1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA


https://posta.nebih.gov.hu/owa/service.svc/s/GetFileAttachment?id=AAMkADA3NzJhYWE5LTlhZjEtNDkzZS1iNDUxLTBjMTJlYmZjNzBiMQBGAAAAAAB6kBbjwYvmQaWV9CfmK9j2BwDLWxk4AaPeRobAVExRVdFAAJJh4rtrAACGs3hwNUdITZbNm8yKjvsyAAOJyphXAAABEgAQAMCLht3ibBBKprQcymHChZ8%3D&X-OWA-CANARY=-sAGlbull0iu059GXTgCeGYurKpXq9gISjRsbvoXgDpzHR3LjO5OhQWkXxgXtuv-XSlegvXk81E.

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Evalon szuszpenzi6 és olddszer szajon at torténd permetezéshez, hazitylikok részére.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Evalon:
Egy adag (0,007 ml) higitatlan vakcina tartalma:

Hatéanyagok:

Eimeria acervuling, 003 tOrZS ........cooovvevveeieeeeeiieeinnn, 332 - 450*
Eimeria brunetti, 034 tOrzZS.........ooveeeeiveeiiieiieeeee e, 213 - 288*
Eimeria maxima, 013 tOrzS......ccccovvvvvieiivee e, 196 — 265*
Eimeria necatrix, 033 tOrzs .....c..coovvvvvveiiveeiiriee e, 340 - 460*
Eimeria tenella, 004 tOrZS ......c..vvvvveeeiiieeieiieeee e 276 - 374*

* A Kkoraérett, attenudlt coccidiumvonalakb6l szarmaz6 sporulalt oocisztak szama, amit bekeveréskor a
gyartd in vitro eljaréssal allapit meg.

HIPRAMUNE T (oldészer):
Adjuvans:

Montanid IMS
Segédanyagok:

Brillantkék (E133)
Alluravorgs AC (E129)
Vanillin

A segedanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Szuszpenzid és olddszer szajon at torténd permetezéshez
Szuszpenzid: Fehér, zavaros szuszpenzi6.
Oldoszer: Sotétbarnas oldat.
4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat faj(ok)
Hazityuk.
4.2 Terdapias javallatok celallat fajonként
Csirkék 1 napos kort6l torténd aktiv immunizalasara, Eimeria acervulina, Eimeria brunetti,Eimeria
maxima,Eimeria necatrix és Eimeria tenella okozta coccididzissal jard klinikai tiinetek (hasmenés),
bélelvaltozasok és oociszta Uritések csokkentésére.

Az immunitas kialakulésa: 3 héttel a vakcinazas utan.

Immunitéastartdssag: A vakcinazast kovetd 60 hét, olyan kornyezetben, amely lehetové teszi az
oocisztak recirkulaciojat.



4.3 Ellenjavallatok

Nincs.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkoz6an

Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

A vakcina nem nyujt védelmet més fajoknak, kizarélag csirkéknek coccididzis ellen, és csak a
javallatban ismertetett Eimeria fajokkal szemben.

Normalis jelenség, hogy vakcinazasi oocisztak talalhatdk a vékonybélben és a beoltott allomany
almaban. Ezek szama a vakcindzas utani els6 hetekben altalaban magasabb, majd miutan az allomany
elérte a megfeleld védelmet, alacsonyabb lesz.

45 Az alkalmazéssal kapcsolatos kuldnleges 6vintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozd kiilénleges dvintézkedések
A vakcinazast kovet6 els6 3 héten a csirkéket szigoraan mélyalmos tartasban kell nevelni.

A fertézések csokkentése érdekében a tenyészciklusok kozott ajanlott az alom eltavolitésa, illetve a
létesitmények kitakaritasa és az eszkdzok megtisztitasa.

Az éllatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
Hasznalat utan mossa meg ¢és fertdtlenitse a kezét és az eszkdzoket.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Nincs.
4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyo6gyészati készitmény artalmatlansdga nem igazolt tojasrakéas idején. Nem alkalmazhat6
tojasrakas idején, és a tojasrakas kezdete el6tti 2 hétben.

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informéacié az immunoldgiai allatgydgyaszati készitmény mas allatgydgyaszati
készitménnyel torténd egyidejii alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. Az
immunologiai allatgyogyaszati készitmény hasznalata el6tt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fiiggden sziikséges eldonteni.

A csirkék vakcinazasat kovetd 3 hétben nem szabad coccidium ellenes anyagokat vagy mas coccidium
ellenes hatassal rendelkez6 szereket alkalmazni a takarmanyon vagy az itatdvizen keresztil. Mivel az
gatolna a vakcina oocisztak megfeleld replikaciojat, és ezaltal a megfeleldszintii immunitas
kialakulasat. Tovabba, korlatozna az oocisztakismételt felvételételének védettséget fokozo6 hatésat..

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Szajon at torténd alkalmazas.
A beadas modja durvacseppes permetezés.

Vakcinazasi terv:
Egy adag vakcina (0,007 ml) 1 napos kortdl.




Alkalmazasi mod:

Az alkalmazéas modja egy megfeleld berendezéssel térténé permetezés (szallitott térfogat: 28 ml/100
csirke, cseppméret: 200-250 pm, Gzemi nyomas: 2 - 3 bar). Miel6tt nekifogna az elkészitéshez,
biztositson egy tiszta edényt, melynek térfogata elég nagy a higitott vakcina-szuszpenzio
elkészitéséhez. A vakcina higitasahoz az alabbi mennyiségek hasznalanddk:

Adagok Viz Vakcina Oldoszer Osszesen
1000 223 ml 7ml 50 ml 280 ml

5000 1115ml 35ml 250 ml 1400 ml
10 000 2230ml 70 ml 500 ml 2 800 ml

Rézza fel az oldoszert tartalmazé tiveget. Egy megfelel6 edényben higitsa fel az liveg tartalmat tiszta,
szobahémérsékletl vizzel.

Rézza fel a vakcinat tartalmazo iiveget, és adja tartalmat az el6z6 oldathoz.

Toltse az elkészitett vakcina-szuszpenzio teljes mennyiségét a permetezd berendezés tartalyaba.

A higitott vakcina-szuszpenzi6 folyamatos homogenitasanak biztositisa érdekében a csirkékre térténd
permetezés soran hasznaljon magneses kever6t a tartalyban.

A vakcinazas egyenletességénekndvelése érdekében legaldbb 1 6rén at tartsa a csirkéket a
szallitéladaban, hogy az 6sszes vakcina cseppet felcsipegethessék.

Ezt kdveten dvatosan helyezze a csibéket az alomba, és folytassa a szokasos tartasi gyakorlatot.

A készuléket minden hasznalat utan meg kell tisztitani. A berendezés megfelel6 fert6tlenitése és
karbantartasa érdekében olvassa el a gyarté hasznalati utasitasat.

410 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Sulyos tuladagolas (10-szeres mennyiség) az els6 héten a napi testtdmeg-gyarapodas atmeneti
csOkkenését eredményezheti, de ez nincs hatassal a végso teljesitményre.

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Immunologiai termék madaraknak, €16 parazita vakcinak hazi szarnyasok
részere.
Allatgydgyaszati ATC kdéd: QIOLANO1L.

Eimeria acervulina, Eimeria brunetti,Eimeria maxima,Eimeria necatrix és Eimeria tenella okozta
coccidiozis elleni aktiv immunitas kivaltasara.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Evalon (vakcina)

Foszfat pufferoldat (PBS):

- Kalium-klorid

- Dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidréat
- Kélium-dihidrogén-foszfat

- Natrium-klorid




HIPRAMUNE T (oldészer)
- Brillantkék (E 133)

- Alluravords AC (E 129)

- Vanillin

- Montanid IMS

6.2 Fébb inkompatibilitdsok

Nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az ezen allatgydgyaszati készitményhez
mellékelt oldoszert.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

Evalon (vakcina):

A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati keszitmény felhasznalhat6: 10 honap.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhaté: azonnal felhasznalando.
Az eldiras szerinti higitas utan felhasznalhato: 10 6ra.

HIPRAMUNE T (olddszer):
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznélhato: 2 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitve (2°C — 8 °C) tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato.

6.5 A kdzvetlen csomagolas jellege és elemei
Evalon (vakcina)

7, 35, vagy 70 ml szuszpenziét (1 000, 5 000 és 10 000 adag) tartalmazo, 10, 50, vagy 100 ml-es
szintelen, 1. tipust injekcios liveg, 1. tipusu mlianyag elasztomer zarral és aluminium kupakkal ellatva.

HIPRAMUNE T (oldoszer)
50, 250 és 500 ml olddszert tartalmazé polipropilén (PP) Uvegek, I. tipusti milanyag elasztomer zarral
és aluminium kupakkal ellatva.

Kiszerelesek

Kartondoboz 1 darab, 1 000 adagot (7 ml) tartalmazé lveggel és 1 darab, 50 ml oldoszert tartalmazé
tiveggel.

Kartondoboz 1 darab, 5 000 adagot (35 ml) tartalmazé veggel és 1 darab, 250 ml oldészert tartalmazo
tiveggel.

Kartondoboz 1 darab, 10 000 adagot (70 ml) tartalmazé tiveggel és 1 darab, 500 ml oldészert
tartalmazé tveggel.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati keszitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazd hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.



7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel.: +34 972 430660

Fax: +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/16/194/001-003

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedely elsd kiadasanak datuma: 18/04/2016

A forgalomba hozatali engedély megujitdsanak datuma: {EEEE/HH/NN}

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Eurdpai
Gydgyszerugyndkség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.


mailto:hipra@hipra.com
http://www.ema.europa.eu/

Il. MELLEKLET

A BI,OL('}GIAI,HAT(')ANYAG OK EL,(")éLI,j,T(')JAELOAJJLI'TO,I Es{s
GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. ABIOLOGIAI HATOANYAG OK ELOALLITOJAELOALLITOI ESA GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

<A bioldgiai hatéanyag<ok><el6allitdjdnak><eldallitdinak>neve és cime

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. La Selva 135, Amer, 17170 Gerona, Spain

Laboratorios Hipra, S.A.
Crta. de Susqueda, Amer, 17170 Gerona, Spain

Laboratorios Hipra, S.A.
Carretera C-63, km 48.300,
Poligono Industrial El Rieral
Amer, 17170 Gerona, Spain

A gyartési tételek felszabaditdsaért felelds gyarto<k> neve és cime

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. La Selva 135, Amer, 17170 Gerona, Spain

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizéarodlag allatorvosi vényre adhato ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Mivel a hatéanyagok biologiai eredetiiek és aktiv immunitas létrehozasat célozzak, azok nem tartoznak
a 470/2009 szamu Eurdpai Bizottsagi Rendelet hataskorébe.

Az SPC 6.1 bekezdésében felsorolésra kerult segédanyagok (az adjuvansokat is beleértve) vagy olyan
engedélyezett vegyuletek, amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tblazata
szerint nem sziikséges meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi
Rendelet hatalya ala, amikor az adott allatgydgyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.



I11. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON><ES><A KOZVETLEN
CSOMAGOLASON>FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Evalon szuszpenzid és oldoszer szajon at térténé permetezéshez, hdzitylkok részeére.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Eqy adag (0,007 ml) higitatlan vakcina tartalma:

Eimeria acervuling, 003 tOrZS ........coovveevvveeeeeeeieesecieeeeens 332-450
Eimeria brunetti, 034 tOrZS........couveeviiveeieeieeeeeeeeeieeeees 213-288
Eimeria maxima, 013 tOrzS........coovvvvvieiviee e, 196-265
Eimeria necatrixX, 033 tOrZS ....vvvveveeeiiieeeee e 340-460
Eimeria tenella, 004 tO1ZS ........vveveeeiiieeieeiee e 276-374

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzio és olddszer szajon at torténd permetezéshez.

4. KISZERELESI EGYSEG

1 darab, 1 000 adagot tartalmazé tveg és 1 darab, 50 ml HIPRAMUNE T-t (old6szer) tartalmazo
tveg.

1 darab, 5 000 adagot tartalmazo lveg és 1 darab, 250 ml HIPRAMUNE T-t (oldészer) tartalmazé
tveg.

1 darab, 10 000 adagot tartalmazd tiveg és 1 darab, 500 ml HIPRAMUNE T-t (olddszer) tartalmazo
tveg.

| 5. CELALLAT FAJOK

Hazityuk.

6. JAVALLAT(OK)

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazas.
Durvacseppes permetezés.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11



8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6: {hénap/év}
A higitast kovetd 10 oran beliil felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitve tarolando és szallitando. Nem fagyaszthato.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizéarolag allatgydgyéaszati alkalmazésra. Kizardlag allatorvosi véenyre adhatd ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/16/194/001
EU/2/16/194/002
EU/2/16/194/003
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17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szam}
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

1 000 vagy 5 000 adagot tartalmazé vakcinds tveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Evalon szuszpenzi6 szajon at torténd permetezéshez, hazityukok részére.

2.  AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Eqy adag (0,007 ml) higitatlan vakcina tartalma:

Eimeria acervuling, 003 tOrZS ........coovveevvveeeeeeeieesecieeeeens 332-450
Eimeria brunetti, 034 tOrZS........couveeviiveeieeieeeeeeeeeieeeees 213-288
Eimeria maxima, 013 tOrzS........coovvvvvieiviee e, 196-265
Eimeria necatrixX, 033 tOrZS ....vvvveveeeiiieeeee e 340-460
Eimeria tenella, 004 tO1ZS ........vveveeeiiieeieeiee e 276-374

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1 000 adag
5 000 adag

4.  ALKALMAZASI MOD(OK)

Szajon at torténd alkalmazas.
A mellékelt olddszerrel higitandd. Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szam}

| 7. LEJARATI IDO

Felhasznéalhat6: {hénap/év}
A higitést kovetd 10 oran beliil felhasznalando.

8., KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarblag allatgyogyészati alkalmazésra.
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A KULSO CSOMA"GOLASON><ES><A KOZVETLEN CSOMAGOLASON>
FELTUNTETENDO ADATOK

10 000 adagot tartalmazo injekcios Uiveg

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Evalon szuszpenzid szajon at térténé permetezéshez, hazityukok részére.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Eqy adag (0,007 ml) higitatlan vakcina tartalma:

Eimeria acervuling, 003 tOrZS ........coovveevvveeeeeeeieesecieeeeens 332-450
Eimeria brunetti, 034 tOrZS........couveeviiveeieeieeeeeeeeeieeeees 213-288
Eimeria maxima, 013 tOrzS........coovvvvvieiviee e, 196-265
Eimeria necatrixX, 033 tOrZS ....vvvveveeeiiieeeee e 340-460
Eimeria tenella, 004 tO1ZS ........vveveeeiiieeieeiee e 276-374

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzid szajon at torténd permetezéshez.

| 4. KISZERELESI EGYSEG

10 000 adag

5. CELALLAT FAJOK

Hazityuk.

6. JAVALLAT(OK)

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Sz4jon at torténd alkalmazas.
Durvacseppes permetezés.
A mellékelt oldoészerrel higitandd. Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

Felhasznéalhat6: {hénap/év}
A higitast kovet6 10 éran beliil felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitve tarolando és szallitando. Nem fagyaszthato.

12.  KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizéarolag allatgydgyéaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhat ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/16/194/003

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

50, 250 vagy 500 ml oldo6szert tartalmazd tiveg

1. AZ OLDOSZER NEVE

HIPRAMUNE T, oldo6szer az Evalon-hoz

2. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

50 ml
250 ml
500 ml

3. ALKALMAZASI MOD(OK)

4.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve tarolando és szallitando. Nem fagyaszthato.

5. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szdm: {szam}

6. LEJARATI IDO

Felhasznalhatd: {honap/év}

7. ~KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarblag allatgyogyéaszati alkalmazésra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Evalon szuszpenzid és oldészer szajon at torténé permetezéshez, hazityukok részére

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Laboratorios Hipra S.A.

Avda. la Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Evalon szuszpenzio6 és olddszer szajon at torténd permetezéshez, hazitylkok részére.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Evalon

Hatdanyagok:

Egy adag (0,007 ml) higitatlan vakcina tartalma

Eimeria acervulina, 003 tOrzs ......ccccoovvvevveevirieeiiee e, 332 — 450*
Eimeria brunetti, 034 tOrzZS........coveeeiiveeiieiieeee e eeeinnens 213 - 288*
Eimeria maxima, 013 tOrZS.......c.vevveeeiiveeiieiieeeeeeeeeenens 196 — 265*
Eimeria necatrix, 033 tOrzS .....c.covvvvvvviriivieiiriee e, 340 — 460*
Eimeria tenella, 004 tOrzS .......c.vvvvveeeiiveeieieeeee e 276 - 374*

* A Kkoraérett,attenualtcoccidiumvonalakbél szarmazo sporulalt oocisztak szama,amit bekeveréskor a
gyartd in vitro eljarassal allapit meg.

HIPRAMUNE T (olddszer)
Adjuvans:

Montanid IMS
Segedanyagok:
Brillantkék (E133)
Alluravorgs AC (E129)
Vanillin

4. JAVALLAT(OK)

Csirkék 1 napos kortdl torténd aktiv immunizalasara, Eimeria acervulina, Eimeria brunetti,Eimeria
maxima,Eimeria necatrix és Eimeria tenella okozta coccididzissal jard Klinikai tiinetek (hasmenés),
bélelvaltozasok és oociszta Uritések csokkentéseére.

Az immunités kialakulasa: 3 héttel a vakcindzas utan.

Immunitastartossag: A vakcinazast kovetd 60 hét, olyan kérnyezetben, amely lehetdvé teszi az
oociszték recirkulaciojat.

5! ELLENJAVALLATOK

Nincsenek.
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6. MELLEKHATASOK

Nincsenek.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, , értesitse errél a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Hazityuk.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Egy adag vakcina (0,007 ml) 1 napos kortdl.
Szajon at torténd alkalmazas.
A beadas modja durvacseppes permetezés.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az alkalmazas modja egy megfeleld berendezéssel torténd permetezés (szallitott térfogat: 28 ml/100
csirke, cseppméret: 200-250 um, Gzemi nyomas: 2 - 3 bar). Miel6tt nekifogna az elkészitéshez,
biztositson egy tiszta edényt, melynek térfogata elég nagy a higitott vakcina-szuszpenzio
elkészitéséhez. A vakcina higitasahoz az alabbi mennyiségek hasznalanddk:

Adagok Viz Vakcina Oldoszer Osszesen
1000 223 ml 7ml 50 ml 280 ml

5000 1115ml 35 ml 250 ml 1400 ml
10 000 2230ml 70 ml 500 ml 2 800 ml

Rézza fel az oldoszert tartalmazo6 liveget. Egy megfelel6 edényben higitsa fel az {iveg tartalmat tiszta,
szobahémérsékletii vizzel.

Rézza fel a vakcinat tartalmazo iiveget, és adja tartalmat az el6z6 oldathoz.
Toltse az elkészitett vakcina-szuszpenzio teljes mennyiségét a permetezd berendezés tartalyaba.

A higitott vakcina-szuszpenzi6 folyamatos homogenitasanak biztositasa érdekében a csirkékre torténd
permetezés soran hasznaljon magneses kever6t a tartalyban.

A vakcinazas egyenletességének ndvelése érdekében legaldbb 1 éran at tartsa a csirkéket a
szallitéladaban, hogy az 0sszes vakcina cseppet felcsipegethessék.

Ezt kdvetden Ovatosan helyezze a csibéket az alomba, ¢s folytassa a szokasos tartasi gyakorlatot.

A késziiléket minden hasznalat utan meg kell tisztitani. A berendezés megfeleld fert6tlenitése és
karbantartasa érdekében olvassa el a gyart6 haszndlati utasitasat.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nulla nap.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitve (2°C - 8°C) tarolando és szallitando. Nem fagyaszthato.

Az Evalon lejarati ideje az eredeti csomagolasaban: 10 hénap.

Lejarati id6 a kozvetlen csomagolas elsé kibontasa utan: azonnal felhasznalando.

Lejarati id6 a készitmény eldirasoknak megfelel6 higitasa utan: 10 ora.

A HIPRAMUNE T lejarati ideje az eredeti csomagolasaban: 2 év.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a kiilsé csomagolason és a cimkén feltiintetett lejarati idén
bell szabad felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kildnleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozéan:

Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

A vakcina nem nyujt védelmet més fajoknak, kizarélag csirkéknek coccididzis ellen, és csak a
javallatban ismertetett Eimeria fajokkal szemben.

Normalis jelenség, hogy vakcindzasi oocisztak talalhatdk a vékonybélben és a beoltott allomany
almaban. Ezek szdma a vakcindzas utani elso hetekben altalaban magasabb, majd miutan az allomany
elérte a megfeleld védelmet, alacsonyabb lesz.

A kezelt &llatokra vonatkoz6 kildnleges dvintézkedések:

A vakcinazast kovetd els6 3 héten a csirkéket szigortan mélyalmos tartasban kell nevelni.

A fert6zések csokkentése érdekében a tenyészciklusok kdzott ajanlott az alom eltavolitasa, illetve a
létesitmények kitakaritasa és az eszkdzok megtisztitasa.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések:
Hasznalat utan mossa meg és fert6tlenitse a kezét és az eszkdzoket.

Tojésrakas:
Az dllatgydgyészati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tojasrakas idején. Nem alkalmazhato
tojasrakas idején, és a tojasrakas kezdete el6tti 2 hétben.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyeb interakciok:

Nem all rendelkezésre informéacid az immunoldgiai allatgydgyaszati készitmény mas allatgyogyaszati
készitménnyel torténd egyidejii alkalmazasanak hatékonysagara €s artalmatlansagara vonatkozoan. Az
immunologiai allatgydgyaszati készitmény hasznalata el6tt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény

rrrrrr

A csirkék vakcinazasat kovetd 3 hétben nem szabad coccidium ellenes anyagokat vagy mas coccidium
ellenes hatassal rendelkez6 szereket alkalmazni a takarmanyon vagy az itatdvizen keresztil. Mivel az
gatolna a vakcina oocisztak megfeleld replikaciojat, és ezaltal a megfeleldszintli immunitas
kialakulasat. Tovabba, korlatozna az oocisztakismételt felvételételének védettséget fokozd hatasat.

Tuladagolas (tlnetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Sulyos tdladagolas (10-szeres mennyiség) az els6 héten a napi testtomeg-gyarapodas dtmeneti
csokkenését eredményezheti, de ez nincs hatassal a végso teljesitményre.

Inkompatibilitasok:
Nem keverhet6é mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az ezen allatgyogyaszati készitményhez
mellékelt oldoszert.
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13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgydgyészati készitmény nem kerlilhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvostvagy gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyéaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errél az allatgyogyaszati készitményrél részletes informacid talalhaté az Eurdpai
Gyogyszerugyndkség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK>
Kiszerelések:

Kartondoboz 1 darab, 1 000 adagot (7 ml) tartalmazo iveggel és 1 darab, 50 ml oldészert tartalmaz6
tiveggel.

Kartondoboz 1 darab, 5 000 adagot (35 ml) tartalmazé veggel és 1 darab, 250 ml oldészert tartalmazo
tiveggel.

Kartondoboz 1 darab, 10 000 adagot (70 ml) tartalmazé tiveggel és 1 darab, 500 ml old6szert
tartalmazé Uveggel.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tél/Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Penyoukabbiarapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Ten: +34 972 43 06 60 Tél/Tel: +32 09 2964464

Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +421 02 32 335 223 Tel: +34 972 43 06 60
Danmark Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60 Tel: +34 972 43 06 60
Deutschland Nederland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH HIPRA BENELUX NV

Tel: +49 211 698236 — 0 Tel: +32 09 2964464

Eesti Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60 TIf: +34 972 43 06 60
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E)ALGoa
HIPRA EAAAY AE.
TnA: +30 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel: +49 211 698236 -0

Espaiia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel: +34 972 43 06 60

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel: +48 22 642 33 06

France
HIPRA FRANCE
Tél: +33 02518077 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Tel:+351 219 663 450

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel: +34 972 43 06 60

Romania
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Simi: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Tel: +421 02 32 335 223

Italia
Hipra Italia S.r.1.
Tel: +39 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Kvnpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

TnA: +34 972 43 06 60

Sverige
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Puh/Tel: +34 972 43 06 60
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