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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Evalon
szczepionka przeciw kokcydiozie u ptakow (zywa)

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dla leku Evalon. Wyjasnia, jak Agencja ocenita ten lek weterynaryjny w celu przyjecia zalecen w
sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w Unii Europejskiej (UE) oraz
warunkdéw jego stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej
stosowania leku Evalon.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania produktu Evalon wtasciciele lub
hodowcy zwierzat powinni zapoznac sie z ulotkg dla uzytkownika badz skontaktowac sie z lekarzem
weterynarii lub farmaceuta.

Co to jest produkt Evalon i w jakim celu sie go stosuje?

Evalon jest szczepionkg weterynaryjng chronigcq kurczeta przed kokcydioza wywotywang przez
pasozytnicze kokcydia z gatunkdw Eimeria acervulina, Eimeria brunetti, Eimeria maxima, Eimeria
necatrix i Eimeria tenella. Kokcydioza jest choroba jelit prowadzaca do ograniczenia wzrostu, ciezkiej
biegunki, zmniejszenia produkcji jaj i wysokiej Smiertelnosci. Zakazone ptaki wydalajg z katem
przetrwalniki (oocysty) z katem, ktdre mogg powodowacd rozprzestrzenianie sie zakazenia.

Szczepionka zawiera zywe atenuowane (ostabione) oocysty Eimeria acervulina, Eimeria brunetti,
Eimeria maxima, Eimeria necatrix i Eimeria tenella.

Jak stosowac produkt Evalon?

Produkt Evalon jest dostepny w postaci zawiesiny i rozpuszczalnika i wydaje sie go wytacznie z
przepisu lekarza weterynarii. Szczepionke podaje sie jednodniowym kurczetom w postaci rozpylenia
aerozolu o grubej kropli. Zawiesine szczepionki nalezy rozcienczy¢ rozpuszczalnikiem i wodg zgodnie z
instrukcjg podawania i rozpyli¢ na ptaki, tak aby kazdy ptak otrzymat jedng dawke. Ptaki spozywajq
szczepionke podczas czyszczenia pidr. Ochrona rozpoczyna sie 3 tygodnie po szczepieniu i utrzymuje
sie do uptywu 60 tygodni po szczepieniu.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Jak dziata produkt Evalon?

Produkt Evalon jest szczepionka. Szczepionki dziatajg poprzez ,uczenie” uktadu odpornosciowego
(naturalnych mechanizméw obronnych organizmu) sposobdéw obrony przed choroba. Szczepionka
zawiera oocysty gatunkow z rodzaju Eimeria, ktore zostaty ostabione, przez co nie moga wywotaé
zachorowania. Po podaniu produktu Evalon kurczeciu uktad odpornosciowy zwierzecia rozpoznaje
oocysty Eimeria jako strukture ,,obcg” i wytwarza skierowane przeciwko nim przeciwciata. W
przypadku narazenia na te same gatunki z rodzaju Eimeria w przysztosci uktad odpornosciowy
zwierzecia bedzie w stanie zareagowac szybciej. Pomoze to w ochronie przed kokcydioza.

Rozpuszczalnik szczepionki zawiera jako adiuwant montanid IMS, ktéry wspomaga wytworzenie
odpowiedzi immunologicznej.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Evalon zaobserwowano w
badaniach?

W badaniu terenowym z udziatem 4 ferm wydalanie oocyst z katem ulegto zmniejszeniu w okresie 3
tygodni od wykonania szczepienia, zaréwno u kurczat zaszczepionych produktem Evalon, jak i u
kurczat zaszczepionych inng szczepionka przeciw pasozytom z rodzaju Eimeria. Wyniki uzyskane po
zastosowaniu produktu Evalon i szczepionki porownawczej byty podobne w 3 z 4 ferm; na 1 fermie u
kurczat zaszczepionych produktem Evalon uzyskano lepszg ochrone niz u kurczat otrzymujacych
produkt poréwnawczy.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Evalon?

Nie s znane dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem produktu Evalon. Petny wykaz
ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Jakie sa srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta dotyczacych
produktu Evalon zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiednie $rodki ostroznosci
obowigzujace personel medyczny i pacjentéw.

Rece i sprzet nalezy umy¢ i zdezynfekowac¢ po podaniu.
Jaki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?

Okres karencji to czas po podaniu leku, jaki musi uptyna¢, zanim zwierze mozna poddac ubojowi, a
mieso moze zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi. Okres karencji to takze czas po podaniu
leku, jaki musi uptynaé, zanim jaja moga by¢ uzyte do spozycia przez ludzi.

Okres karencji na migso i jaja pochodzace od kurczat leczonych produktem Evalon wynosi ,zero” dni,
CO oznacza, ze nie ma obowigzkowego czasu oczekiwania.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Evalon?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych (CVMP) Agencji uznat, ze korzysci ze stosowania
produktu Evalon przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
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Inne informacje dotyczace produktu Evalon:

W dniu 18/04/2016 Komisja Europejska wydata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
Evalon wazne w catej UE.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Evalon znajduje sie na stronie internetowej Agencji:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Evalon wiasciciele lub hodowcy
zwierzat powinni zapoznac sie z ulotkg informacyjng badz skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub
farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2016 r.

Evalon
EMA/155244/2016 Strona 3/3



	Co to jest produkt Evalon i w jakim celu się go stosuje?
	Jak stosować produkt Evalon?
	Jak działa produkt Evalon?
	Jakie korzyści ze stosowania produktu Evalon zaobserwowano w badaniach?
	Jakie ryzyko wiąże się ze stosowaniem produktu Evalon?
	Jakie są środki ostrożności dla osoby, która podaje lek lub ma kontakt ze zwierzęciem?
	Jaki jest okres karencji dla zwierząt służących do produkcji żywności?
	Na jakiej podstawie zatwierdza się produkt Evalon?
	Inne informacje dotyczące produktu Evalon:

