osife

o ;3\\\3"3.9‘1}11&0;@& susp. ad us vet,

. ""Vacg_ig-léfrﬂalent viu,atenuat contra coccidiozei la gaini.
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BIOPHARM, Research Institute of Biopharmacy and Veterinary Drugs a, s.
CZ-254 49 Jilové u Prahy, Czech Republic

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Livacox® Q susp. ad us vet,
Vaccin tetravalent viu,atenuat contra coceidiozei la gaini.

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

®
LIVACOX Q contine 30.000 — 50.000 de oochigti atenuati din urmaitoarele specii de Eimeria:
Elmeria tenella, Eimeria acerviding si Eimeria mecima, yi 10.000 de ouchisti de Eimeria necatrix, in solufie
apoasa de cloramina B- 1 % wiv.

4. INDICATIE (INDICATI)
Pentrn prevenirea coccidiozei cauzate de speciile mentionate de eimerii la pasarile tinute in custi sau la sol.

Imunitatea se instaleazi in cca. 10 —14 zile de la vaccinare,

5. CONTRAINDICATII

Nu se vor administra medicamente coccidiostatice in perioada de crestere [a pasarile vaccinate. Furajele nu
trebuie sa contina coccidiostatice in limitele eficiente cu 2 zile inainte si 14 zile dupa vaccinarea cu
LIVACOX Q. Nu se vor administra sulfonamide cu cel putin 2 zile inainte si 14 zile dupa vaccinare,

6. REACTH ADVERSE :
Se poate observa scaderea ratei de conversie a furajelor, ta puii vaccinati Ia 1-2 saptemani de la vaccinare,

7. SPECII TINTA
Gaina domestica (Gallus domesticus). Pasari cu varsta cuprinsa intre 1si 10 zile.

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

Prin apa de baut: _
LIVACOX®Q trebuie administrat Ja pasarile in varsta de 1- 10 zile. A se agita bine inainte de utilizare si a se

‘dilua cu cantitatea de apa indicata mai jos.

Pentru a asigura consumul sigur de apa cu vaccin pasarile vor fi supuse Ia dieta hidrica timp de 2 ore inainte de
aplicarea vaccinarii. Pasarile trebuie sa consume in max, 2 ore toata cantitatea de apa in care s-a aplicat vaccinul,
Livacox Q poate fi administrat prin adapatori individuale sau prin intermediul bazinelor centrale de adepare
conectate Ia adapatori automate cu nipluri. Sa se asigure un numar suficient de adapatori, pentru fiecare pui sa

poata bea doza de vaccin recomandata,

Dozare: Dilutia de vaccin trebuie adaptata la varsta puilor si la temperatura din hala de crestere. A se utitiza
urmatoarea formula pentru a obtine dozarea optima: 1L de apa pentru fiecare 1,000 da pui, pentru fiecare zi de
viata.

(Exemplu: Pentru vaccinarea unui numar de 5,000 pui in varsta de 4 zile, se va utiliza doza de 50 m} vaccin
diluata in 20 L apa.)

1Prin sprayere:



=~ Aceasta cale de administrare este recomandata in particular pentru vaccinarea puiler de 1 zi din o
agita bine inainte de utilizare si a se dilua cu cantitatea de apa indicata mai Jjos st apoi sprayeatibe:p

direct in lazile de transport.
Puit trebuie tinuti in aceste custi sau lazi de transport cel putin 3 ore,

Dozare: Pentru fiecare 100 pui, a se utiliza I ml (= 100 doze) de LIVACOX Q diluat in 19 m! apa.
o picatura de colorant alimentar pentru a se asigura ca fiecare pui a fost aspersat.

Trebuie retinut ca in ficcare naveta cu capacitatea de 100 pui trebuie administrata doza completa da vaccin ( 100
doze), chiar si daca pot fi mai putini pui in lada.

Va rugam sa consultati producatorul vaccinului cu privire la tipul aparaturii cu care se poate aspersa
vaccinul!

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se agita bine inainte de utilizare,
19, TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile,
1i. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A sepasira [atemperatura +2 si +8 °C, A se feri de inghet !

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor,
Valabilitatea produsului in ambalajul original si in conditiile speciale de depozitara este de 9 luni de la data

fabricatief.
Dupa diluare, vaccinul trebuie utilizat imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Vaccinul nu este eficace in pre¥ienirea coccidiozei la alte specii de animale.
Daca se fac recoltari pentru determinari de laborator , trebuie neaparat mentionat faptul ca s-a efectuat vaceinarea
cu LIVACOX Q, in caz contrar, prezenta cochistilor vaccinali poate determina punerea unui diagnostic eronat de

coccidioza. -
A 1 se manca, bea sau fuma in timpul aplicarii acestui vaccin. La manipnlarea predusului medicinal veterinar se

va utiliza echipament de protectie adecvat- manusi, ( Vaccinul contine cloramina B care poate fi iritanta pentru
piele si caile respiratorii ale persoznelor sensibile).

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau descu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintsle locale,

14, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Numai pentru uz veterinar!
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinat, va rugam sa contactati repezentantul local

al detinatorului autorizatiei de comercializare.

et



"gf orige informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati repezentantul local
L S . N + . . pr
{“al'detingtorului autorizatiei de comercializare.

" Distribuit in Romania de catre:

SC Maravet SRL-, dr. Korponay F.
RO-430000, Str, Exropa ar, 9

Baija Mare, Romania

Tel/Fax; +40 262 211 964
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T(}LICARA CTERISTICILOR PRODUSULUL

RO ~DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
T R

LIVACOX® Q susp. ad us vet,

Vacein tetravalent viu, atenuat contra coceidiozei la gaini.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 mi contine;

Substante nctive:

Qochisti.

Eimeria acerviiina 3-5-10°

Eimeria maxima 3-5-10°

Eimeria tenella 3-5-10°

Eimeria necairix 1-10°
In | doza,

Excipienti:

Pentru lista completa o excipientilor, vezi sect. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie pentru administrare orala.

4,  PARTICULARITATLCLINICE

4,1  Specii Tinta

Gaini ( Gallus domesticus). Pui cu varsta cuprinsa intre Isi 10 zile.

4.2 [Indicatii pentru utilizare cu specificatia speciilor tinta
Prevenirea aparitiel coccidiozei cauzata de speciile de coccidii mentionate anterior, la pasarile domestice

crescute in custi sau la sol.

43 Contraindleatil
Nu se vor administra medicamente coccidiostatice in perioada de crestere la pasarile vaccinate, Furajele pentru

pui nu trebuie sa contina coccidiostatice in limitele eficiente cu 2 zile inainte si 14 zile dupa vaccinarea cu
LIVACOX Q. Nu se vor administra sulfonamide cu cel putin 2 zile inzinte si 14 zile dupa vaccinare,

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu administrati furaje care contin medicements cu coccidiostatice pe intreaga perioada de crestere a puilor si nu
folositi sulfonamide cel putin 2 Zile inainte si 14 zile dupa vaccinarea cu LIVACOX Q.

4.5  Precautii specinle pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale.

Vaccinul nu este eficient in prevenirea coccidiozei la alte specii de animale.
Daca se fac recoltari pentru determinari de laborator din carcasele de pasari vaccinate, trebuie neaparat mentionat

faptul ca s-a efectuat vaccinarea cu LIVACOX Q, altfe! prezenta oochistilor vaccinali de Eimeria poate duce la
un diagnostic fals de coccidioza.

—Hspe|



trebuie purtat manusi de protectie, (Vaccinul contine cloramina B care poate fi iritanta pentru piele s}
respitatorii ale persoanelor sensibile).

4,6. Reactii ndverse
Se poate observa deteriorarea temporara & conversiei furajlor la puii vaccinati la 1-2 saptamani dupa vaccinare.

4.7  Utilizarea in perioada de onat:
Se poate folosi in timpul oustului,

4.8  Interactiuni cn alte produse medicinale sau alte forme de interactinne:
Nu exista informatii cu privire la siguranta si eficacitatea folosirii concomitente cu alte vaccinuri,

4.9  Posologia de administrare si calea de administrare:

Prin apa de baut:

LIVACOX®Q trebuie administrat pe cale orala la pasarile in varsta de 1- 10 zile, chiar daca vaccinarea Ia
pasarile mai inaintate in varsta este posibila. Puii vaccinati trebuie sa fie sanatosi, A se agita bine inainte de
utilizare,

Pentru a asigura consumul sigur de apa pasarile vor fi supuse la dieta hidrica timp de 2 ore inainte de aplicarea
vaceinarii. Pasarile trebuie sa consume in max. 2 ore toata cantitatea de apa in care s-a aplicat vaccinui.

Diluarea vaccinuiui trebuie ajustata la consumul de apa a pasarilor in functie de varsta, rasa, temperature in hale

siin functie de alti factori.

1 mi de vaccin = 100 doze:
Sevap g b espectarii urmatorei formule de calcul pe a obtine doza optimaz

1 L de apa pentru fiecare 1,000 de pasari si fiecare zi de viata a lor,

Daca se foloseste un echipament de dozar atunci vaccinu) se va adauga in apa de baut in ratie de 1:100. Pentru
aceasta este necesara a se difua vaccinul doar partial. { Se va realiza o solutia mama )

De exemplu,

Pentru vaccinarea a 10.000 de pui de 4 zile se va dilua vaccinul in 40 litri apa potabila care trebuie consumata in
interval de 2 ore. Necesarul pentru 10.000 pui este de 100 ml de vaccin. Acesti 100 ml vaccin trebuie diluat in
400 mi apa care se va dilua din nou in apa de baut, cu ajuterul echipamentului de dozare in ratie de 1 : 100,
rezultand in finol 40 litri apa cu vacein, .

Prin sprayere la puii de o zi:
Va rugam sa consultati producatorul vaccinului cu privire la tipul aparaturii cu care se poate aspersa vaceinud!

Inainte de operatia de sprayere vaccinul trebuie diluat cu apa de baut care contine colorant alimentar ( pentru
controlul optic al vaccinarii) si apoi sprayeat pe puii de o zi direct in lazile de transport. Puii trebuie tinuti in
aceste custi sau lazi de transport cel putin 3 ora.

Diluare recomandata;

¢ Volumul total de solutie pentru sprayere ( |lada de transport/100 pui) este de 20 ml, care este inclusa 20
ml de solutie, (1 ml vacein ( =100 deze) + 19'ml apa de baut cu colorant alimentar).

* Trebuie retinut ca in fiecare naveta cu capacitatea de 100 pui trebuie administrata doza com pietn
de vaccin (= 100 doze) avand in vedere ca poate fi un numar mai mic de pui/Inda.

4.10  Supradozare ( simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), du pa caz:
Dozele de pana la 10 ori doza recomandata nu determina simptome negative. Nu prezinta pericol pentru alte
specii de animale daca le ingereaza din greseala,

411 Timp de asteptare:
Zero zile,

g |
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Proprietati referitoare I2 mediul inconjurator:
Nu infuenteaza mediul inconjurator.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Cloramina B
Apa potabila,

6.2  Incompatibilitati
A nu se folosi concomitent vaccinui cu produse coceidiostatice inclusiv sulfonamide,
6.3  Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 9 luni.
Dupa diluare, vaccinul trebuie utilizat jmediat.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A sepasira la temperatura +2 and +8 °C. A se feri de inghet |
6.5  Natura si compozitia ambalajului primar

10 mL (= 1,000 doze), 50 mL (= 5,000 doze), in flacoane din polietilena cu capac rasucibil, cartoane de (10 x
10ml, 10 x 50 ml)

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor neutilizate si n deseurilor provenite din utilizaren
unor astfel de produse:;

QOrice 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

BIOPHARM, Research Institute of Biopharmacy and Veterinary Drugs, a. s.
Pohof-Chotouti, 254 49 Jilové u Prahy, Czech Republic

8 NUMARUL AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE

9 DATA PRIMEI AUTORIZARL/ REINNOIRII AUTORIZATIE!

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUL

Iulie 2007
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LIVACOX Q susp, ad us vet,
Vaccin tetravalent viv,atenuat contra coccidiozed la gaini.

2.

CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
®

LIVACOX Q contine 30.000 — 50.000 de oochisti atenuati din urmitoarele specii de Eimeria; Eimeria tenella,

Enneria acervuling si Eimeria maxima, §i 10.000 de oochisti de Eimeria necairix,
cloramina B- 1 %. wiv.

in solutie apoasa de

(3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie pentru administrare orala,

| 4.  AMBALARE

10 ml, 50 ml

[5.  SPECHTINTA

Gaini ( Gallus domesticus), Puil cu varsta cuprinsa intre 1si 10 zile.

| 6. INDICATIE |
Prevenirea coccidiozei la pui.

[7.  METODE SI CAI DE ADMINISTRARE |
Per os, prin apa de baut sau prin sprayere pe puii de o zi.

Cititi prospectul produsului inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

0 zile.

{ 9. MASURI SPECIALE DACA ESTE CAZUL

Cititi prospectu! produsului inainte de utilizare,

i 10. DATA EXPIRARII

!
EXP { luna/anul}

| 11. MASURI SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pasira la temperatura +2 and +8 °C, A se feri de inghet !

12,

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu proveait din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerinteie locale,



13, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRIC
ELIBERAREA ST UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar”
Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinara,

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

A nu se [isa la indemfna copiilor,

| 15. NUMELE SI ADRESA PETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BIOPHARM, Research Institute of Biopharmacy and Veterinary Drugs a. s.
CZ-254 49 Jilové u Prahy, Czech Republic

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/0/00/000/000

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie numar;
Numai pentrn uz veterinar.

Distribuit in Romania de catre:

SC Maravet SRL-, dr, Korponay F.
RO-430000, Str. Europa nr, 9

Baia Mare, Romania

Tel/Fax: +40 262 211 964
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Téxtulftf';gfe apare pe ambalajul imediat

., [ INBORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR

[NATURA/TIP}

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —l

LIVACOX Q susp. ad us vet. : :
Vaccin tetravalent viu,atenuat contra coccidiozei la gaini.

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

30.000 - 50.000 de oochigti atenuati din urmatoarele specii de Eimeria: Efmeria tenefla, Eimeria acervulina si
Eimeria maxima, 5i 10.000 de aochisti de Eimeria necairix,

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

10 ml, 530 ml

| 4. CALE (CAT) DE ADMINISTRARE ]

Per os, prin apa de baut sau prin sprayerea puilor de 1 zi,

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile,

| 6.  NUMARUL SERIEI ]

Serie aumar:

(7. DATA EXPIRARII |

Data expirarii:  luna/an,

(8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ YETERINAR® 1

nNumai pentru uz veterinar.”






