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Suspension og solvens til oral spray til kyllinger

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA: Indehaver
af_markedsferingstilladelsen og_fremstiller ansvarlig_for batchfrigivelse:
LABORATORIOS HIPRA, S.A., Avda. la Selva 135 - 17170 Amer (Girona)
SPANIEN

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) 0G ANDRE INDHOLDSSTOFFER:
EVANT: Aktive stoffer: Hver dosis (0,007 ml) ufortyndet vaccine indeholder:

Eimeria acervulina, stamme 003 332 - 450%*; Eimeria maxima, stamme 013
% 196 - 265*; Eimeria mitis, stamme 006 293 — 397*; Eimeria praecox, %

stamme 007 293 - 397*; Eimeria tenella, stamme 004 276 — 374*. * Antal

sporulerede oocyster udledt af svaekkede, tidligt patente coccidielinjer ifglge producentens in

vitro procedurer pa tidspunktet for blandingen. HIPRAMUNE T (solvens): Adjuvans:

Montanide IMS. Hjalpestoffer: Brilliant Blue (E133); Red AC (E129); Vanillin.

Suspension: Hvid, uklar suspension. Solvens: Mgrk brunlig oplgsning.

INDIKATIONER: Til aktiv immunisering af kyllinger fra 1. levedag med henblik

pa reduktion af intestinale leesioner og antal af oocyster i forbindelse med
coccidiose forarsaget af Eimeria acervulina, Eimeria maxima, Eimeria mitis, Eimeria praecox og Eimeria tenella og
reduktion af kliniske tegn (diarré) i forbindelse med Eimeria acervulina, Eimeria maxima og Eimeria tenella. Indtraeden
af immunitet: 14 dage efter vaccination. Varighed af immunitet: 63 dage efter vaccinationen i et miljg, der tillader
recirkulation af oocysterne.
KONTRAINDIKATIONER: Ingen.
BIVIRKNINGER: Ingen. Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfert i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette lsegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.
DYREARTER: Kyllinger.
DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G INDGIVELSESVEJ(E): En dosis af vaccinen (0,007 ml) fra
1. levedag. Oral anvendelse. Administrationsmetoden er grov spray.
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE:
Administrationsmetoden er grov spray ved hjeelp af et egnet udstyr (volumen: 28 ml/100 kyllinger, drabesterrelse:

Dreifa og leysir til inntokutidunar fyrir hansni

HEITI 0G HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA 0G PESS FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD A
LOKASAMBYKKT, EF ANNAR: Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:
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VIRK(T) INNIHALDSEFNI 0G ONNUR INNIHALDSEFNI:

EVANT:

Virk innihaldsefni: Hver skammtur (0,007 ml) af 6pynntu béluefni inniheldur: Eimeria acervulina, stofn 003 332 —
450*; Eimeria maxima, stofn 013 196 — 265*; Eimeria mitis, stofn 006 293 — 397 *; Eimeria praecox, stofn 007 293
— 397*; Eimeria tenella, stofn 004 276 — 374*. *Foldi gréberandi eggbladra unnar Ur veikludum stofnum hnisildyra med stutt
aviskeid (precocious), in vitro adferdum pegar blondun fer fram.

HIPRAMUNE T (leysir):

Hjalparefni: Montanid IMS.

Hjalparefni: Briljiant blatt (E133); Alldra rautt AC (E129); Vanillin.

Dreifa: Hvit gruggug dreifa. Leysir: Dokk brinleit lausn.

ABENDING(AR): Til virkrar 6nzemingar haensna fra eins dags aldri til ad draga Ur skemmdum [ meltingarvegi og
framleidslu eggbladra T tengslum vid hnislasétt af voldum Eimeria acervulina, Eimeria maxima, Eimeria mitis, Eimeria
praecox og Eimeria tenella og til ad draga Ur kliniskum einkennum (ni6urgangi) I tengslum vié Eimeria acervulina,
Eimeria maxima og Eimeria tenella. Onaemi myndast: 14 dogum eftir bolusetningu. Onaemi endist i: 63 daga eftir
bélusetningu T umhverfi par sem eggbl6drur geta endurnyjast.

FRABENDINGAR: Engar.

AUKAVERKANIR: Engar. Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki
eru tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virfist sem Iyfid hafi ekki tilaetlug ahrif.

DYRATEGUND(IR): Haensni.

SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) 0G ADFERD VI LYFJAGJOF: Einn skammtur af béluefni
(0,007 ml) fré fyrsta lifdegi. Til inntku, Lyﬁ6 er gefid sem gréfur Gdi.

LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF: Lyfi§ er gefid sem gréfur (di med pvi ad nota videigandi btinad (rdmmal
gefid: 28 ml/100 haenuunga, sterd smadropa: 200-250 pm og Gdaprystingur: 1,5 til 3 bor). Adur en byrjad er ad
blanda Gdalausnina skal geeta pess ad fyrir hendi sé hreint flat med naegilegt rdmmal til ad blanda pynnta
béluefnisdreifuna. Pynnid béluefnid med videigandi rdmméli leysis (HIPRAMUNE T) og vatni, eins og synt er |
eftirfarandi toflu:

200-250 pm og arbejdstryk: 1,5 til 3 bar). Fer tilberedningen af vaccineoplgsningen pabegyndes, skal man sikre sig, SKAMMTAR VATN BOLUEFNI HIPRAMUNE T (leysir) SAMTALS

at man har en ren beholder med tilstreekkelig kapacitet til fremstilling af sprayscuspensionen. Fortynd vaccinen med 1.000 223 mil 7 ml 50 ml 280 ml

de relevante maengder af solvens (HIPRAMUNE T) og vand i henhold til nedenstéende tabel: 5.000 1.115 ml 35 ml 250 ml 1.400 ml
DOSER VAND VACCINE HIPRAMUNE T (Solvens) I ALT 10.000 2.230 ml 70 ml 500 ml 2.800 ml
1.000 223 ml Zml 50 ml 280 ml Hristid hettuglasid med leysinum (HIPRAMUNE T). bynnid innihald hettuglassins med hreinu vatni vid stofuhita i
5.000 1.115 ml 35 ml 250 ml 1.400 ml videigandi flati. Hristid hettuglasio med bluefninu (EVANT) og bynnid innihaldid med leysinum og vatnslausninni.
10.000 2.230 ml 70 ml 500 ml 2.800 ml Purpuralit dreifa faest eftir pynningu. Fyllid geymi dataekisins med allri béluefnisdreifunni sem bléndud hefur verid.

Omryst heetteglasset med solvens (HIPRAMUNE T). Fortynd indholdet af haetteglasset med rent vand ved
stuetemperatur i en egnet beholder. Omryst heetteglasset med vaccinen (EVANT) og fortynd indholdet i solvens- og
vandoplgsningen. Efter fortynding vil vaccinesuspensionen have en lilla farve. Fyld beholderen pa sprayanordningen
med hele den opblandede vaccinesuspension. Hold den fortyndede vaccinesuspension under kontinuerlig omrgring
ved hjalp en magnetisk omrgrer, mens vaccinen administreres ved grov 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 vaccinen. Derefter anbringes kyllingeme forsigtigt pa streelsen, og der fortssettes med almindelig
opdraetspraksis. Udstyret skal renggres efter hver brug. Se producentens vejledning for at sikre korrekt desinfektion
og vedligeholdelse af udstyret.

TILBAGEHOLDELSESTID: O dage.

EVENTUELLE SZRLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPBEVARING: Opbevares utilgsengeligt for bgrn.
Opbevares og transporteres nedkglet (2 °C - 8 °C). M4 ikke nedfryses. Opbevaringstid efter fortynding i henhold til

anvisningerne: 10 timer. Brug ikke dette veterinzerlaegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa aesken og etiketten.

SERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER: Szrlige advarsler for hver dyreart: Vaccinen vil ikke beskytte andre arter end
kyllinger mod coccidiose og er kun effektiv over for de angivne Eimeria-arter. Produktet er udelukkende beregnet til
vaccination af kyllinger med kort levetid. Der foreligger ikke data vedrgrende beskyttelse af langtlevende fjerkrae
sasom aeglaeggende fierkre og avisfierkrae. Saerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen: Vacciner kun raske
kyllinger. Kyllinger skal opdreettes pa gulvet i de farste 3 uger efter vaccinationen. Det anbefales, at al streelsen
fiemes, og at faciliteter og materiel, der er i kontakt med vaccinerede kyllinger, renggres mellem
produktionscyklusserne for at mindske infektioner fra omgivelserne. ZEglaeggende fugle: Veterinaerlaegemidlets
sikkerhed under aeglaegning er ikke fastlagt. Ma ikke anvendes i aeglaegningsperioden eller inden for 4 uger forud for
®glaegningsperiodens begyndelse. Szrlige forholdsregler der skal treffes af personer, der administrerer
laegemidlet til dyr: Vask og desinficer haender og udstyr efter brug. ion med andre lzgemi og andre
former for interaktion: Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med
andre lsegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart fr eller efter brug af et andet
leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde. 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 med dette produkt, da dette kan hindre korrekt replikation af vaccinens oocyster og derved
udvikling af en god immunitet. Desuden afhaenger varigheden af immuniteten af et miljg, der tillader recirkulation af
oocysterne. Derfor bgr en beslutning om at anvende anticoccidiale stoffer inden 3 uger efter vaccmatlonen tage hajde
for den potentielle negative indflydelse pé varigheden af immuniteten. O
modgift): Efter admlnlstratlon af en alvorlig overdosis (10 gange) blev der almlndellgws observeret lette midlertidige
kliniske tegn pa coccidiose uden folger for det endelige produktic Ma ikke blandes med
andre lzegemidler til dyr, undtagen med den medfglgende solvens til brug med dette veterinaerlzgemiddel.
EVENTUELLE SZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA
SADANNE, OM N@DVENDIGT: Leegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt din dyrleege vedrerende bortskaffelse af leegemidler, der ikke leengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAEGSSEDLEN: 01/03/2019

Yderligere information om dette veterinerleegemiddel er tilgaengelig pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside (http://www.ema.europa.eu).

ANDRE OPLYSNINGER: Pakningsstarrelser: Papeeske med et heetteglas med 7 ml (1.000 doser) EVANT og et
heetteglas med 50 ml HIPRAMUNE T. Papaeske med et haetteglas med 35 ml (5.000 doser) EVANT og et heetteglas
med 250 ml HIPRAMUNE T. Papaeske med et heetteglas med 70 ml (10.000 doser) EVANT og et heetteglas med 500
ml HIPRAMUNE T. Ikke alle pakningsst@rrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Du bedes den lokale rep 1t for indehaveren af markedsfaringstilladelsen, hvis du gnsker yderligere
oplysninger om dette veterinserlaegemiddel.

LABORATORIOS HIPRA, S.A. - Tel: (34) 972 43 06 60
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Vidhaldid pynntri béluefnisdreifunni stodugt einsleitri med pvi ad nota segulhreeru & medan haenuungunum er gefid
béluefnid sem grofur Gdi. Til ad bolusetningin verdi jafnari skal halda haenuungunum i flutningskassanum i minnst 1
kist. til ad peir taki inn alla sméadropa béluefnisins. AG peim tima lidnum skal setja heenuungana varlega & undirlagid
og halda &fram venjulegum bistorfum. Hreinsa skal btnadinn eftir hverja notkun. Sja leidbeiningar framleidanda til
ad tryggja vidunandi sétthreinsum og vihald bunadarins.

BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU: Niill dagar.

SERSTAKAR VARUDARREGLUR VID GEYMSLU: Geymid bar sem bom hvorki na til né sjd. Geymid og fiytjid 1 keeli (2

°C - 8 °C). M4 ekki fridsa. Geymslupol eftir pynningu eda blondun samkvaemt leidbeiningum: 10 kist. Ekki skal nota
dyralyfid eftir fymingardagsetningu sem fram kemur & Gskjunni 0g merkimida.

SERSTOK VARNADARORD: Sérstok ord fyrir hverja Boluefnid verndar ekki adrar dyrategundir
en hzensni gegn hnislasétt og er adeins virkt gegn peim Eimeria tegundum sem tilgreindar eru. Lyfid er eingdngu
aetlad til bolusetningar a skammlifum haensnum. Engin gogn liggja fyrir um vemd langlifari fugla s.s. framtidar
varphaensn/ eldisfug| Kkar varidarreglur vid notkun hja dyrum: Adeins skal bolusetja he||br|gd heensni.
Haensnin verda ad vera eingdngu alin & golfi fyrstu 3 vikurnar eftir bélusetningu. Meelt er med pvi ad drgangur sé
flarleegdur og hdsneedi og btinadur sem kemst i snertingu vid bélusett haensni hreinsad milli framleidslulota til ad
draga ur sykingum ur umhverfinu. Varp: Ekki hefur verid synt fram & oryggi dyralyfsins vid varp. Dyralyfid ma ekki nota
handa fuglum  varpi eda eldisfuglum, eda innan 4 vikna fyrir upphaf varptimabils. Sérstakar varidarreglur fyrir pann
sem gefur dyrinu Iyfid: bvoid og sétthreinsid hendur og bunad eftir notkun. Milliverkanir vid onnur lyf og adrar
milliverkanir: Engar upplysingar liggja fyrir um Gryggi og verkun pessa énaemislyfs vié samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvordun um notkun pessa 6naemislyfs fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i hverju
tilviki fyrir sig. Ekki ma setja nein hnislalyf né onnur efni med hnisladrepandi verkun f fédur eda vatn  minnst 3 vikur
eftir bolusetningu haensnanna. bad gaeti komid i veg fyrir rétta afritun eggbladranna dr boluefninu og par med myndun
oflugs 6naemis. Ad auki er umhverfi par sem eggblddrur geta endurnyjast naudsynlegt fyrir lengd 6naemisins og pvi
skal taka akvordun um notkun hnislalyfja I 3 vikur eftir bélusetningu med tilliti til hugsanlegra neikvaedra ahrifa &
lengd 6neemisins. Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur): Algengt var ad veeg, skammvinn, klinisk
einkenni hnislaséttar keemu fram eftir verulega ofskommtun (10-falda), &n pess ad pau hefdu &hrif & endanlegan
arangur. Osamrymanleiki: Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf, nema leysinn sem fylgir til
notkunar med pvi. .

SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA URGANGS, EF VID A: Ekki mé skola
lyflum nidur T frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda hja dyralaekm i apéteki um hvernig
heppilegast er ad farga lyfium sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS: 01/03/2019

[tarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu (http://www.ema.europa.eu/).

ADRAR UPPLYSINGAR:

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med einu hettuglasi af EVANT sem inniheldur 7 ml (1.000 skammta) og einu hettuglasi med HIPRAMUNE
T sem inniheldur 50 ml.

Pappaaskja med einu hettuglasi af EVANT sem inniheldur 35 ml (5.000 skammta) og einu hettuglasi med
HIPRAMUNE T sem inniheldur 250 ml.

Pappaaskja med einu hettuglasi af EVANT sem inniheldur 70 ml (10.000 skammta) og einu hettuglasi med
HIPRAMUNE T sem inniheldur 500 ml.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef Gskad er upplysinga um lyfid:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Simi: (34) 972 43 06 60
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