EVALON®

EVALON®

Suspension og solvens til oral spray til kyllinger

NAVN 0G ADRESSE PA . INDEHAVEREN AF
MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER  ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA: |Indehaver af
markedsfgringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Laboratorios Hipra, S.A., Avda. la Selva 135 - 17170 Amer (Girona) SPANIEN

Dreifa og leysir til inntokutidunar handa hansnum

HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A
LOKASAMPYKKT, EF ANNAR:

Markadsleyfishaf i og framleidandi sem ber dbyrgd a lokasampykkt:

Laboratorios Hipra, S.A., Avda. la Selva 135 - 17170 Amer (Girona) SPANN

VIRK(T) INNIHALDSEFNI 0G ONNUR INNIHALDSEFNI:

EVALON

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER:
EVALON

Aktive stoffer: Hver dosis (0,007 ml) ufortyndetvaccineindeholder:

Eimeria acervulina, stamme 003 332 - 450%; Eimeria brunetti, stamme 034
213 -288*; Eimeria maxima, stamme 013 196 — 265*; Eimeria necatrix,

Virk efni:

Hver skammtur (0,007 ml) af 6pynntu béluefni inniheldur:

Eimeria acervulina, tegund 003 332 — 450%; Eimeria brunetti, tegund 034 213 — 288*; Eimeria maxima, tegund
013 196 — 265*; Eimeria necatrix, tegund 033 340 — 460*; Eimeria tenella, tegund 004 276 — 374*.

* Fjoldi gmberandl hnisla unnir ur veikludum stofnum hnisildyra meﬂ stutt aeviskeid (precoclous) samkvaemt in vitro adferdum
pegar blondun fer fram.

stamme 033 340—-460*; Eimeria tenella, stamme 004 276 —374*.

*Antalsporulerede oocysterafedt af svaekkede, tidlige coccidielinjerifglge pr in

HIPRAMUNE T (leysir):
ir: Montanid IMS.

vitro procedurer pa tidspunktet for blandingen.

HIPRAMUNE T (solvens)

Adjuvans: Montanide IMS.

Hjaelpestoffer: Brilliant Blue (E133), Red AC (E129), Vanillin.

INDIKATIONER:

Til aktivimmunisering af kyllinger fra 1. dag efter klaekning med henblik pa reduktion afkliniske tegn (diarré),
intestinale lzesioner og antal af oocyster i forbindelse med coccidiose forarsaget af Eimeria acervulina, Eimeria
brunetti, Eimeria maxima, Eimeria necatrix og Eimeria tenella. Indtreeden af immunitet: 3 uger efter vaccinationen.
Varighedafimmunitet: 60 ugereftervaccinationenietmiljg, dertilladerrecirkulationafoocysterne.
KONTRAINDIKATIONER: Ingen.

BIVIRKNINGER: Ingen. Hvis De bemaerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, somikke er omtaltidenne
indleegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrleege.

DYREARTER: Kyllinger.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E): En dosis af vaccinen (0,007 ml)
fra 1. levedag. Oral anvendelse. Administrationsmetoden er grov spray.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Administrationsmetoden er spray ved hjelp af en egnet anordning
(afgivet volumen: 28 ml/100 kyllinger, drabestgrrelse: 200-250 um og arbejdstryk: 2 til 3 bar). Fgr praepareringen
pabegyndes, skal man sikre sig, at man har enren beholder tilgeengelig med tilstraekkelig kapacitet til praeparering
af den fortyndede vaccinesuspension. Fortynd vaccinen med de tilsvarende volumener:

Doser Vand Vaccine Solvens lalt

1.000 223 ml 7 ml 50 ml 280 ml
5.000 1.115 ml 35 ml 250 ml 1.400 ml
10.000 2.230 ml 70 ml 500 ml 2.800 ml

Omrysthaetteglassetmedsolvens. Fortyndindholdetaf haetteglasset medrentvandvedstuetemperaturienegnet
beholder. Omrysthaetteglasset medvaccinen, ogoplgsindholdetiden ovenstdende oplgsning. Fyld beholderen pa
sprayanordningen med hele den preeparerede vaccinesuspension. Hold den fortyndede vaccinesuspension under
kontinuerlig homogenisering ved hjaelp en magnetisk omrgrer, mens vaccinen administreres ved spray pa
kyllingerne. For at forbedre ensartetheden af vaccinationen holdes kyllingerne inde i transportkassen i mindst 1
time, sa de far indtaget alle draberne af vaccine. Derefter anbringes kyllingerne forsigtigt pa strgelsen, og der
fortsaettes med almindelig opdraetspraksis. Sprayanordningen skal renggres efter hver brug. Se producentens
vejledning for at sikre korrekt desinfektion og vedligeholdelse af anordningen.

TILBAGEHOLDELSESTID: 0 dage.

EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPBEVARING: Opbevares utilgaengeligt for bgrn.
Opbevares og transporteres nedkglet (2 °C - 8 °C). Ma ikke fryses. Opbevaringstid for Evalon i salgspakning: 10
maneder. Opbevaringstid efter fgrste dbning af den indre emballage: Anvendes straks. Opbevaringstid efter
fortynding i henhold til anvisningerne: 10 timer. Opbevaringstid for HIPRAMUNE T i salgspakning: 2 ar. Brug ikke
detteveterinaerlaegemiddel efter den udigbsdato (EXP), der star pa esken og etiketten.

S/ERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER: Szrlige advarsler for hver dyreart: Vaccinenvilikke beskytte andre arterend
kyllinger mod coccidiose og er kun effektiv over for de angivne Eimeria-arter. Det er normalt at finde vaccineoocyster
itarme eller affgringivaccinerede fokke. Generelt er antallet hgjerei de fgrste uger efter vaccinationen oglavere,
nar fgrst fokken har opnéet en ordentlig beskyttelse. Special forholdsregler til brug hos dyr: Kyllinger skal
opdraettes pagulvetide fgrste 3 uger eftervaccinationen. Vacciner kun raske kyllinger. Det anbefales, at strgelsen
fiernes, og at lokaler og materiel renggres mellem produktionscyklusserne for at mindske infektioner fra
omgivelserne. Saerlige forholdsregler der skal treffes af personer, der administrerer lzegemidlet til dyr: Vask og
desinficer haender og udstyr efter brug. Z£glaggende fugle: Veterinaerlaegemidlets sikkerhed under aeglaegning er
ikke fastlagt. Ma ikke anvendes i aeglaegningsperioden til ynglefugle og inden for 2 uger forud for
&glaegningsperiodens begyndelse. Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion: Der
foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af det immunologiske veterinarlgemiddel sammen
med andrelaegemidlertildyr. En eventuel beslutningomatanvende detimmunologiske l&egemiddel til dyrfgreller
efter brug af et andet laegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfelde. Der bgr ikke
anvendes nogen anticoccidiale stoffer eller andre midler med anticoccidial aktivitet via foder eller vand i mindst 3
uger efter vaccination af kyllingerne. Dette kan hindre den korrekte replikation af vaccinens oocyster og fglgelig
udviklingen af en god immunitet. Det ville desuden begraense den forggede beskyttelse, der skyldes
oocyst-reinfektioner. Overdosis (sy Itninger, modgift): Alvorlig overdosering (10 gange) kan
medfgre en midlertidig reduktlon af den dagllge tilvaekst inden for den forste uge uden det har fglger for det endelige
produktionsresultat. Uforligeligheder: M3 ikke blandes med andre leegemidler til dyr, undtagen med den
medfglgende solvens beregnet til brug sammen med leegemidlet.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD
FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT: Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller
husholdningsaffald. Kontakt Deres dyrlaege eller personalet pa apoteket vedrgrende bortskaffelse af laegemidler,
derikke lengere er brug for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAEGSSEDLEN: 18/04/2016. Yderligere information om dette
leegemiddel er tilgaengelig pa Det Europzeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
ANDRE OPLYSNINGER: Pakningsstgrrelser: Papaeske med et haetteglas med 1.000 doser (7 ml) og et haetteglas
med 50mlsolvens. Papaeske med et haetteglas med5.000 doser (35 ml) og et haetteglas med 250 mlsolvens.
Papaeske medethaetteglasmed10.000doser (70ml) oget haetteglasmed 500 mlsolvens.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfgrt.

De bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen, hvis De gnsker yderligere
oplysninger om dette leegemiddel.
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ﬂ]alparefnl. Briljant blatt (E133), Alldra rautt AC (E129), Vanillin.

ABENDINGAR:

Til virkrar dneemingar hja haenuungum fra eins dags aldri til ad draga dr kliniskum einkennum (nidurgangi),
vefjaskemmdum i liffeerum og utskilnadi hnisla i tengslum vid hnislasétt af voldum Eimeria acervulina, Eimeria
brunetti, Eimeria maxima, Eimeria necatrix og Eimeria tenella. Upphaf dnaemis: 3 vikum eftir bélusetningu. Lengd
Snaemis: 60 vikur eftir bélusetningu i umhverfipar sem hringras hnislaer moguleg.

FRABENDINGAR:

Engar.

AUKAVERKANIR:

Engar. Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru tilgreindar i
fylgisedlinum.

DYRATEGUND(IR): Haensni. i R

SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEID(IR) OG ADFERD VID LYFJAGJOF:

Einn skammtur af béluefni (0,007 ml) fra eins dags aldri.Til inntoku. Lyfid er gefid sem gréfur Gdi.
LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF:

Lyfid er gefid sem grofur (6i med bvi ad nota videigandi binad (gefid rammal: 28 ml/100 haenuunga, dropastaerd:
200-250 pum og Uudaprystingur: 2til3bor). Aduren byrjad erad blanda lyfid skal gaeta pessad til stadar sé hreint
ilat og naegilega stort til ad blanda pynntu béluefnisdreifuna. bynnid boluefnid med videigandi rammali leysis:

Skammtar Vatn Boluefni Leysir Samtals
1.000 223 ml 7 ml 50 ml 280 ml
5.000 1.115 ml 35 ml 250 ml 1.400 ml
10.000 2.230 ml 70 ml 500 ml 2.800 ml

Hristid hettuglasid med leysinum. bynnidinnihald hettuglassins med hreinuvatni, sem ervid stofuhita, i videigandi
ilati. Hristid hettuglasid med boluefninu og blandid pvi Ut i fyrri lausnina. Fyllid geymi udataekisins med allri
boluefnisdreifunni sem bléndud hefur verid. Vidhaldid pynntri béluefnisdreifunni stodugt einsleitri med pvi ad nota
segulhraeru & medan hanuungunum er gefid boluefnid sem gréfur. Til ad bolusetningin verdi jafnari skal halda
hanuungunum i futningskassanum i minnst 1 klst. til ad peir taki inn alla smadropa béluefnisins. Ad peim tima
lidnum skal setja haenuungana varlega a golfid og halda dfram verklagivid eldid. Hreinsa skal binadinn eftir hverja
notkun. Sja leidbeiningar framleidanda til ad tryggja vidunandi sétthreinsum og vihald bunadarins.

BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU:

Ndll dagar.

GEYMSLUSKILYRDI:

Geymid parsem born hvorkinatilné sja. Geymid og fytjid ikaeli (2 °C-8°C). Ma ekkifrjosa. Geymslupol Evalon i
s6luumbudum: 10 manudir. Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: notid tafarlaust. Geymslupol eftir
pynninguedabléndunsamkveemtleidbeiningum: 10klst. GeymslubolHIPRAMUNETiséqumb\]éum:Zér.Ekkiskal
nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem fram kemur & dskjunni og merkimida.

SERSTOK VARNADARORD:

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund: Boluefnid verndar ekki adrar dyrategundir en haensni gegn hnislasott
ogeradeinsvirktgegn peim Eimeria tegundum sem bdluefnid er tlad gegn. Pad er edlilegt ad hnislar dr bdlefninu
finnistipérmum eda urgangi bélusettra alifuglahdpa. Yfirleitt eru hnislarnir feiri fyrstu vikur eftir bélusetningu og
faerri pegar alifuglahdpurinn hefur dunnid sér vidunandi varnir. Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:
Haenuungana ma einungis halda & golfi fyrstu 3 vikurnar eftir bélusetningu. Adeins skal bélusetja heilbrigda
hanuunga. Malter med pviad trgangur sé fjarleegdur og husnaedi og binadur hreinsad milliframleidslulota til ad
draga ursykingum Ur umhverfinu. Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid: bvoid og sétthreinsid
hendur og bunad eftir notkun. Varp: Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins vid varp. Dyralyfid ma ekki gefa
varpfuglum eda innan 2 vikna fyrir upphaf varptimabils. Milliverkanir vié dnnur lyf og adrar milliverkanir: Ekki liggja
fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa béluefnis vid samtimis notkun neins annars dyralyfs. Akvoréun
um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig. Ekki
masetja nein hnislalyf né énnur efni med hnisladrepandi verkun i fédur eda vatn i minnst 3 vikur eftir bélusetningu
hanuunganna. Pad gaeti komid i veg fyrir rétta afritun hnislanna ar béluefninu og par med myndun 6fugs dneemis.
Auk pessyrdu 6fullnzgjandi paer varnir sem endursmit hnislakallar fram. Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd,
méteitur): Mikil ofskommtun (10-f6ld) getur valdid timabundinni minni daglegri byngdaraukningu @ fyrstu viku dn
pess ad pad hafi ahrif a endanlegan arangur. Osamrymanleiki: Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur
dyralyf, nema leysinnsem fylgir tilnotkunar med pvi.

SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA URGANGS, EF VID A:

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda feygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda hja dyralekni eda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hzett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfig.
DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS:

18/04/2016. itarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.ema.europa.eu/).

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

ADRAR UPPLYSINGAR:

Pakkningastaerdir:

Pappaaskjamed einu hettuglasimed 1.000 skommtum (7 ml) og einu hettuglasimed 50 mlaf leysi.
Pappaaskja med einu hettuglasi med 5.000 skémmtum (35 ml) og einu hettuglasi med 250 ml af leysi.
Pappaaskja med einu hettuglasi med 10.000 skémmtum (70 ml) og einu hettuglasi med 500 ml af leysi.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.
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