ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

HuveGuard NB zawiesina do sporzadzania zawiesiny doustnej dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka 0,025 ml zawiera:

Substancje czynne:

Sporulowane oocysty pozyskane ze szczepdw o skroconym cyklu rozwojowym gatunku Eimeria:

Eimeria necatrix, szczep mednec 3+8, zywy 100-310 oocyst*
Eimeria brunetti, szczep roybru 3+28, zywy 50-155 oocyst*

* Zgodnie z procedurg liczenia in vitro wytworcy w momencie mieszania i zwolnienia.

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Disodu fosforan dwuwodny

Potasu diwodorofosforan

Polisorbat 80

Woda do wstrzykiwan

Zawiesina bezbarwna do barwy biatej lub jasnobezowej po wstrzasnigciu.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornianie kur w celu ograniczenia zakazenia i wystgpienia klinicznych objawow
kokcydiozy wywotywanej przez E. necatrix oraz E. brunetti.

Czas powstawania odpornosci: 21 dni od podania szczepionki.
Czas trwania odpornosci: nie okreslono.

3.3 Przeciwwskazania
Brak
3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepié tylko zdrowe zwierzeta.



Szczepionka zawiera zywe oocysty kokcydiow i wytworzenie odpornosci jest zalezne od replikacji
szczepOw szczepionki w organizmach kur.

Powszechnie odnajduje si¢ oocysty w przewodzie pokarmowym zaszczepionych ptakéw w okresie od
1 do 3 tygodni, lub p6zniej, po szczepieniu. Sa to najprawdopodobniej oocysty pochodzenia
szczepionkowego, ktore sg obecne w otoczeniu ptakow w $cidtce. Obecnos¢ oocyst jest niezbedna dla
rozwoju odpornosci i utrzymania ochrony.

Poniewaz ochrona przed zakazeniem kokcydiami po szczepieniu jest wzmocniona przez naturalng
ekspozycje, dostep do jakichkolwiek weterynaryjnych produktow leczniczych o dziataniu przeciwko
kokcydiom w dowolnym momencie po szczepieniu moze mie¢ niekorzystny wpltyw na rozwdj
odpornosci. Jest to istotne w czasie catego zycia kur.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Kury muszg by¢ hodowane wylgcznie na $cidlce.

W celu ograniczenia ryzyka zakazenia kokcydiami przed powstaniem odpornosci, pomigdzy cyklami
produkcyjnymi nalezy usunac¢ $ciotke i doktadnie oczysci¢ pomieszczenia, w ktorych przebywaja
kury.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Podczas rozpylania szczepionki na piskleta lub pasze nalezy nosi¢ sprz¢t ochrony osobistej sktadajacy
si¢ z dobrze dopasowanej maski i srodkéw ochrony oczu.
Po uzyciu umy¢ i zdezynfekowac¢ rece oraz sprzgt.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane
Kury: Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organdéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Ptaki niesne:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie niesnosci nie zostato
okreslone. Nie stosowa¢ u ptakow w okresie niesnosci i na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu
nies$nosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Przed lub po szczepieniu nie podawac zadnych srodkéw przeciwko kokcydiom, w tym sulfonamidow,

poniewaz ich podanie bgdzie mie¢ negatywny wptyw na odpornos¢ zalezng od krazenia oocyst w
srodowisku.



Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne (rozpylanie na ptaki, rozpylanie na paszg, podanie w wodzie do picia)

Harmonogram szczepienia:

Rozpylanie na ptaki i rozpylanie na pasze: podawac jedng dawke szczepionki kazdemu kurczeciu od
1. dnia zycia.

Podanie w wodzie do picia: podawac jedng dawke szczepionki kazdemu kurczgciu od 3. dnia zycia.

Po otwarciu fiolki o pojemnos$ci 30 ml zawierajacej 1000 lub 5000 dawek, nalezy zuzy¢ catg
zawartosc.

Podanie poprzez rozpylanie na paszg
Pasze startowa dla pisklat w iloSci wystarczajacej na pierwsze 12-24 godziny zycia pisklat roztozy¢ na
papierze lub plastiku na podtodze w kurniku.

Przed uzyciem przez 30 sekund potrzasac energicznie fiolkg zawierajgca szczepionke, aby
rownomiernie wymiesza¢ oocysty w zawiesinie. Rozcienczy¢ szczepionke w wodzie w stosunku
okoto 1000 dawek na litr wody (5000 dawek na 5 litrow). Aby w fiolce nie pozostaty oocysty, nalezy
przeptukac ja 3 razy woda. Po ustawieniu rozpylacza w taki sposob, aby wytwarzat duze krople,
rozpyli¢ rownomiernie zawiesing oocyst na powierzchni¢ paszy. W kontrolowany sposob
rownomierne pokry¢ catg powierzchni¢ paszy dostepnej dla kurczat. Regularnie miesza¢ zawartosé
zbiornika aplikatora podczas opryskiwania, aby unikng¢ osiadania oocyst. Sprawdzi¢ czy cata
dostepna pasza zostata spryskana i czy catkowita liczba dawek jest odpowiednia dla danej liczby
ptakow w kurniku.

Po rozcienczeniu szczepionki nalezy ja natychmiast rozpyli¢ na paszg, ktéra powinna by¢
bezzwtocznie udostepniona ptakom do spozycia.

Po spozyciu przez ptaki paszy leczniczej mozna kontynuowac standardowe karmienie.

Zaleca si¢ monitorowanie spozycia paszy i zachowania ptakow oraz podawanie szczepionki tg metoda
wylgcznie, jesli mozna spodziewac sig, ze ptaki spozyja odpowiednig ilo$¢ paszy.

Podawanie w wodzie do picia

Do podania szczepionki nalezy uzy¢ poidet.

Zapewni¢ odpowiednig liczbe poidet i wystarczajgca przestrzen do picia, aby wszystkie piskleta miaty
dostep do wody zawierajacej szczepionke, a przez to mogly otrzymac¢ odpowiednig jej dawke.

Poidta rozmiesci¢ rownomiernie w pomieszczeniu, w ktorym przebywaja piskleta.

Wstrzyma¢ podawanie wody na 2-4 godziny przed szczepieniem.

Przygotowanie roztworu z gumg ksantanowa:

Mozna uzy¢ gumy ksantanowej dostepnej w sprzedazy.

W celu uzyskania 1000 dawek wla¢ do odpowiedniego zbiornika 3 litry czystej wody do picia w
temperaturze pokojowej i rozpuscic¢ 5 g gumy ksantanowe;.

W celu uzyskania 5000 dawek wla¢ do odpowiedniego zbiornika 15 litrow czystej wody do picia w
temperaturze pokojowej i rozpuscic¢ 25 g gumy ksantanowe;.

Przygotowanie zawiesiny ze szczepionka:

Energicznie wstrzasna¢ fiolkag w celu ponownego rozproszenia oocyst w zawiesinie. Otworzy¢ fiolke i
wlac¢ calg jej zawarto$¢ do czystej wody do picia w temperaturze pokojowej w objetosci 2 litrow dla
1000 dawek i 10 litréw dla 5000 dawek. Aby w fiolce nie pozostaly oocysty, nalezy przeptukac ja 3



razy woda. Wstrzasnaé¢ uzyskang zawiesing ze szczepionka o pojemnosci 2 litrow (1000 dawek) Iub
10 litréw (5000 dawek) i stopniowo przela¢ do przygotowanego roztworugumy ksantanowej,
doktadnie mieszajac w celu uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Wymieszanie roztworu gumy ksantanowej z zawiesing szczepionki skutkuje uzyskaniem ostateczne;j
pojemnosci 5 litrow (na 1000 dawek) lub 25 litrow (na 5000 dawek) zawiesiny zawierajgcej
szczepionke 1 gume ksantanowg. Wlaé zawiesing ze szczepionkg do podajnikow wody pitne;.

Rozpylanie na kury.
Na kazde 100 ptakéw przygotowac dawke okoto 24 ml (0,24 ml/ptaka) zawiesiny aerozolowe;j
rozpylanej w postaci duzych kropli.

Do rozpylania na kury stosowac barwnik Brilliant Blue (E133).

Przygotowanie zabarwionego rozcienczalnika:

Na 1000 dawek do odpowiedniego pojemnika wla¢ 240 ml wody i doda¢ barwnik Brilliant Blue
(E133) w stezeniu 0,01% m/V.

Na 5000 dawek do odpowiedniego pojemnika wla¢ 1200 ml wody i doda¢ barwnik Brilliant Blue
(E133) w stezeniu 0,01% m/V.

Przygotowanie i podawanie zawiesiny szczepionki:

Potrzasac energicznie fiolkg zawierajaca 1000 lub 5000 dawek szczepionki, aby rownomiernie
wymieszaé oocysty w zawiesinie.

Dodac¢ catg zawartos¢ fiolki do rozcienczalnika i doktadnie wymieszac. Przeptukaé fiolke 3 razy
rozcienczalnikiem, aby wypukac wszystkie oocysty. Napemi¢ zbiornik urzadzenia do rozpylania peing
objetoscia przygotowanej szczepionki. Zapewni¢ ciggla jednorodno$é zawiesiny ze szczepionka.
Cisnienie w opryskiwaczu powinno wynosi¢ 3 bary. Urzadzenie do rozpylania musi wytwarza¢ krople
o wielkosci >100 pm.

Aby poprawi¢ jednorodnos¢ szczepienia, piskleta powinny pozosta¢ w boksie przez co najmniej
godzing, aby umozliwi¢ im potknigcie wszystkich kropel ze szczepionkg. Zapewni¢ wystarczajaca
ilo§¢ $wiatta, aby kury nie zasypiaty i czyscity dziobem piora sobie i innym ptakom.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie zaobserwowano dziatan niepozadanych po podaniu 10-krotnie wyzszej dawki.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QIOTANOL.

Pobudzanie czynnej specyficznej odpornosci na dzikie szczepy E. necatrix oraz E. brunetti spozyte
przez kury. Po szczepieniu oocysty ze szczepionki stale i przez cate zycie ptakow kraza wérdd nich za

posrednictwem $cidtki. Dzigki krazeniu oocyst rozwija si¢ odpornos¢ i zapewniana jest stata ochrona
przed dzikimi szczepami obu szczepow gatunku Eimeria.



5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 22 tygodnie.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 4 godziny.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) o pojemnosci 30 ml z szarym korkiem z gumy
butylowej i aluminiowym kapslem zawierajgce 1000 albo 5000 dawek.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z 1000 dawek

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke z 5000 dawek

Pudelko tekturowe zawierajace 5 fiolek z 1000 dawek

Pudetko tekturowe zawierajace 5 fiolek z 5000 dawek

Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek z 1000 dawek

Pudelko tekturowe zawierajgce 10 fiolek z 5000 dawek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2660/17

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/06/2017

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




