiiec e, 196 — 265*
Eimeria necatrix, kmen 033 .......ccoovvvvvivivvieiiriee e, 340 - 460*
Eimeria tenella, kmefi 004 .........coocvevevviiiee i, 276 - 374*

* Pocet sporulovych oocyst ziskanych z prvotnych oslabenych linii kokcidii podr’a in vitro postupov
vyrobcu v ¢ase miesania.

HIPRAMUNE T (rozpust'adlo):

Adjuvans:
Montanide IMS

Pomocné latky:
Briliantova modré (E133)
Cerveit AC (E129)
Vanilin

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia a rozptistadlo na ordlnu alikaciu sprejom.

Suspenzia: Biela zakalend suspenzia.

Rozptistadlo: Tmavohnedy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kurcata.

4.2 Indikacie na poutzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Na aktivnu imunizaciu kurciat od 1. diia Zivota za i€elom zniZenia klinickych priznakov (hnaciek),
intestinalnych 1ézii a tvorby oocyst stvisiacich s kokcidiézou vyvolanou Eimeriou acervulina,
Eimeriou brunetti, Eimeriou maxima, Eimeriou necatrix a Eimeriou tenella.

Néastup imunity: 3 tyzdne po vakcinacii.

Trvanie imunity: 60 tyzdilov po vakcinacii v prostredi, kde je mozné recyklovanie oocyst.



4.3 Kontraindikacie

Ziadne

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy ciel’ovy druh>
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Vakcina nechrani iné druhy ako kurcata proti kokcididze a je u€inna len proti uvedenym druhom
Eimerii.

Vakcina¢né oocysty sa bezne nachadzaju v ¢revach alebo v podstielke vakcinovanych kidlov. Ich
pocet je vo vSeobecnosti vyssi v prvych tyzdioch po vakcinacii a niz8i po tom, ¢o krdel’ dosiahol
spravnu ochranu.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
V prvych troch tyzdioch po vakcinacii musia byt kurcata chované striktne na podlahe.

Na zniZenie terénnej infekcie sa odporuca odstraniovat’ podstielku a Cistit’ chovné priestory a material
¢istit' medzi vyrobnymi cyklami.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Po pouZiti si umyte a vydezinfikujte ruky a umyte a vydezinfikujte aj pouZité nastroje a zariadenia.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)
Ziadne
4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpeénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky. Nepouzivat’ u vtdkov poéas znasky a
pocas 2 tyzdiov pred zaCiatkom znaskového obdobia.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia

Nie su dostupné informécie o0 bezpecénosti a ti¢innosti tohto imunologického veterinarneho lieku ak je
pouzity s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouZziti tohto imunologického veterinarneho lieku
pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia
jednotlivych pripadov.

Minimalne 3 tyzdne po vakcinacii kurciat sa prostrednictvom potravy alebo vody nesmu pouzivat
ziadne antikokcidialne latky, ani iné prostriedky s antikokcidialnou aktivitou. Mohlo by to branit’
spravnej replikacii oocyst vakciny a nésledne rozvoju spolahlivej imunity. Okrem toho by sa tiez
obmedzilo posilnenie ochrany vytvorenej reinfekciami oocyst..

4.9 Davkovanie a spbésob podania lieku

Perorélne pouZitie.
Spbsob podania je hrubym sprejom.

Harmonogram vakcinacie:
Jedna davka vakciny (0,007 ml) od 1. dia Zivota.

Spo6sob podavania:




Spbsob podavania sa realizuje hrubym sprejom s pouZitim vhodného zariadenia (podany objem: 28
ml/100 kurciat, vel'kost’ kvapocok: 200-250 um a pracovny tlak: 2 az 3 bary). Pred za¢iatkom pripravy
sa uistite, ze mate k dispozicii ¢istu nadobu s dostato¢nou kapacitou na pripravu zriedenej suspenzie
vakciny. Vakcinu zried'te prislusSnymi objemami:

l(;?cet Voda Vakcina Rozpust'adlo Ce_I kovy
avok objem
1000 223 ml 7ml 50 ml 280 mi
5000 1115ml 35ml 250 ml 1400 ml
10 000 2230ml 70 ml 500 ml 2 800 ml

Liekovku s rozptastadlom pretrepte. Obsah liekovky zried’te ¢istou vodou izbovej teploty a vylejte do
vhodnej nadoby.

Liekovku s vakcinou pretrepte a obsah vylejte do predchadzajuceho roztoku.

Do zasobnika sprejovacieho zariadenia nalejte cell pripravenu suspenziu vakciny.

Suspenziu zriedenej vakciny nepretrZite homogenizujte pomocou magnetického mieadla pocas
podavania vakciny kuréatam vo forme hrubého spreja.

Na zlepSenie rovnomernosti vakcinacie ponechajte kurcata v prepravnom boxe minimalne 1 hodinu,
aby uzili vSetky vakcina¢né kvapocky.

Po uplynuti tohto ¢asu umiestnite kur¢ata opatrne na podstielku a pokracujte v obvyklych postupoch.

Zariadenie treba po kazdom pouZiti vycistit. Pre zabezpecenie spravnej dezinfekcie a udrzby si pozrite
pokyny vyrobcu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

Zavazné predavkovanie (10-ndsobné) moze viest' k docasnému zniZeniu prirastku dennej zivej vahy v
prvom tyzdni bez akychkol'vek nasledkov na finalny vysledok.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni .

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologickeé pripravky pre vtaky, Zivé parazitarne vakciny pre
domaécu hydinu.
ATCvet kdd: QI0LANO1.

Na stimulaciu aktivnej imunity proti kokcidiéze vyvolanej Eimeriou acervulina, Eimeriou brunetti,
Eimeriou maxima, Eimeriou necatrix a Eimeriou tenella.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Evalon (vakcina)

Fosfore¢nanovy tlmivy roztok (PBS):

Chlorid draselny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosforecnan draselny

Chlorid sodny

HIPRAMUNE T (rozpustadlo)
- Briliantova modréa (E 133)




- Cervent AC (E 129)
- Vanilin
- Montanide IMS

6.2 Zavazne inkompatibility

Tento liek nemieSajte so Ziadnym inym veterinarnym lieckom, okrem rozpustadla dodavaného na
pouZzitie s tymto veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouzitePnosti

Evalon (vaccine):

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 10 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: spotrebovat’ ihned’

Cas pouziteInosti po zriedeni lieku podl'a navodu: 10 hodin.

HIPRAMUNE T (rozpustadlo):
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale:2 roky

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8° C)
Neuchovavat’ v mraznicke.

6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

Evalon (vakcina)

10 ml, 50 ml alebo 100 ml sklenené bezfarebné liekovky typu | obsahujice 7 ml, 35 ml alebo 70 mli
suspenzie (1 000, 5 000 a 10 000 davok) uzavreté zatkou z polymérneho elastoméru typu | a
hlinikovym uzaverom.

HIPRAMUNE T (rozpustadlo)
Polypropylénové (PP) liekovky obsahujiuce 50 ml, 250 ml a 500 ml rozptastadla uzavreté zatkou z
polymérneho elastoméru typu I a hlinikovym uzéaverom.

Velkosti balenia:

Papierova $katul’a obsahujtica 1 lieckovku s 1 000 davkami (7 ml) a jednu liekovku s 50 ml
rozpustadla.

Papierova $katul’a obsahujuca 1 liekovku s 5 000 davkami (35 ml) a jednu liekovku s 250 ml
rozpustadla.

Papierova Skatul'a obsahujuca 1 lieckovku s 10 000 davkami (70 ml) a jednu liekovku s 500 ml
rozpustadla.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiédlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi pozZiadavkami.

1. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)



SPAIN

Tel.: +34 972 430660
Fax: +34 972 430661
E-mail: hipra@hipra.com

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/16/194/001-003

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 18/04/2016

Datum posledného predlzenia: {DD/MM/RRRR}

10. DATUM REVIZIE TEXTU

{DD/MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


mailto:hipra@hipra.com
http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

A VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY(-OK) ADRZITEL(-1A)
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY(-i) ZA UVOENENIE SARZE

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A.  VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY(-OK) AVYROBCA(-OVIA)
ZODPOVEDNY/(-I) ZA UVOLNENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu(-ov) biologicky G¢innej latky (latok)

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. La Selva, 135. Amer, 17170 Gerona Spain

Laboratorios Hipra, S.A.
Crta. de Susqueda, Amer, 17170 Gerona Spain

Laboratorios Hipra, S.A.
Carretera C-63, km 48.300,
Poligono Industrial El Rieral
Amer, 17170 Gerona Spain

Nézov a adresa vyrobcu(-ov) zodpovedného(-ych) za uvolnenie Sarze

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. La Selva, 135. Amer, 17170 Gerona Spain
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Utinné latky ako zlozky biologického povodu uréené na vytvorenie aktivnej imunity nespadaji do
ramca smernice (ES) 470/20009.

Pomocné latky (vratane adjuvantov) uvedené v casti 6.1 SPC st bud’ povolené latky zaradené do
tabul’ky 1 Prilohy Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktoré MRL nie si poZzadované alebo
nespadaju do ramca Nariadenia (EK) ¢. 470/2009 ked’ st pouZité vo veterindrnom lieku.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’a

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Evalon suspenzia a rozpustadlo na ordlnu aplikaciu sprejompre kurcata.

2. UCINNE LATKY

Jedna davka (0,007 ml) nezriedenej vakciny obsahuje:

Eimeria acervulina, kmen 003 .........ccceoevvevcieiiiee e, 332-450
Eimeria brunetti, kmei 034........oocvveeivciee e 213-288
Eimeria maxima, kmefl 013........oocvveiiviiee e 196-265
Eimeria necatrix, kmen 033 ........ccccoovvviviee i, 340-460
Eimeria tenella, kmeft 004 .........oocoeeeiviie e 276-374

3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia a rozpustadlo na orélnu aplikéaciu sprejom.

[4. VEEKOST BALENIA

Jedna liekovka s obsahom 1 000 davok a 1 liekovka s 50 ml HIPRAMUNE T (rozpustadlo).
Jedna liekovka s obsahom 5 000 davok a 1 lickovka s 250 ml HIPRAMUNE T (rozpustadlo).
Jedna liekovka s obsahom 10 000 davok a 1 liekovka s 500 ml HIPRAMUNE T (rozpustadlo).

|5. CIELOVE DRUHY

Kurcata.

6. INDIKACIA (-IE)

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouZitie.
Hruby sprej.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

|8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.
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[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po zriedeni pouzit’ do 10 hodin.

|11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Neuchovavat’ v mraznicke.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuja

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI*“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

|16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/16/194/001
EU/2/16/194/002
EU/2/16/194/003

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

<Sarza ><Lot> {&islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Liekovka vakciny s 1 000 alebo 5 000 davkami

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Evalon suspenzia na oralnu aplikaciu sprejom pre kurcata.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Jedna davka (0,007 ml) nezriedenej vakciny obsahuje:

Eimeria acervulina, kmeti 003 .......cccoovveeeivciiiee e 332-450
Eimeria brunetti, kmeil 034........oocvveeiviee e 213-288
Eimeria maxima, kmefi 013........cccevvviiiiee e, 196-265
Eimeria necatriX, kmen 033 .......oocveeeiiciiec v 340-460
Eimeria tenella, kmeft 004 .........oocoeeeiviee e 276-374

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 000 davok
5 000 davok

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Peroralne pouZitie.
Treba zmieSat’ s rozpustadlom. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

<Sarza><Lot> {¢islo}

[7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po zriedeni pouzit’ do 10 hodin.

[8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka vakciny pre 10 000 davok

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Evalon suspenzia na oréalnu aplikéciu sprejompre kurcéata.

2. UCINNE LATKY

Jedna davka (0,007 ml) nezriedenej vakciny obsahuje:

Eimeria acervulina, kmen 003 .........ccceoevvevcieiiiee e, 332-450
Eimeria brunetti, kmei 034........oocvveeivciee e 213-288
Eimeria maxima, kmefl 013........oocvveiiviiee e 196-265
Eimeria necatrix, kmen 033 ........ccccoovvviviee i, 340-460
Eimeria tenella, kmeft 004 .........oocoeeeiviie e 276-374

3. LIEKOVA FORMA

Suspenzia na oralnu aplikaciu sprejom.

[4. VEEKOST BALENIA

10 000 davok

|5. CIECOVE DRUHY

Kurcata.

6. INDIKACIA (-IE)

|7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouZitie.
Hruby spre;j.
Treba zmieSat’ s rozpistadlom. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

[8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

[9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po zriedeni pouzit’ do 10 hodin.

|11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Neuchovavat’ v mraznicke.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

[16. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/16/194/003

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

<Sarza ><Lot> {&islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MUSIA BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka s s 50 ml, 250 ml alebo 500 ml rozpust’adla

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HIPRAMUNE T rozpustadlo pre Evalon

2. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

50 ml
250 ml
500 ml

3. SPOSOB(-Y) PODANIA

[4. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade. Nezmrazovat'.

5. CISLO SARZE

¢. Sarze

6. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

[7. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Evalon suspenzia a rozpist’adlo na oralnu aplikéaciu sprejom pre kuréata

1. NAZOV A ADRESA’DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRAC 1A pRiITEL’A ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o reqgistracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Evalon suspenzia a rozpustadlo naoralnu aplikéaciu sprejompre kurdéata.

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Evalon

Ucinné latky:

Jedna davka (0,007 ml) nezriedenej vakciny obsahuje

Eimeria acervulina, kmenl 003 .........cccoeevvvevvieiivieeennen, 332 - 450 *
Eimeria brunetti, kmeil 034.........ooooveveiveveeeiiireee e, 213 -288*
Eimeria maxima, kmefl 013.........ooecveveivevire e, 196 — 265 *
Eimeria necatrix, kmen 033 ........cc.coovvvevieeviee e, 340 — 460 *
Eimeria tenella, kmefi 004 ..........ooveveveiveieeiiiee e, 276 =374 *

* Pocet sporulovanych oocyst ziskanych z prvotnych oslabenych linii kokcidii podl’a in vitro postupov
vyrobcu v ¢ase mieSania.

HIPRAMUNE T (rozpustadlo)
Adjuvans:
Montanide IMS

Pomocné latky:

Briliantova modra (E133)

Cerven AC (E129)

Vanilin

4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu kurciat od 1. diiazivota za ucelom zniZenia klinickych priznakov (hnaciek),
intestinalnych Iézii a tvorby oocyst suvisiacich s kokcidiézou vyvolanou Eimeriou acervulina,
Eimeriou brunetti, Eimeriou maxima, Eimeriou necatrix a Eimeriou tenella.

Néstup imunity: 3 tyZdne po vakcinacii.

Trvanie imunity: 60 tyzdilov po vakcinacii v prostredi, kdeje mozné recyklovanie oocyst.

5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Ziadne.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Kurcata.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Jedna davka vakciny (0,007 ml) od 1. dia Zivota.
Peroralne pouZitie.
Spbsob podania je hrubym sprejom.

2l POKYN O SPRAVNOM PODANI

Spbsob podavania sa realizuje hrubym sprejom s pouZitim vhodného zariadenia (podany objem: 28
ml/100 kurciat, velkost’ kvapdcok: 200-250 pum a pracovny tlak: 2 az 3 bar). Pred zaciatkom pripravy
sa uistite, ze mate k dispozicii ¢istu nadobu s dostato¢nou kapacitou na pripravu zriedenej suspenzie
vakciny. Vakcinu zried’te prislusnymi objemami:

POCTOM . ;v CELKOVM
DAvok  YODOU VAKCINOU ROZPUSTADLOM o oo+
1 000 223 ml 7 ml 50 ml 280 mi

5 000 1115ml  35ml 250 ml 1 400 ml

10 000 2230ml 70 ml 500 ml 2800 ml

Liekovky s rozpustadlom pretrepte. Obsah liekovky zried’te ¢istou vodou izbovej teploty a vylejte do
vhodnej nadoby.

Liekovku s vakcinou pretrepte a obsah zried'te do predchadzajticeho roztoku.
Do zasobnika sprejovacieho zariadenia nalejte cell pripravenu suspenziu vakciny.

Suspenziu zriedenej vakciny nepretrzite homogenizujte pomocou magnetického miesadla pocas
podavania vakciny kur¢atam vo forme hrubého spreja.

Na zlepSenie rovnomernosti vakcinacie ponechajte kuréata v prepravnom boxe minimalne 1 hodinu,
aby uzili vSetky vakcinaéné kvapocky.

Po uplynuti tohto ¢asu umiestnite kuréata opatrne na podstielku a pokracujte v obvyklych postupoch.
Zariadenie treba po kazdom pouZiti vycistit. Pre zabezpecenie spravnej dezinfekcie a udrzby si pozrite
pokyny vyrobcu.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

0 dni.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 ° C). Neuchovavat’ v mraznicke.

Cas pouzitelnosti licku Evalon zabaleného v pdvodnom obale: 10 mesiacov.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: spotrebovat’ ihned’.

Cas pouzitelnosti po zriedeni podl'a navodu: 10 hodin.

Cas pouzitelnosti HIPRAMUNE T zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a na $titku.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Vakcina nechrani iné druhy ako kurc¢ata proti kokcidioze a je Géinna len proti uvedenym
druhomEimeria.

Vakcina¢né oocysty sa bezne nachadzaju v ¢revach alebo podstielke vakcinovanych kidlov. Ich pocet
je vo v8eobecnosti vyssi v prvych tyzdnoch po vakcinacii a nizsi po tom, ¢o kidel’ dosiahol spravnu
ochranu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

V prvych 3 tyzdiioch po vakcinacii musia byt kur¢ata musia byt striktne chované na podlahe.

Na zniZenie terénnej infekcie sa odportca odstraniovat’” podstielku a chovné priestory a materialy Cistit’
medzi vyrobnymi cyklami.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam:
- Po pouZiti si umyte a vydezinfikujte ruky a umyte a vydezinfikujte aj pouZité nastroje a zariadenia.

Znadka:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky. Nepouzivat pre hydinu pocas znasky
a pocas 2 tyzdnov pred zaciatkom znaskového obdobia.

Liekové interakcie a iné formy vzjomného pdsobenia:

Nie st dostupné informéacie o0 bezpeénosti a ucinnosti tohto imunologického veterinarneho lieku ak je
pouZity s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouZiti tohto imunologického veterinarneho lieku
pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zéklade zvazenia
jednotlivych pripadov.

Minimalne 3 tyzdne po vakcinacii kuréiat sa nesmi sa pouzivat’ zZiadne antikokcidialne latky, ani iné
prostriedky s antikokcidialnou aktivitou prostrednictvom potravy alebo vody. Mohlo by to branit’
spravnej replikacii oocyst vakciny a ndsledne rozvojuspolahlivej imunity. Okrem toho by sa tiez
obmedzilo posilnenie ochrany vytvorenej reinfekciami oocyst.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota ):
Zavazné predavkovanie (10-nasobné) moze viest’ k do¢asnému znizeniu prirastku dennej Zivej vahy v
prvom tyzdni bez akychkol'vek nasledkov na findlny vysledok.

Inkompatibility:

Tento liek nemiesajte so ziadnym inym veterinarnym liekom, okrem rozpustadla dodavaného na
pouZitie s tymto veterindrnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v doméacnostiach.
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O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stllade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATle!\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informéacie o tomto veterinArnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia:

Papierova $katul’a obsahujuca 1 liekovku s 1 000 davkami (7 ml) a jednu liekovku s 50 ml
rozpustadla.

Papierova $katul’'a obsahujuca 1 liekovku s 5 000 davkami (35 ml) a jednu liekovku s 250 ml
rozpustadla.

Papierova $katul’'a obsahujtica 1 lieckovku s 10 000 davkami (70 ml) a jednu liekovku s 500 ml
rozpustadla.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registrécii .

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tél/Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Peny6auka brarapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

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

Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o0. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +421 02 32 335 223 Tel: +34 972 43 06 60
Danmark Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60 Tel: +34 972 43 06 60
Deutschland Nederland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH HIPRA BENELUX NV

Tel: +49 211 698236 - 0 Tel: +32 09 2964464

Eesti Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60 TIf: +34 972 43 06 60

EMado. Osterreich

HIPRA EAAAX A.E. HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
TnA: +30 210 4978660 Tel: +49 211 698236 - 0
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Espafia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel: +34 972 43 06 60

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel: +48 22 642 33 06

France
HIPRA FRANCE
Tél: +33 02518077 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Tel:+351 219 663 450

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel: +34 972 43 06 60

Romania
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Simi: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o0.
Tel: +421 02 32 335 223

Italia
Hipra Italia S.r.l.
Tel: +39 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Kvnpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

TnA: +34 972 43 06 60

Sverige
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Puh/Tel: +34 972 43 06 60
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