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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

KUR N R | i N A AN
VIV T e cond Y By pa do e

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Pentru fiecare dozi de 0,025 ml:
Substante active:

Oochisti sporulati derivati din tulpini precoce atenuate de Eimeria spp:

Eimeria acervulina (tulpina RA3+20) 50 - 139 oochisti*
Eimeria maxima (tulpina MCK+10) 100 - 278 oochisti*
Eimeria mitis (tulpina Jormit 3+9) 100 - 278 oochigsti*

Eimeria tenella (tulpina Rt 3 +15) 150 - 417 oochisti*

* [n conformitate cu procedura de numdrare in vitro a producdtorului in momentul dozdrii si al
eliberarii.

Excipient(excipienti):

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3 FORMA FARMACEUTICA

T

Suspensie orala.
Suspensie incolord, pana la alba si apoi bej deschis cdnd este agitata.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pui de gaina.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activd a puilor de gaind in vederea reducerii infectiilor si semnelor clinice de
coccidioza cauzata de E.acervulina, E. maxima, E. mitis si E. tenella.

Instalarea imunitatii: 21 de zile de la vaccinare.

Durata imunitatii: nu a fost demonstrata.

4.3 Contraindicatii
Nu exista.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Vaccinul contine oochisti coccidieni vii si depinde de replicarea tulpinilor vaccinale la puii de géind

in vederea dezvoltarii imunitatii.

" Este normal sa se gaseasca oochisti in tractul gastrointestinal al pasarilor vaccinate timp de -3~

sdptiméni sau mai mult de la vaccinare. Acesti oochisti sunt cel mai probabil oochisti vaccinali, care
sunt recirculati de pasari prin asternut. Recircularea oochistilor este necesard pentru dezvoltarea

imunitatii i pentru o protectie continua.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vor vaccina numai puii de gaina sanitosi.

Se vor vaccina numai puii de gaina crescuti la sol, pe asternut.

Pentru a reduce sansele unei infectii coccidiene care poate sa apara inainte de instalarea imunitatii,
asternutul trebuie indepartat, iar adapostul puilor trebuie curatat complet intre ciclurile de crestere.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Cénd administreaza vaccinul prin pulverizarea puilor de gaina sau pulverizarea pe furaj, operatorul

trebuie sd poarte masti si ochelari de protectie adecvate.
Spilati si dezinfectati mdinile si echipamentul dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la gdini ouétoare.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se vor administra produse anticoccidiene, inclusiv sulfonamide, inainte sau dupa vaccinare,
deoarece poate fi afectati negativ imunitatea, care depinde de recircularea oochistilor in mediu.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cind este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupi oricare alt produs

medicinal veterinar va fi stabiliti de la caz la caz.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Orala (pulverizarea pasarilor, pulverizare pe furaj, apa de baut).

Program de vaccinare:
Pulverizarea pasarilor si pulverizare pe furaj: administrati o doza de vaccin fiecdrui pui de giina

incepand cu varsta de | zi.
Apa de baut: administrati o dozi de vaccin fiecarui pui de giina incepand cu varsta de 3 zile.

O data deschis flaconul de 30 ml ce contine 1000 sau 5000 doze, trebuie utilizat intregul continut.

Administrare prin pulverizare pe furaj .
Furajul starter suficient pentru primele 12-24 de ore ale puilor de gama trebuie intins pe hrtie sau

plastic de-a lungul halei pe asternut.

Agitati cu putere flaconul cu vaccin timp de 30 de secunde inainte de utilizare, pentru a asigura
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Asigurati-va ¢a tot turajul disponibi
numarului de pasari din hala.

O data vaccinul diluat in vederea utilizarii, trebuie pulverizat imediat pe furaj si pasarile trebuie sd

aibi acces la mancare imediat.

Dupa ce intreg furajul tratat a fost consumat, programul normal de hranire poate fi reluat.

Administrare prin apd de bdut

Pentru administrarea vaccinului, trebuie folosite linii de addpare.
Asigurati un numar adecvat de linii de adapare sau un spatiu adecvat de adapare in asa fel incat toti puii

de gaina sa aiba acces la suspensia de vaccin si astfel sd primeasca doza corecta.
Amplasati liniile de addpare in mod uniform in zona unde sunt addpostiti puii de gaina.

Puii de gaina ar trebui insetati cu circa 2 - 4 ore inainte de administrarea vaccinului.

Pregatirea suspensiei cu guma de xantan:
Poate fi utilizatd guma de xantan disponibila in comert.

Pentru 1000 de doze, turnati 3 litri de apd de baut curatd la temperatura camerei intr-un recipient
potrivit si dizolvati 5g de guma de xantan. Pentru 5000 de doze, turnati 15 litri de apa de baut curata
la temperatura camerei intr-un recipient potrivit si dizolvati 25 g de guma de xantan.

Preparati suspensia de vaccin dupd cum urmeaza:

Agitati cu putere flaconul de vaccin pentru a asigura resuspensia oochistilor. Deschideti flaconul si
turnati intreg continutul in apa de baut curata la temperatura camerei: 2 litri pentru 1000 doze si 10
litri pentru 5000 doze. Clatiti flaconul de 2-3 ori cu apd pentru a va asigura cd oochistii au fost
indepartati in intregime. Agitati suspensiile de vaccin obtinute de 2 litri (1000 doze) sau 10 litri (5000
doze) si transferati-le treptat in suspensia cu guma de xantan, amestecind bine pentru a asigura o

suspensie omogena.
Amestecand suspensia de guma de xantan cu suspensia de vaccin, va rezulta o cantitate finala de

suspensie vaccin-guma de xantan de 5 litri (pentru 1000 doze) sau 25 de litri (5000 doze). Turnati
suspensia de vaccin-guma de xantan in sistemul de adapare.

Administrare prin pulverizarea puilor de gaina

Pentru fiecare 100 de pasari trebuie pregatit un volum al dozei de aprox. 24 ml de suspensie in

pulverizator obisnuit.

Pentru pulverizarea puilor de gaina, folositi agent de colorare Albastru briliant (E133).

Pregitirea diluantului colorat:
Pentru 1000 doze, puneti 240 ml de apa intr-un recipient corespunzator si addugati colorant Albastru

briliant (E133) la o concentratie de 0,01% (m/v).

Pentru 5000 doze, puneti 1200 ml de apa intr-un recipient corespunzator si adaugati colorant Albastru
briliant (E133) la o concentratie de 0,01% (m/v). Co T
Pregatirea si administrarea suspensiei de vaccin:

Agitati cu putere flaconul ce contine 1000 sau 5000 doze pentru a asigura resuspensia oochistilor.

4
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Pentru a asigura o uniformilate mai mare a vaccindrii. tineti puii de gaina in cutie cel putin 1 ord
pentru a-i lasa sa ingereze toate picaturile de vaccin. Asigurati-va ca existd suficienta lumind astfel

incat puii sa fie treji si sd se ciuguleasca pe ei insisi sau intre ei.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgentii, antidoturi), dupa caz

Nu au fost observate efecte secundare in urma administrérii unei supradoze de 10 ori mai mare.

4.11  Timp de asteptare

Zero zile.
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: imunologice pentru pasiri, vaccinuri antiparazitare vii pentru pasari

domestice.
Codul veterinar ATC: QIO1ANO!.

Pentru a stimula imunitatea specificd activd a tulpinilor salbatice de E.acervulina, E.maxima,
E.tenella si E.mitis atunci cand sunt ingerate de pui. Vaccinarea este urmatd de recircularea
permanenti si pe toatd durata vietii a oochistilor vaccinali la pasdri prin asternut. Aceasta recirculare a
oochistilor duce la dezvoltarea imunitatii si protectia permanenta impotriva tulpinilor salbatice ale

celor patru tulpini de Eimeria.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Clorura de potasiu
Hidrogenfosfat disodic
Dihidrogenfosfat de potasiu
Polisorbat 80

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 16
saptdmani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat. a nu se.___ ..

pastra.

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 4 ore



6.4 Precautii speciale pentru depozitare
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 30 ml din polietilena cu densitate mica (LPDE), cu dop gri din cauciuc butil si capac de
aluminiu, continand 1000 sau 5000 doze. Dimensiuni ambalaj: cutie de carton cu I, 5 sau 10 flacoane

de 1000 sau 5000 doze.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160293
9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRIT AUTORIZATIEI

14.09.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Noiembrie 2017

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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A. ETICHETARE



CINFORMATH (g\/}({r TREBUIF INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
| =/

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

HuveGuard MMAT suspensie orala la puii de gdina

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE 4]

Pentru fiecare doza:

Eimeria acervulina 50 - 139 oochisti
Eimeria maxima 100 - 278 oochisti
Eimeria mitis 100 - 278 oochisti
Eimeria tenella 150 - 417 oochisti
[3. FORMA FARMACEUTICA l

Suspensie pentru uz oral

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI I

1 x 1000 doze
e :iy'{.‘ Bl

3
%

| 5. SPECH TINTA ]

Pui de géini.

| 6.  INDICATIE (INDICATII) |

Cititi prospectul inainte de utilizare

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Uz oral
s »---»A,»~",.:’ YA

[8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Timp de asteptare: zero zile

[ 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

[ 10. DATA EXPIRARII




FXP:

_11.  CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela. A se proteja de lumina.

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
160293

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lot:
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I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

HuveGuard MMAT suspensie

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Pentru fiecare doza:

Eimeria acervulina > 50 oochisti
Eimeria maxima > 100 oochisti
Eimeria mitis > 100 oochisti
Eimeria tenella > 150 oochisti

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1000 doze
5000 doze

(4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Uz oral

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de agteptare: zero zile.

[6.  NUMARUL SERIEI B
Lot:
7.  DATA EXPIRARII J
EXP:
8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.



B. PROSPECT




PROSPECT PENTRU:

HuveGuard MMMAT suspensie orali la puii de giind
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Detiniitorul autorizatiei de comercializare:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Street

4550 Peshtera

Bulgaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HuveGuard MMAT suspensie orali la puii de gaina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Pentru fiecare doza de 0,025 ml:

Substante active:
Oochisti sporulati derivati din tulpini precoce atenuate de Eimeria spp:

50 - 139 oochisti*
100 - 278 oochisti*
100 - 278 oochisti*
150 - 417 oochigsti*

FEimeria acervulina (tulpina RA3+20)
FEimeria maxima (tulpina MCK+10)
Eimeria mitis (tulpina Jormit 3+9)
Eimeria tenella (tulpina Rt 3 +15)

* [n conformitate cu procedura de numdrare in vitro a producdtorului in momentul dozdrii si al
eliberdrii

Suspensie incolord, pana la alba si apoi bej deschis cind este agitata.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activd a puilor de giina in vederea reducerii infectiilor si semnelor clinice de
coccidioza cauzatd de E.acervulina, E. maxima, E. mitis si E. tenella.

Instalarea imunitétii: 21 de zile de la vaccinare.
Durata imunitatii: nu a fost demonstrata.

5. CONTRAINDICATII

_.Nu exista.

6. REACTH ADVERSE

Nu se cunosc.



Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest pros

informati medicul veterinar,

Pui de ¢aina.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Cale de administrare: orala (pulverizarea pasarilor, pulverizare pe furaj, apd de baut).

Program de vaccinare: pulverizarea pasarilor i pulverizare pe furaj: administrati o doza de vaccin

fiecarui pui de giind incepand cu varsta de 1 zi. :
Api de baut: administrati o dozd de vaccin fiecarui pui de gaina incepand cu virsta de 3 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru fiecare metodi de administrare, se folosesc flacoane de 30 ml ce contin 1000 sau 5000 doze de
vaccin. O data deschis flaconul, trebuie utilizat intregul continut.

Administrare prin pulverizare pe furaj
Furajul starter suficient pentru primele 12-24 de ore ale puilor de gdind trebuie intins pe hartie sau

plastic dc-a lungul halei pe asternut.

Agitati cu putere flaconul cu vaccin timp de 30 de secunde inainte de utilizare, pentru a asigura
resuspensia oochistilor. Diluati vaccinul in apd, circa 1000 doze la 1 litru de apa (5000 doze la 5
litri). Clatiti flaconul de 2-3 ori cu apa pentru a vé asigura ca oochistii au fost indepartati in intregime.
Pulverizati suspensia de oochisti in mod uniform deasupra furajului, folosind un pulverizator obisnuit.
Asigurati o acoperire controlata a suprafetei totale de furaj disponibile pentru puii de gaina. Agitati in
mod regulat rezervorul aplicatorului in tot timpul pulverizarii pentru a evita sedimentarea oochistilor.
Asigurati-va ci tot furajul disponibil este tratat, iar numarul total de doze utilizate corespunde

numirului de pasari din hala.

O dati vaccinul diluat in vederea utilizarii, trebuie pulverizat imediat pe furaj si pasdrile trebuie s
aiba acces la méancare imediat.

Dupi ce intreg furajul tratat a fost consumat, programul normal de hranire poate fi reluat.

Administrare prin apd de baut
Pentru administrarea vaccinului, trebuie folosite linii de adapare.
Asigurati un numir adecvat de linii de addpare sau un spatiu adecvat de adapare in asa fel incat toti puii

de gaina sa aibd acces la suspensia de vaccin i astfel sd primeasca doza corecta.
Amplasati liniile de adapare in mod uniform in zona unde sunt addpostiti puii de gaina.

Puii de gaina ar trebui insetati cu circa 2 - 4 ore inainte de administrarea vaccinului.
Pregitirea suspensiei cu guma de xantan:

Poate fi utilizatd gumi de xantan disponibila in comert.

Pentru 1000 doze, turnati 3 litri de apa de baut curata la temperatura. camerei intr-un recipient potrivit

si dizolvati 5g de guma de xantan.

Pentru 5000 doze, turnati 15 litri de apa de baut curatd la temperatura camerei intr-un recipient
potrivit si dizolvati 25 g de guma de xantan.
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indepartati in intregime. Agitati suspensiile de vacein obiinute de 2 Hitri (1000 doze) sau 10 Litri (3000
doze) si transferati-le treptat in suspensia cu guma de xantan. amestecand bine pentru a asigura o

suspensie omogena.
Amestecand suspensia de gumid de xantan cu suspensia de vaccin, va rezulta o cantitate finala de

suspensie vaccin-guma de xantan de 5 litri (pentru 1000 doze) sau 25 de litri (5000 doze). Turnati

suspensia de vaccin in sistemul de adapare.

Administrare prin pulverizarea puilor de gaina
Pentru fiecare 100 de pasari trebuie pregatit un volum al dozei de aprox. 24 ml de suspensie in

pulverizator obisnuit.

Pentru pulverizarea puilor de gaina, folositi agent de colorare Albastru briliant (E133).

Pregatirea diluantului colorat:
Pentru 1000 doze, puneti 240 m! de apa intr-un recipient corespunzitor si adaugati colorant Albastru

briliant (E133) la o concentratie de 0,01% (m/v).
Pentru 5000 doze, puneti 1200 mi de apa intr-un recipient corespunzitor si adaugati colorant Albastru

briliant (E133) la o concentratie de 0,01% (m/v).

Pregitirea si administrarea suspensiei de vaccin:
Agitati cu putere flaconul ce contine 1000 sau 5000 doze pentru a asigura resuspensia oochistilor.

Adaugati intreg continutul flaconului la diluant si amestecati bine. Clatiti flaconul de 3 ori cu diluant
pentru a va asigura cd oochistii au fost indepartati in intregime. Puneti intreg volumul preparat in
rezervorul de vaccin al dispozitivului de pulverizare. Mentineti in permanentd omogenitatea
suspensiei de vaccin. Presiunea dispozitivului de pulverizare trebuie sa fie de 3 bari. Dispozitivul de

pulverizare trebuie si asigure o marime a picaturii de >100 pm.
Pentru a sigura o uniformitate mai mare a vaccinarii, tineti puii de gaina in cutie pui cel putin 1 ord
pentru a-i ldsa si ingereze toate picéturile de vaccin. Asigurati-va ca exista suficientd lumind astfel

incét puii sa fie treji si sa se ciuguleasca pe ei insisi sau intre ei.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A nu se congela. A se proteja de

lumina.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: a se utiliza imediat, a nu se pastra.

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 4 ore.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta.

_12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Vaccinul contine oochisti coccidieni vii si depinde de replicarea tulpinilor vaccinale la puii de gdin

in vederea dezvoltarii imunititii.
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Din moment ce protectia impotriva infectiei coccidiene dupa vaccinare este este intarita de infectiile
naturale, accesul la oricare produse terapeutice cu activitate anticoccidiana dupa vaccinare poate sa
afecteze negativ dezvoltarea imunitatii. Acest lucru este important pe toatd durata de viata a puilor de

gaina.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vor vaccina numai puii de gaina sanatosi.

Se vor vaccina numai puii de gaina crescuti la sol, pe asternut.

Pentru a reduce sansele unei infectii coccidiene care poate sa apara inainte de instalarea imunitatii,
asternutul trebuie indepdrtat, iar adapostul puilor trebuie curatat complet intre ciclurile de crestere.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

Cand administreazd vaccinul prin pulverizarea puilor de gaina sau pulverizarea pe furaj, operatorul
trebuie sa poarte mésti si ochelari de protectie adecvate.

Spalati si dezinfectati mainile $i echipamentul dupa utilizare

Ouat
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la gaini oudtoare.

[nteractiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se vor administra produse anticoccidiene, inclusiv sulfonamide, inainte sau dupa vaccinare,
deoarece poate fi afectatd negativ imunitatea, care depinde de recircularea oochistilor in mediu.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupd oricare alt produs

medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgent, antidot)
Nu au fost observate efecte secundare in urma administrérii unei supradoze de 10 ori mai mare.

Incompatibilitati
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste msuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Noiembrie 2017



Flacon de 30 ml din polietilena cu densitate mica (LPDE). cu dop gri din cauciuc butil si capac de
aluminiu, continand 1000 sau 5000 doze

Dimensiuni ambalaj: cutie de carton cu 1, 5 sau 10 flacoane de 1000 sau 5000 doze

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.





