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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HuveGuard NB suspensie pentru suspensie orald pentru puii de gaina.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O doza de 0,025 ml contine:

Substante active:

Oochigsti sporulati derivati din doui linii precoce atenuate de Eimeria:

Eimeria necatrix, tulpina mednec 3+8 100-310 oochisti*

Eimeria brunetti, tulpina roybru 3+28 50-155 oochisti*

* In conformitate cu procedura producdtorului de numdarare in vitroin momentul amestecarii si lu
eliberare

Excipienti

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie pentru suspensie orala.

Suspensie incolora care devine alb - bej deschis cand este agitata.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pui de gdina

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activd a puilor de gaind in vederea reducerii infectiilor si a semnelor clinice de
coccidioza cauzatd de E. necatrix si E. brunetti.

Instalarea imunititii: 21 de zile de la vaccinare.
Durata imunitatii: nedemonstrata.

4.3 Contraindicatii
Nu exista.
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Vaccinul contine oochisti vii, iar dezvoltarea imunitatii depinde de multiplicarea tulpinilor de vaccin la
puii de gaina. Este normal sa se gaseascd oochisti in tractul gastrointestinal al pasarilor vaccinate timp
de 1-3 saptamani sau mai mult de la vaccinare. Acesti oochisti sunt cel mai probabil oochisti vaccinali,
care sunt recirculati de pasari prin asternut. Recircularea oochistilor este necesara pentru dezvoltarea
imunitatii $i pentru o protectie continua.

Intrucat protectia impotriva infectiei coccidiene consecutiv vaccinarii este imbunatatita de infectii
naturale, accesul la orice agenti terapeutici care au activitate anti-coccidiala in orice moment dupa
vaccinare poate afecta negativ dezvoltarea imunitatii.



Acest lucru este important pe toatd durata de viata a puilor de giina.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vor vaccina numai puii sanitosi.

Puii trebuie crescuti strict la sol, pe asternut.

Pentru a reduce sansele unei infectii coccidiene care poate sa apard 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

Spalati si dezinfectati mainile si echipamentul dupa utilizare.

Atunci cénd se pulverizeaza vaccinul pe puii de gdind sau furaje, operatorul trebuie si poarte
echipament de protectie individuala alcituit din masca bine potrivita si protectie pentru ochi.

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 giinile ouatoare. Nu se utilizeaza la
pasdri in perioada de ouat sau in intervalul de 4 sdptimani inainte de inceperea perioadei de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se vor administra agenti anticoccidieni, inclusiv sulfonamide, inainte sau dupi 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
orice alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupi oricare alt
produs medicinal veterinar va fi stabiliti de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Utilizare orala (pulverizare pe pasari, pulverizare pe furaje si in apa de baut)

Program de vaccinare:

Pulverizare pe pasari si pulverizare pe furaje: administrati o dozi de vaccin fiecirui pui de gaina
incepdnd cu vérsta de 1 zi.

in apa de baut: administrati o doza de vaccin fiecarui pui de gaind incepand cu varsta de 3 zile.

Odata deschis flaconul de 30 ml continand 1000 sau 5000 de doze, trebuie utilizat intregul continut.
Administrarea prin pulverizare pe furaje

Trebuie dispus suficient furaj starter pentru pui in primele 12-24 ore de viata, asezat pe hértie sau
plastic de-a lungul podelei halei de pasiri.

Agitati bine flaconul de vaccin timp de 30 de secunde inainte de utilizare pentru a asigura resuspensia
oochistilor. Diluati vaccinul in apa intr-o proportie de aproximativ 1000 de doze la 1 litru de apa (5000
de doze la 5 litri). Pentru a va asigura cé toti oochistii sunt indepartati din flacon, clititi-1 de 3 ori cu
apd. Pulverizati suspensia de oochisti in mod uniform peste suprafata furajelor utilizind un
pulverizator grosier. Asigurati o acoperire uniforma controlata a suprafetei totale a furajelor puse la




dispozitia puilor de gdina. Agitati cu regularitate rezervorul aplicatorului pe toatd durata pulverizarii
pentru a evita sedimentarea oochistilor. Asigurati-va cé sunt tratate toate furajele puse la dispozitie si
cd numirul total de doze administrate corespunde numarului de pasari din efectiv.

Dupa ce vaccinul a fost diluat spre a fi utilizat. trebuie pulverizat imediat pe furaje si pasari, iar
pasdrile trebuie plasate astfel incat sa aiba acces imediat la furaje.

Dupa ce ratia de furaj tratata a fost consumata, se poate continua cu hranirea obisnuita.

Se recomanda monitorizarea consumului de furaje si a comportamentului pasérilor si sa se aplice
vaccinul prin aceastd metoda numai dupa ce se preconizeaza un consum adecvat de furaje.

Administrarea prin apa de baut

Pentru administrarea vaccinului, trebuie utilizate liniile de adapare.

Asigurati un numar adecvat de linii de adapare sau un spatiu adecvat de adapare astfel incat toti puii sa
aiba acces la apa cu vaccin si sd primeasca astfel doza corecta.

Amplasati liniile de adapare in mod uniform in zona unde sunt adapostiti puii.

Puiitrebuie insetati cu circa 2—4 ore inainte de administrarea vaccinului.

Prepararea suspensiei cu guma de xantan:

Poate fi utilizata guma de xantan disponibila in comert.

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

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

Preparati suspensia de vaccin dupa cum urmeazi:

Agitati cu putere flaconul de vaccin pentru a asigura resuspensia oochistilor. Deschideti flaconul si
turnati intregul continut in apa de baut curatd la temperatura camerei: 2 litri pentru 1000 de doze st 10
litri pentru 5000 de doze. Pentru a va asigura ¢ toti oochistii sunt indepartati din flacon, clatiti-1 de 3
ori cu apa. Agitati suspensiile de vaccin obtinute de 2 litri (1000 de doze) sau 10 litri (5000 de doze) si
transferati-le treptat in suspensia cu guma de xantan preparatd, amestecand bine pentru a asigura o
suspensie omogena.

Amestecand guma de xantan cu solutia de vaccin, va rezulta o cantitate finald de suspensie vaccin-

gumi de xantan de 5 litri (pentru 1000 de doze) sau 25 de litri (5000 de doze). Turnati suspensia de
vaccin 1n sistemul de adapare.

Administrarea prin pulverizare pe puii de gdind

Pentru fiecare 100 de pasari, trebuie pregitita o doza de circa 24 ml (0,24 ml/pasare) sub forma de
suspensie pentru pulverizare grosiera.

Pentru pulverizarea pe puii de gaina, utilizati colorantul Brilliant Biue (E133).

Prepararea diluantului colorat:

Pentru 1000 de doze, turnati 240 ml de apa intr-un recipient adecvat si addugati colorantul Brilliant
Blue (E133) intr-o concentratie de 0,01% g/v.

Pentru 5000 de doze, turnati 1200 ml de apa intr-un recipient adecvat si adaugati colorantul Brilliant
Blue (E133) intr-o concentratie de 0,01% g/v.

Prepararea si administrarea suspensiei de vaccin:

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

Adaugati intregul continut al flaconului in diluant si amestecati bine. Clatiti flaconul de 3 ori cu
diluant pentru a asigura indepdrtarea tuturor oochistilor. Umpleti rezervorul de vaccin al dispozitivului
de pulverizare cu intreaga cantitate preparatd. Mentineti continuu omogenitatea suspensiei de vaccin.
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Presiunea dispozitivului de pulverizare trebuie si fie de 3 bari. Dispozitivul de pulverizare trebuie sa
asigure a marime a picaturilor de >100 pm.

Pentru a imbunititi uniformitatea vaccinarii, tineti puii mici in cutia destinata puilor timp de cel putin
| ord pentru ca acestia sa inghitd toate picaturile de vaccin. Asigurati-va ci lumina este suficientd
pentru ca puii sa fie treji si sa se ciuguleasca pe ei insisi si unii pe altii.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu s-au observat efecte adverse in urma administrarii unei supradoze de 10 ort mai mare.
4.11  Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: imunologice pentru pdsdri, vaccinuri antiparazitare vii pentru pasari
domestice.
Codul veterinar ATC: QIOIANO]I.

Pentru a stimula imunitatea specifica activa impotriva tulpinilor silbatice de E. necatrix si E. brunetti
atunci cand sunt ingerate de pui. Vaccinarea pésarilor este urmati de recircularea permanenta si pe
toatd durata vietii a oochistilor vaccinali prin asternut. Aceastd recirculare a oochistilor duce la
dezvoltarea imunitatii si protectia permanentd impotriva ambelor tulpini silbatice 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 Incompatibilitati majore

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:
22 saptamani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 4 ore.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C). A nu se congela. A se proteja de
lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar




Flacon de 30 ml din polietilend cu densitate mica (LPDE), cu dop gri din caugiuc butil si capac de
aluminiu, contindnd 1000 sau 5000 de doze.

Dimensiunile ambalajelor:

Cutie de carton cu ] flacon de 1000 de doze

Cutie de carton cu | flacon de 5000 de doze

Cutie de carton cu 5 flacoane a cate 1000 de doze

Cutie de carton cu 5 flacoane a cite 5000 de doze

Cutie de carton cu 10 flacoane a cate 1000 de doze

Cutie de carton cu 10 flacoane a céte 5000 de doze

Nu toate dimensiunile de ambalaje 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 eliminat 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 AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
14.09.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Decembrie 2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE



ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie‘de carton

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HuveGuard NB suspensie pentru suspensie orald pentru puii de gaina

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Pentru fiecare doza:
Eimeria necatrix, tulpina mednec 3+8 100-310 oochisti
Eimeria brunetti, tulpina roybru 3+28 50-155 oochisti

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie pentru ‘suspensie orali

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1000 de doze

5 x'1000 de doze
10.x.1000 de doze
5000 de doze
5x'5000 de doze
10'x 5000°de-doze

| 5. SPECIH TINTA

Pui de giina.

L6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

’l. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Uti‘lizare orvakl‘z'i. B o
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.




10. DATA EXPIRARII

EXP:
Dupa deschidere, a se utiliza imediat.
Dupi diluare, se utilizeaza in timp de 4 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

12.  PRECAUTII 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 UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea $i indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Anvers
BELGIA

L 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160294

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HuveGuard NB suspensie

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

E. necatrix 100 oochisti
E. brunetti 50 oochisti

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

l{OOOﬁd‘gdoze
5000 de doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare orala.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

6. NUMARUL SERIEI

Lot:

7.  DATA EXPIRARII

EXP:

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




Mexs o, §

B. PROSPECT



PROSPECT PENTRU
HuveGuard NBsuspensie pentru suspensie orala pentru puii de gdina

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

BELGIA

Producidtor responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Street

4550 Pesthera

BULGARIA

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HuveGuard NB suspensie pentru suspensie orala pentru puii de giina

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

O doza de 0,025 ml contine:

Substante active:

Oochisti sporulati derivati din douad linii precoce atenuate de Eimeria:

Limeria necatrix, tulpina mednec 3+8 100-310 oochisti*
Eimeria brunetti, tulpina roybru 3+28 50-155 oochisti*

*In conformitate cu procedura producdtorului de numdrare in vitro in momentul amestecdrii si la
eliberare

Suspensie incolora care devine alb - bej deschis cand este agitata.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activd a puilor de gdina in vederea reducerii infectiilor si a semnelor clinice de
coccidioza cauzatd de E. necatrix si E. brunetti.

Instalarea imunititii: 21 de zile de la vaccinare.

Durata imunitatii: nedemonstrata.

5. CONTRAINDICATII

Nu exista.




6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam si
informati medicul veterinar.

-

7.  SPECIH TINTA

Pui de gaina

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S$I
MOD DE ADMINISTRARE

Utilizare orala (pulverizare pe paséri, pulverizare pe furaje si in apa de baut).

Program de vaccinare:

Pulverizare pe pasari si pulverizare pe furaje: administrati o doza de vaccin fiecarui pui de gaina
incepand cu varsta de 1 zi.

in apa de baut: administrati o doza de vaccin fiecirui pui de giind incepand cu varsta de 3 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Odata deschis flaconul de 30 ml continand 1000 sau 5000 de doze, trebuie utilizat intregul continut,

Administrarea prin pulverizare pe furaje
Trebuie dispus suficient furaj starter pentru pui in primele 12-24 ore de viata, asezat pe hértie sau
plastic de-a lungul podelei halei de pasari.

Agitati bine flaconul de vaccin timp de 30 de secunde inainte de utilizare pentru a asigura resuspensia
oochistilor. Diluati vaccinul in apa intr-o proportie de aproximativ 1000 de doze la 1 litru de apa (5000
de doze la 5 litri). Pentru a va asigura ca toti oochistii sunt indepartati din flacon, clatiti-1 de 3 ori cu
apa. Pulverizati suspensia de oochisti in mod uniform peste suprafata furajelor utilizind un
pulverizator grosier. Asigurati o acoperire uniforma controlata a suprafetei totale a furajelor puse la
dispozitia puilor de gdina. Agitati cu regularitate rezervorul aplicatorului pe toatd durata pulverizarii
pentru a evita sedimentarea oochistilor. Asigurati-va cd sunt tratate toate furajele puse la dispozitie si
cd numarul total de doze administrate corespunde numarului de pasari din efectiv.

Dupa ce vaccinul a fost diluat spre a fi utilizat, trebuie pulverizat imediat pe furaje si pasari, iar
pasarile trebuie plasate astfel incat s aiba acces imediat la furaje.

Dupa ce ratia de furaj tratatd a fost consumaté, se poate continua cu hranirea obisnuita.

Se recomandd monitorizarea consumului de furaje si a comportamentului pésarilor si sd se aplice
vaccinul prin aceastd metoda numai dupa ce se preconizeaza un consum adecvat de furaje.

Administrarea prin apa de bdut

Pentru administrarea vaccinului, trebuie utilizate liniile de adépare.

Asigurati un numir adecvat de linii de adapare sau un spatiu adecvat de adapare astfel incat toti puii sa
aiba acces la apa cu vaccin si sa primeasca astfel doza corecta.

Amplasati liniile de adapare in mod uniform in zona unde sunt adapostiti puii.

Puii trebuie insetati cu circa 2-4 ore inainte de administrarea vaccinului.

Prepararea suspensiei cu guma de xantan:
Poate fi utilizatd guma de xantan disponibild in comert.
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Pentru 1000 de doze, turnati 3 litri de apd de baut curatd la temperatura camerei intr-un recipient
potrivit si dizolvati 5 g de guma de xantan.

Pentru 5000 de doze, turnati 15 litri de apa de baut curatd 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 intregul continut in apa de baut curata la temperatura camerei: 2 litri pentru 1000 de doze si 10
litri pentru 5000 de doze. Pentru a va asigura ca toti oochistii sunt indepartati din flacon, clatiti-1 de 3
ori cu apd. Agitati suspensiile de vaccin obtinute de 2 litri (1000 de doze) sau 10 litri (5000 de doze) si
transferati-le treptat in suspensia cu guma de xantan preparatd, amestecidnd bine pentru a asigura o
suspensie omogena.

Amestecand guma de xantan cu solutia de vaccin, va rezulta o cantitate finala de suspensie vaccin-
guma de xantan de 5 litri (pentru 1000 de doze) sau 25 de litri (5000 de doze). Turnati suspensia de
vaccin in sistemul de adapare.

Administrarea prin pulverizare pe puii de gdind

Pentru fiecare 100 de pasari, trebuie pregitita o doza de circa 24 ml (0,24 ml/pasire) sub forma de
suspensie pentru pulverizare grosiera.

Pentru pulverizarea pe puii de giina, utilizati colorantul Brilliant Blue (E133).

Prepararea diluantului colorat:

Pentru 1000 de doze, turnati 240 ml de apa intr-un recipient adecvat si adaugati colorantul Brilliant
Blue (E133) intr-o concentratie de 0,01% g/v.

Pentru 5000 de doze, turnati 1200 ml de apa intr-un recipient adecvat si adaugati colorantul Brilliant
Blue (E133) intr-o concentratie de 0,01% g/v.

Prepararea si administrarea suspensiei de vaccin:

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

Adaugati intregul continut al flaconului in diluant si amestecati bine. Clatiti flaconul de 3 ori cu
diluant pentru a asigura indepértarea tuturor oochistilor. Umpleti rezervorul de vaccin al dispozitivului
de pulverizare cu intreaga cantitate preparati. Mentineti continuu omogenitatea suspensiei de vaccin.
Presiunea dispozitivului de pulverizare trebuie sa fie de 3 bari. Dispozitivul de pulverizare trebuie si
asigure a marime a picaturilor de >100 pm.

Pentru a imbunatiti uniformitatea vaccinarii, tineti puii mici in cutia destinata puilor timp de cel putin
| ora pentru ca acestia si inghita toate picaturile de vaccin. Asigurati-vd cd lumina este suficientd
pentru ca puii sa fie treji §i sd se ciuguleasci pe ei ingisi si unii pe altii.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

I1. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa 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 recipientului: a se utiliza imediat, a nu se pastra.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 4 ore.
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta.




12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta: ‘

Vaccinul contine oochisti vii, iar dezvoltarea imunitatii depinde de multiplicarea tulpinilor de vaccin la
puii de gdind. Este normal sa se gaseasca oochisti in tractul gastrointestinal al pasarilor. vaccinate time
de 1-3 saptdmani sau mai mult de la vaccinare. Acesti oochisti sunt cel mai probabil oochisti vaccinali,
care sunt recirculati de paséri prin asternut. Recircularea oochistilor este necesara pentru dezvoltarea
imunitatii $i pentru o protectic continua.

Intrucat protectia impotriva infectiei coccidiene consecutiv vaccindrii este imbunatatita de infectii
naturale, accesul la orice agenti terapeutici care au activitate anti-coccidiald in orice moment dupa
vaccinare poate afecta negativ dezvoltarea imunitatii.

Acest lucru este important pe toata durata de viata a puilor de gaina.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vor vaccina numai puii sanatosi.

Puii trebuie crescuti strict la sol, pe asternut.

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

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale::

Spalati si dezinfectati mainile si echipamentul dupa utilizare.

Atunci cind se pulverizeazd vaccinul pe puii de gaina sau furaje, operatorul trebuie si poarte
echipament de protectie individuala alcatuit din masca bine potrivita si protectie pentru ochi.

Perioada de ouat:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la gainile oudtoare. Nu se utilizeaza la
pasdri in perioada de ouat sau in intervalul de 4 saptamani inainte de inceperea perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se vor administra agenti anticoccidieni, 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
orice alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizéirii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt
produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):
Nu s-au observat efecte adverse in urma administrarii 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 masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Decembrie 2019



15. ALTE INFORMATII

Vaccinarea pasarilor este urmati de recircularea permanenta si pe toatd durata vietii a oochistilor
vaccinali prin asternut. Aceastd recirculare a oochistilor duce la dezvoltarea imunititii si protectia
permanentd impotriva ambelor tulpini silbatice de Eimeria.

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

Dimensiunile ambalajelor:

Cutie de carton cu ! flacon de 1000 de doze

Cutie de carton cu 1 flacon de 5000 de doze

Cutie de carton cu 5 flacoane a cite 1000 de doze

Cutie de carton cu 5 flacoane de a 5000 de doze

Cutie de carton cu 10 flacoane a cate 1000 de doze

Cutie de carton cu 10 flacoane de cite 5000 de doze

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.







