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[Versiunea 9.1, 11/2024]

ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LIVACOX T suspensie orali

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (0,01ml) contine:

Substante active:

Eimeria acervulina, tulpina CH-P-72/89, viu 300 - 500 oochisti
Eimeria maxima, tulpina J-MN 82/88, viu 300 - 500 oochisti
Eimeria tenella, tulpina CH-E-A, viu 300 - 500 oochisti

Excipienti:

Compozitia calitativd a excipientilor si a altor
constituenti

Cloramini B
Apai purificatd

Suspensie de culoare albicioasd pani la alb-gri.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Gdini (pui de gdind) cu varsta cuprinsi intre 1 - 10 zile.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Prevenirea coccidiozei cauzaté de speciile de coccidii mentionate mai sus la gdini crescute in custi sau
pe asternut.

Instalarea imunitatii: 10-14 zile de la administrare.
Durata imunitatii: tot parcursul vietii.
3.3 Contraindicatii

Administrarea de substante anticoccidiene in timpul intregii perioade de crestere a pasarilor vaccinate.
A nu se utiliza furaje care contin substante anticoccidiene in tot timpul perioadei de crestere a pasarilor
vaccinate.

3.4  Atentioniiri speciale

Vaccinati doar animalele sdndtoase. Este important sd vaccinati puii cit mai curand posibil pentru a
permite colonizarea timpurie a fermei avicole cu linii coccidiene vaccinale atenuate si pentru a asigura
accesul puilor la fecalele lor (agternut) timp de cel putin doud saptaméani dupa vaccinare. Pentru a
dezvolta o imunitate suficient, puii trebuie expusi la infectia cu coccidiene de cel putin doua ori.
Prima infectie este initiatd de vaccin. Dupa finalizarea primului ciclu de viata (4-7 zile, in functie de
specia de coccidian), se produc oochisturi care se excreta prin fecale. Aceste oochisturi sunt sursa celei
de-a doua infectii. Dupa finalizarea a 2-3 cicluri de viatd, puii devin complet imunizati.

Vaccinul este ineficient impotriva coccidiozei la alte specii de animale.



Informati laboratorul de diagnostic la care sunt expediate cadavrele de pui vaccinati cd pun au fost
vactinati impotriva coccidiozei, astfel incat orice identificare a oochistilor prezenti din vaccin sa nu
conduci la diagnosticarea gresitd a coccidiozei.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tint:

Furajul cu care sunt hréniti puii de gaind nu trebuie s contind substante anticoccidiene cel putin 2 zile
inainte si 14 zile dupd vaccinare.

A nu se administra sulfonamide cu cel putin 2 zile inainte si 14 zile dupd vaccinare.

Puii de gaina vaccinati vor elimina tulpinile vaccinale la cel putin 2 séptamani dupa vaccinare. in acest
timp, nu trebuie evitat contactul dintre gainile nevaccinate si cele vaccinate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

in caz de ingestie, contact accidental cu pielea , solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la cloramina B trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar, care poate irita pielea sau organele respiratorii ale persoanelor sensibile.

Nu méncati, beti sau fumati in timpul administrarii acestui vaccin. La manipularea produsului medicinal
veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constdnd din manusgi.
Personalul care intrd in contact cu puii de giind vaccinati trebuie si respecte principiile de igiend

generald (schimbarea hainelor, purtarea ménusilor, curdtarea si dezinfectarea incaltimintei).

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gdini (pui de gdind) cu vArsta cuprinsa intre 1 - 10 zile:

Foarte rare Deteriorarea ratei de conversie a furajului’

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

'temporard, 1 - 2 siptdmani dupi vaccinare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritétii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Pasiri oudtoare:
Nu este cazul.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune



N

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu alte produse *
medicinale veterinare. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupd alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare in apa de baut.
Administrare prin nebulizare.

Se agitd bine inainte de utilizare.

Prin intermediul apei de biut:

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat intr-o doza unica la puii de giina cu varsta cuprinsa
intre 1 si 10 zile. Pasérile trebuie sa consume in decurs de 2 ore, toatd apa in care s-a adaugat vaccinul.
Pentru a asigura consumul sigur de api, pasarile vor fi supuse la dieta hidricd cu 2 ore inainte de
administrarea vaccinului.

Diluarea vaccinului trebuie sd fie ajustatd in funcfie de consumul de apd al pdsdrilor, acesta fiind
influenfat de vdrsta si rasa puilor de gdind, temperatura din hala de pdsdri i alfi factori.

1 ml produs = 100 doze:

Consumul de api pentru vaccinare poate fi aproximat utilizAnd urmétoarea formula:

Numdérul de pui in mii x varsta puilor in zile = cantitatea de api in litri

De exemplu, pentru a vaccina 1.000 de pui la vérsta de 5 zile, 10 ml de vaccin (1 ml = 100 doze) trebuie
resuspendati in 5 1 de apd potabila (1 x 5 = 5); pentru a vaccina 5.000 de pui la varsta de 7 zile, 50 ml de
vaccin trebuie resuspendati in 35 1 de apa potabili (5 x 7 = 35).

Daci se utilizeaza echipament de dozare, vaccinul se adaugi in apa de baut in proportie de 1:100. Prin
urmare, este necesar sd se dilueze vaccinul doar partial.

Exemplu:

Pentru vaccinarea de 10000 pui de gaina in varstd de patru zile este necesar pentru a administra vaccinul
de 40 L apd de baut care trebuie consumata in aproximativ 2 ore. Necesarul pentru 10000 pui de giini,
este de 100 ml vaccin. Acesti 100 ml vaccin trebuie si fie diluati in 400 ml apa de baut, care sunt din
nou, diluati cu apa de baut prin intermediul echipamentului de dozare in raport de 1:100 rezultand in
final volumul de apa de biut cu vaccin de 40 litri.

Administrare prin nebulizare (pulverizare) la puii de giini in varsta de 1 zi:

Véa rugam, consultati producdtorul vaccinului cu privire la tipul aparaturii cu care se poate aspersa
vaccinul.

Inainte de pulverizare vaccinul se dilueazi cu api de baut care va contine o parte de colorant
alimentar (pentru controlul vizual al vaccindrii) si se pulverizeazi puii de gaini in varsti de o zi direct
in ldzile de transport. Puii ar trebui sa fie pastrati in 1azile de transport, un timp de cel putin 3 ore.

Dilutia recomandata:

¢ Volumul total de solutie vaccinala pentru pulverizare (1 1lada/100 pui) este de 20 ml, adicd doza de
vaccin este continutd in 20 ml solutie (1 ml vaccin (= 100 doze) + 19 ml apd de baut cu colorant
alimentar).

e Tineti cont de faptul ci fiecare lada de 100 pui trebuie sd primeasc intreaga cantitate (= 100 doze)
de vaccin, indiferent de un eventual numar mai mic de pui per lada.



3.10. Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

.

Doza de pana la del0 ori doza recomandatd nu a determinat simptome negative, altele decét cele
specificate in sectiunea 3.6.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QIO1ANO1

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 9
luni.

Termenul de valabilitate dupi diluare conform indicatiilor: utilizati imediat.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).

A nu se congela.

A se péstra 1n loc uscat.

A se feri de lumind.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilena de inalta densitate (HDPE) cu 10 ml (1000 de doze) si 50 ml (5000 de doze) de
vaccin, inchis cu capac filetat din polietilend (PE), ambalat cutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aphcablle produsului
medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BIOPHARM Vyzkumny ustav biofarmacie a veterinarnich leciv a.s.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130076

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 28/01/2008

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



Aviepd o 3

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cautie de carton / flacon x 10 ml, x 50 ml

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LIVACOX T suspensie orali

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza contine:

300-500 oochisti Eimeria acervulina, Eimeria maxima, Eimeria tenella

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml / 1000 doze

| 4. SPECIITINTA

Gaini (pui de gaind) cu vérsta cuprinsd intre 1 - 10 zile.

[5. INDICATH

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare in apa de béut.
Administrare prin nebulizare.

[7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {1//aaaa}
Dupi diluare, a se utiliza imediat.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.

A se péstra 1n loc uscat.
A se feri de lumind.

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

{ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”




Numai pentru vz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

\E. NUMELE DETINATORULUIL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j
BIOPHARM Vyzkumny ustav biofarmacie a veterinarnich leciv a.s.
|L4. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE 7

130076

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

10



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

.

Flacon x 10 ml, x 50 ml

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

LIVACOX T suspensie orald

D. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J

Fiecare dozi contine:
300-500 oochisti Eimeria acervulina, Eimeria maxima, Eimeria tenella

(3. NUMARUL SERIEI B

Lot {numdr}

4. DATA EXPIRARII N

Exp. {1l/aaaa}
Dupi diluare, a se utiliza imediat.

11



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar ja
animale:

fn caz de ingestie, contact accidental cu pielea, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la cloramina B trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar, care poate irita piclea sau organele respiratorii ale persoanelor sensibile.

Nu méncati, beti sau fumati in timpul administrarii acestui vaccin. Personalul care intrd In contact cu
puii de gaind vaccinati trebuie s respecte principiile de igiend generala (schimbarea hainelor, purtarea
manusilor, curdtarea si dezinfectarea incaltdmintei)

Pasiri oudtoare:
Nu este cazul.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cénd este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin Inainte sau dupd alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozaj:
Doza de pana la del0 ori doza recomandatd nu a determinat nici un simptom negativ, altele decat cele
specificate in sectiunea Evenimente adverse.

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Gaini (pui de gaind) cu varsta cuprinsa intre 1 - 10 zile:

Foarte rare Deteriorarea ratei de conversie a furajului'

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

temporari, | - 2 saptamani dupd vaccinare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam s3 contactati mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrare in apa de baut.
Administrare prin nebulizare.

Prin intermediul apei de baut:



Pradusul trebuie administrat intr-o doza unica la puii de gaina cu varsta cuprinsa intre 1 si 10 zile,
Pagirile trebuie si consume in decurs de 2 ore toatd apa in care s-a addugat vaccinul. Pentru a asigura
consumul sigur de apa, pasarile vor fi supuse la dieta hidrica cu 2 ore inainte de administrarea
vaccinului.

Diluarea vaccinului trebuie sa fie ajustata in functie de consumul de apa al pasarilor, acesta fiind
influentat de vérsta si rasa puilor de gdina, temperatura din hala de pasari si alti factori.

1 ml produs = 100 doze:

Consumul de apa pentru vaccinare poate fi aproximat utilizdnd urmatoarea formula:

Numirul de pui in mii x varsta puilor in zile = cantitatea de apa in litri

De exemplu, pentru a vaccina 1.000 de pui la varsta de 5 zile, 10 ml de vaccin (1 ml = 100 doze)
trebuie resuspendati in 5 1 de apa potabili (1 x 5 = 5); pentru a vaccina 5.000 de pui la vérsta de 7 zile,
50 ml de vaccin trebuie resuspendati in 35 1 de apa potabila (5 x 7 = 35).

Daci se utilizeazi echipament de dozare, vaccinul se adaugd in apa de baut in proportie de 1:100. Prin
urmare, este necesar si se dilueze vaccinul doar partial.

Exemplu:

Pentru vaccinarea de 10000 pui de gaind in vérstd de patru zile este necesar pentru a administra
vaccinul de 40 L api potabild, care trebuie consumata in aproximativ 2 ore. Necesarul pentru 10000
pui de gdina, este de 100 ml vaccin. Acesti 100 ml vaccin trebuie sa fie diluati in 400 ml de apd de
baut, care sunt din nou, diluati cu apa de baut prin intermediul echipamentului de dozare in raport de
1:100 rezultdnd in final volumul de apd de baut cu vaccin de 40 litri.

Administrare prin nebulizare (pulverizare) la puii de gidina in virsta de 1 zi:

Va rugdm, consultati producdtorul vaccinului cu privire la tipul aparaturii cu care se poate aspersa
vaccinul.

Inainte de pulverizare vaccinul se dilueaza cu apa de baut care va contine o parte de colorant alimentar
(pentru controlul vizual al vaccinarii) si se pulverizeaza pe puii de géina in vérsta de o zi direct in
lazile de transport. Puii ar trebui sa fie pastrati in lazile de transport, un timp de cel putin 3 ore.

Dilutia recomandata:

¢ Volumul total de solutie vaccinald pentru pulverizare (1 ladi/100 pui) este de 20 ml, adica doza de
vaccin este continutd in 20 ml solutie (I ml vaccin (= 100 doze) + 19 ml apd de bdut cu colorant
alimentar).

» Tineti cont de faptul ¢ fiecare lada de 100-pui trebuie sd primeasci intreaga cantitate (= 100 doze)
de vaccin, indiferent de un eventual numér mai mic de pui/lada.

9. Recomandiiri privind administrarea corecta

A se agita bine Tnainte de utilizare.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A se péstra la frigider (2 °C - 8 °C).

A nu se congela.

A se péastra in loc uscat.
A se feri de lumina.



Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd/ flacon dupa Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupd diluare conform indicatiilor: utilizati imediat.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
madsuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

130076

Flacon 1000 de doze (10 ml)
Flacon 5000 de doze (50 ml)

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s& fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare, producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie a veterinarnich leciv a.s.
Chotoun 90, 254 01 Pohori

Republica Cehd

Tel.: +420 737 048 500

E-mail: pharmacovigilance@bri.cz

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Gunesli Romania S.R.L.

Oras Popesti Leordeni, Soseaua Oltenitei, Nr. 247

077160 Judet Ilfov

Roménia

Tel: +40 0770 527 676

e-mail: info@gunesliasi.com.tr

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



