PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EVANT suspenze a rozpoustédlo pro peroralni sprej pro kura doméciho

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (0,007 ml) nefedéné vakciny obsahuje:

EVANT:

Lécivé latky:

Eimeria acervulina, kmen 003 .........eeeeeeeeeeeeeeeeeen. 332-450*
Eimeria maxima, Kmen 013 ... 196-265*
Eimeria mitis, KMen 0006 ........ccooemmmoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenn, 293-397*
Eimeria praecox, kmen 007 ........c.coeevvvevvenieniiesreenens 293-397*
Eimeria tenella, kKmen 004 ... 276-374%*

* Pocty sporulujicich oocyst odvozenych z atenuovanych linii kokcidii, stanoveno na zakladé in vitro
postupti vyrobce v dobé michani.

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

HIPRAMUNE T (rozpoustédlo):

Adjuvans:
Oleomannid IMS

Excipiens:
lgrilantni modi (E133)
Cerven AC (E129)

Vanilin

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Suspenze a rozpoustédlo pro peroralni spre;.

Suspenze: Bila zakalena suspenze.

Rozpoustédlo: Tmaveé hnédy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

K aktivni imunizaci kufat od 1. dne véku ke snizeni stfevnich 1ézi a vyluCovani oocyst souvisejicich s
kokcididozou vyvolanou kokcidiemi Eimeria acervulina, Eimeria maxima, Eimeria mitis, Eimeria

praecox a Eimeria tenella a ke snizeni klinickych ptiznakll (prijmu) souvisejicich s FEimeria
acervulina, Eimeria maxima a Eimeria tenella.



Nastup imunity: 14 dni po vakcinaci.
Trvani imunity: 63 dnti po vakcinaci v prostiedi, kde je mozna recyklace oocyst.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcina chrani proti kokcidioze pouze kura doméaciho, nikoliv jiné druhy a je i€¢inna pouze proti
uvedenym druhtim rodu Eimeria. Tento ptipravek je urcen pouze k vakcinaci kratkodobé¢ zijicich
kurat. Nejsou k dispozici zadné udaje o ochrané dlouhodobé¢ Zijicich ptakd, jako jsou budouci
nosnice/chovni jedinci.

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Kufata musi byt v prvnich 3 tydnech po vakcinaci chovana pouze v podlahovém chovu.

Pro omezeni infekce v terénu se doporucuje odstranit veskerou podestylku a zafizeni a souvisejici
material, ktery je v kontaktu s vakcinovanymi kufaty, je tfeba mezi produkénimi cykly vy¢istit.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum

Po pouziti je nutné si umyt a vydezinfikovat ruce a zafizeni.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)

Nejsou.

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho lé¢ivého ptipravku pro pouziti béhem snésky. Nepouzivat
u nosnic ve snasce nebo u plemennych nosnic nebo béhem 4 tydnii pfed pocatkem snasky.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a i¢innosti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, pokud je podavana zarovei s jinym veterinarnim lécivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti
tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého piipravku pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim
l1écivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.

Je tfeba nepouzivat zadnd antikokcidika ani jiné pfipravky ptsobici proti kokcidiim v krmivu nebo ve
vodé nejméné 3 tydny po vakcinaci kufat timto produktem, jinak by mohlo dojit k branéni spravné
replikace vakcinacnich oocyst a v disledku toho rozvoji solidni imunity. Trvani imunity dale zavisi na
prostiedi, které umoziiuje recyklaci oocyst, a proto je tfeba ucinit rozhodnuti o pouziti antikokcidik v
obdobi za 3 tydny po vakcinaci pii zohlednéni potencialniho negativniho dopadu na trvani imunity po
pouziti tohoto produktu.



4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Peroralni podani.
Podava se sprejem ve formée vétsich kapek.

Vakcinaéni schéma:
Jedna davka vakciny (0,007 ml) od prvniho dne Zivota.

Zpusob podéni:

Podava se rozprasovanim hrubym sprejem pomoci vhodného zatizeni (aplikovany objem: 28 ml / 100
kuftat, velikost kapek: 200250 um, pracovni tlak: 1,5 az 3 bary).

Pfed zahajenim piipravy roztoku pro sprej si pripravte ¢istou nadobu s dostate¢nou kapacitou pro
pripravu zfedéné vakcinaCni suspenze. Zred'te vakcinu odpovidajicimi objemy rozpoustédla
(HIPRAMUNE T) a vody, jak je uvedeno v nasledujici tabulce:

Davek Voda Vakcina HIPRAN{UVNE T Celkem
(rozpoustédlo)
1000 223 ml 7 ml 50 ml 280 ml
5000 1115ml 35 ml 250 ml 1 400 ml
10000 2230 ml 70 ml 500 ml 2 800 ml

Protiepejte lahvicku s rozpoustédlem (HIPRAMUNE T). Obsah lahvicky nafed’te ve vhodné nadobé
¢istou vodou pokojové teploty.

Lahvicku s vakcinou (EVANT) protfepejte a jeji obsah nafed’te do roztoku rozpoustédla a vody. Po
ziedéni se ziska suspenze nafialovélé barvy.

Zasobnik postiikovaciho zafizeni naplite celym objemem pfipravené vakcinaéni suspenze.

Béhem postiiku kutfat vakcinu udrzujte v suspenzi nepfetrzitym michanim pomoci magnetické
michacky.

K zajisténi homogenni vakcinace u celého hejna ponechte kutata v prepravnim boxu nejméné hodinu
tak, aby spolykala v§echny kapky vakciny.

Po této dobé je opatrné premistéte na podestylku a pokracujte s béznou chovatelskou péci.

Postiikovaci zatizeni po kazdém pouziti vycistéte. K zajisténi jeho spravné dezinfekce a udrzby se
fid'te pokyny vyrobce.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po silném predavkovani (podani 10nasobku davky) jsou Casto pozorovany mirné piechodné klinické
ptiznaky kokcididzy bez jakychkoli nasledkti na konecné uzitkovosti.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Bez ochrannych lhtt.

5. MUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky ptipravek pro ptaky, zivé parazitarni vakciny pro kura
domaciho.
ATCvet kod: QI01ANO1.

Ke stimulaci aktivni imunity proti kokcidiéze zpisobené kmeny Eimeria acervulina, Eimeria maxima,
Eimeria mitis, Eimeria praecox a Eimeria tenella.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

EVANT (vakcina):

Chlorid draselny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Chlorid sodny

Polysorbat 80

Cisténa voda

HIPRAMUNE T (rozpoustédlo):
Brilantni modf (E 133)

Cerveit AC (E 129)

Vanilin

Oleomannid IMS

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti s
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

EVANT:
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 10 mésict
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 10 hodin.

HIPRAMUNE T (rozpoustédlo):
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

EVANT:
Injekéni lahvicky z bezbarvého skla typu I obsahujici 7 ml, 35 ml nebo 70 ml suspenze (1000, 5000 a
10 000 davek) uzaviené zatkou z polymerniho elastomeru typu I a hlinikovymi vicky.

HIPRAMUNE T (rozpoustédlo)
Polypropylenové injekéni lahvicky obsahujici 50 ml, 250 ml nebo 500 ml rozpoustédla, uzaviené
zatkou z polymerniho elastomeru typu I a hlinikovymi vicky.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s jednou injek¢éni lahvickou ptipravku EVANT obsahujici 7 ml (1 000 davek) a
jednou injekéni lahvic¢kou s rozpoustédlem HIPRAMUNE T obsahujici 50 ml.

Papirova krabicka s jednou injekéni lahvickou pripravku EVANT obsahujici 35 ml (5 000 davek) a
jednou injekeni lahvickou s rozpoustédlem HIPRAMUNE T obsahujici 250 ml.

Papirova krabicka s jednou injekéni lahvickou ptfipravku EVANT obsahujici 70 ml (10 000 davek) a
jednou injekéni lahvic¢kou s rozpoustédlem HIPRAMUNE T obsahujici 500 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANELSKO

Tel.: +34 972 430660

Fax: +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/18/233/001-003

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: {DD/MM/RRRR}

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1écivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


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

PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobcu biologicky ucinnych latek

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

Amer

17170 Girona

SPANELSKO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Paratge Lloret

Carretera de Susqueda

Amer

17170 Girona

SPANELSKO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Carretera C-63, Km 48.300
Poligono Industrial El Rieral
Amer

17170 Girona

SPANELSKO

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

Amer

17170 Girona

SPANELSKO

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICIi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

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

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického puvodu ur¢ené k aktivni diagnostice stavu imunity nespadaji do plisobnosti
natizeni (ES) ¢. 470/20009.

Pomocné latky (véetné adjuvancii) uvedené v SPC v bodé¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’
tabulka 1 pfilohy natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji
do ptsobnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouZity pro tento veterinarni 1éCivy ptipravek.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirové krabicky

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EVANT suspenze a rozpoustédlo pro peroralni sprej pro kura domaciho.

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (0,007 ml) nefedéné vakciny obsahuje:

Eimeria acervulina, kmen 003 ... 332450
Eimeria maxima, Kmen 013 ... 196-265
Eimeria mitis, KMEN 006 .......neneeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 293-397
Eimeria praecox, kmen 007 ..........ccoevvvevienienneereereennenn 293-397
Eimeria tenella, kKmen 004 ... 276-374

3. LEKOVA FORMA

Suspenze a rozpoustédlo pro peroralni spre;j.

4. VELIKOST BALENI

Jedna injekéni lahvicka se 7 ml (1000 davkami) ptipravku EVANT a jedna injek¢ni lahvicka s 50 ml
HIPRAMUNE T (rozpoustédlo).

Jedna injekéni lahvicka se 35 ml (5 000 davkami) pfipravku EVANT a jedna injekéni lahvicka

s 250 ml HIPRAMUNE T (rozpoustédlo).

Jedna injekeni lahvicka se 70 ml (10 000 davkami) piipravku EVANT a jedna injek¢ni lahvicka

s 500 ml HIPRAMUNE T (rozpoustédlo).

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.
Hruby sprej.
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8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhiita: Bez ochrannych Ihtt.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po natedéni pouzijte do 10 hodin.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pred mrazem

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZN@(V?ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANELSKO

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/18/233/001-003

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Injekéni lahvicka s 1 000 nebo 5 000 davkami vakciny

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EVANT suspenze a rozpoustédlo pro peroralni sprej pro kura domaciho.

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Kazda davka (0,007 ml) nefedéné vakciny obsahuje:

Eimeria acervulina, kmen 003 ......oovmmeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee. 332-450
Eimeria maxima, Kmen 013 ... 196-265
Eimeria mitis, KMEN 006 ........eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenn 293-397
Eimeria praecox, kmen 007 ..........ccceovvevvevienneereereennen, 293-397
Eimeria tenella, kmen 004 ..........ccoovvvvevevieeiiiiiiiiieeenn. 276-374

3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 000 davek
5 000 davek

4. CESTA(Y) PODANI

Rekonstituujte v HIPRAMUNE T (rozpoustédlo).
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

Hruby sprej

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtita: Bez ochrannych Ihtit.

| 6. CiSLO SARZE

Sarze: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po natedéni pouzijte do 10 hodin.

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU>

Injekéni lahvicka s 10 000 davkami vakeiny

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EVANT suspenze a rozpoustédlo pro peroralni sprej pro kura domaciho.

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (0,007 ml) nefedéné vakciny obsahuje:

Eimeria acervulina, kmen 003 ..o 332450
Eimeria maxima, KmMen 013 .. ... 196265
Eimeria mitis, KMEN 006 .......nnneeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 293-397
Eimeria praecox, kmen 007 ........ccccocvevvevviieecireieeniieneennes 293-397
Eimeria tenella, KMen 004 ... 276-374

3. LEKOVA FORMA

Suspenze pro peroralni spre;j.

4. VELIKOST BALENI

10 000 davek

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani.
Hruby spre;j.
Rekonstituujte v HIPRAMUNE T (rozpoustédlo). Pied pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhiita: Bez ochrannych Ihtt.
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9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po natedéni pouzijte do 10 hodin.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené. Chraiite pted mrazem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZN@(V?ENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1écivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

| 14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

‘ 15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)
SPANELSKO

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/18/233/001-003

| 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {&islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvic¢ka s 50 ml, 250 ml nebo 500 ml rozpoustédla

1. NAZEV ROZPOUSTEDLA

HIPRAMUNE T rozpoustédlo pro peroralni sprej pro kura domaciho

2. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

50 ml
250 ml
500 ml

3.  CESTA(Y) PODANi

Peroralni podani. Hruby spre;j.
Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

4. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené. Chraiite pted mrazem.

| 6. CiSLOSARZE

Sarze: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
EVANT suspenze a rozpoustédlo pro peroralni sprej pro kura domaciho

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI’ O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANELSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EVANT suspenze a rozpoustédlo pro peroralni sprej pro kura domaciho.

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

EVANT:

Lécivé latky:

Kazda davka (0,007 ml) nefedéné vakciny obsahuje

Eimeria acervulina, kmen 003 ... 332-450*
Eimeria maxima, Kmen 013 ......coommmmeeeeeieeeeeeeeeeeeeeee, 196-265*
Eimeria mitis, KMen 0006 .........oooemmuoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeen, 293-397*
Eimeria praecox, kmen 007 ........c.ccccovvvevvvenieenieenirennnnns 293-397*
Eimeria tenella, kKmen 004 ..........eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee. 276-374%*

* Pocty sporulujicich oocyst odvozenych z atenuovanych linii kokcidii, stanoveno na zakladé in vitro
postupti vyrobce v dobé michani.

HIPRAMUNE T (rozpoustédlo):
Adjuvans:
Oleomannid IMS

Pomocné latky:
Brilantni modf (E133)
Cerveint AC (E129)
Vanilin

Suspenze: Bila zakalena suspenze.
Rozpoustédlo: Tmaveé hnédy roztok.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci kufat od 1. dne véku ke snizeni stfevnich 1ézi a vyluCovani oocyst souvisejicich s
kokcididozou vyvolanou kokcidiemi Eimeria acervulina, Eimeria maxima, Eimeria mitis, Eimeria
praecox a Eimeria tenella a ke snizeni klinickych pfiznakli (prijmu) souvisejicich s FEimeria
acervulina, Eimeria maxima a Eimeria tenella.

Nastup imunity: 14 dni po vakcinaci.

Trvani imunity: 63 dnt po vakcinaci v prostiedi, kde je mozna recyklace oocyst.
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S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich ucinkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafti.

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Kur domaci.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Jedna davka vakciny (0,007 ml) od prvniho dne Zivota.
Peroralni podani.
Podava se sprejem ve forme vétsich kapek.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Podava se rozprasovanim hrubym sprejem pomoci vhodného zafizeni (aplikovany objem: 28 m1/100
kurat, velikost kapek: 200 — 250 um, pracovni tlak: 1,5 az 3 bary).

Pted zahajenim ptipravy roztoku pro sprej si pfipravte cistou nadobu s dostatecnou kapacitou pro
piipravu ziedéné vakcinacni suspenze. Zfed'te vakcinu odpovidajicimi objemy rozpoustédla
(HIPRAMUNE T) a vody, jak je uvedeno v nasledujici tabulce:

HIPRAMUNE T

DAVEK VODA VAKCINA e CELKEM
(rozpoustédlo)
1000 223 ml 7 ml 50 ml 280 ml
5000 1115 ml 35 ml 250 ml 1 400 ml
10 000 2230 ml 70 ml 500 ml 2 800 ml

Protiepejte lahvi¢ku s rozpoustédlem (HIPRAMUNE T). Obsah lahvi¢ky nafed’te ve vhodné nadobé
¢istou vodou pokojové teploty.
Lahvicku s vakcinou (EVANT) protiepejte a jeji obsah nafed’te do roztoku rozpoustédla a vody. Po
ziedéni se ziska suspenze nafialovélé barvy.

Zasobnik postiikovaciho zafizeni napliite celym objemem pfipravené vakcinacni suspenze.
Béhem posttiku kufat vakcinu udrZujte v suspenzi nepfetrzitym michanim pomoci magnetické
michacky.
K zajisténi homogenni vakcinace u celého hejna ponechte kufata v prepravnim boxu nejméné hodinu
tak, aby spolykala vSechny kapky vakciny.

Po této dobé je opatrné premistéte na podestylku a pokracujte s béznou chovatelskou péci.

Posttikovaci zatfizeni po kazdém pouziti vycistéte. K zajisténi jeho spravné dezinfekce a udrzby se
fid'te pokyny vyrobce.
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10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhiit.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovévat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C). Chraiite pied mrazem.

Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: 10 hodin.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
na etikete.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vakcina chrani proti kokcidioze pouze kura doméaciho, nikoliv jiné druhy a je i€¢inna pouze proti
uvedenym druhtim rodu Eimeria. Tento pfipravek je uréen pouze k vakcinaci kratkodobé Zijicich
kurat. Nejsou k dispozici zadné udaje o ochrané dlouhodobé¢ Zijicich ptakd, jako jsou budouci
nosnice/chovni jedinci.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat:

Vakcinovat pouze zdrava kufata.

Kufata musi byt v prvnich 3 tydnech po vakcinaci chovana pouze v podlahovém chovu.

Pro omezeni infekce v terénu se doporucuje odstranit veSkerou podestylku a zafizeni a souvisejici
material, ktery je v kontaktu s vakcinovanymi kuftaty, je tfeba mezi produkénimi cykly vycistit.

Snaska:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pfipravku pro pouziti béhem snasky. Nepouzivat
u nosnic ve snasce nebo u plemennych nosnic nebo béhem 4 tydnii pfed pocatkem snasky.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
Po pouziti je nutné si umyt a vydezinfikovat ruce a zatizeni.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a ti¢innosti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, pokud je podavana zaroven s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti
tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého pripravku pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim
1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Je tieba nepouzivat zadna antikokcidika ani jiné ptipravky ptisobici proti kokcidiim v krmivu nebo ve
vodé nejméné 3 tydny po vakcinaci kufat timto produktem, jinak by mohlo dojit k branéni spravné
replikace vakcina¢nich oocyst a v dusledku toho rozvoji solidni imunity. Trvani imunity déle zavisi na
prostiedi, které umoziuje recyklaci oocyst, a proto je tfeba ucinit rozhodnuti o pouziti antikokcidik v
obdobi za 3 tydny po vakcinaci pii zohlednéni potencialniho negativniho dopadu na trvani imunity po
pouziti tohoto produktu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po silném piedavkovani (podani 10nasobku davky) jsou ¢asto pozorovany mirné ptechodné klinické
ptiznaky kokcidiozy bez jakychkoli nasledkii na konecné uzitkovosti.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti s
veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.
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13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad'te s vasim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.ew/).

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s jednou injekéni lahvickou pifipravku EVANT obsahujici 7 ml (1 000 davek) a
jednou injekéni lahvickou s rozpoustédlem HIPRAMUNE T obsahujici 50 ml.

Papirova krabicka s jednou injek¢ni lahvickou ptipravku EVANT obsahujici 35 ml (5 000 davek) a
jednou injekéni lahvic¢kou s rozpoustédlem HIPRAMUNE T obsahujici 250 ml.

Papirova krabicka s jednou injekéni lahvickou ptfipravku EVANT obsahujici 70 ml (10 000 davek) a
jednou injekeni lahvickou s rozpoustédlem HIPRAMUNE T obsahujici 500 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel/Tel: (+32) 09 2964464 Tel: (34) 972 43 06 60
Peny0smka boarapus 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.o. 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
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http://www.ema.europa.eu/

E))d0
HIPRA EAAAS A.E.
Tr: (+30) 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel: (+49) 211 698236 -0

Espaiia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: (34) 972 43 06 60

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.o.0.
Tel: (+48) 22 642 33 06

France
HIPRA FRANCE
Tel: (+33) 02 51 80 77 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
HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Tel: (+44) 0115 845 6486

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.0.
Tel: (421) 02 32 335 223

Italia
Hipra Italia S.r.1.
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
HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Tel. (+44) 0115 845 6486
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