CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

HuveGuard MMAT zawiesina do podania do oka lub podania doustnego dla kur

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka 0,025 ml zawiera:
Substancje czynne:

Sporulowane oocysty pozyskane z atenuowanych linii o skréconym cyklu rozwojowym gatunku
Eimeria:

Eimeria acervulina (szczep RA3+20) 50 - 139 oocyst*
Eimeria maxima (szczep MCK+10) 100 - 278 oocyst*
Eimeria mitis (szczep Jormit 3+9) 100 - 278 oocyst*

Eimeria tenella (szczep Rt 3 +15) 150 - 417 oocyst*

* Zgodnie z procedurg liczenia in vitro wytworcy w momencie mieszania i zwolnienia
Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do podania do oka lub podania doustnego
Zawiesina bezbarwna do barwy biatej lub jasnobezowej po wstrzgsnieciu

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Kury

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat
Czynne uodpornianie kur w celu ograniczenia zakazenia i klinicznych objawow kokcydiozy
wywolywanej przez E. acervulina, E. maxima, E. mitis oraz E. tenella.

Poczatek odpornosci: 21 dni od podania szczepionki.
Czas trwania odpornosci: nie wykazano.

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Szczepionka zawiera zywe oocysty kokcydidw irozwinigcie odpornosci jest zalezne od replikacji
szczepOw szczepionki w organizmach kurczat.

Powszechnie odnajduje si¢ oocysty w przewodzie pokarmowym zaszczepionych ptakdw w okresie od

1 do 3 tygodni lub wigcej po zaszczepieniu. Sg to najprawdopodobniej oocysty pochodzenia
szczepionkowego, ktore sa obecne w otoczeniu ptakow za posrednictwem $cidtki. Obecnos¢ oocyst



jest niezbedna dla rozwoju odpornosci i utrzymania ochrony.

Poniewaz naturalne zakazenie zwicksza ochron¢ przed zakazeniem kokcydiami w nastgpstwie
szczepienia, dostep do jakichkolwiek produktéw leczniczych o dzialaniu przeciwko kokcydiom
w jakimkolwiek czasie po szczepieniu moze mie¢ niekorzystny wpltyw na rozwdj odpornosci. Jest to
istotne w czasie calego zycia ptakow.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczepic tylko zdrowe ptaki.

Kury musza by¢ hodowane wylacznie na $cidlce.

W celu ograniczenia ryzyka zakazenia kokcydiami przed powstaniem odpornosci, pomiedzy cyklami
produkcyjnymi nalezy usuna¢ §cidtke i doktadnie oczy$ci¢ pomieszczenia, w ktorych przebywaja
kury.

Specjalne Srodki ostroznos$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Podczas rozpylania szczepionki na piskleta lub pasze operator powinien nosi¢ dobrze dopasowang

maske i stosowac $rodki ochrony oczu.
Przed uzyciem umy¢ i zdezynfekowac rgce oraz sprzet.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Nieznane
4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie nie$nosci nie zostato
okreslone.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przed lub po szczepieniu nie podawac jakichkolwiek srodkéw przeciwko kokcydiom, w tym
sulfonamiddéw, poniewaz ich podanie bedzie mie¢ negatywny wplyw na odporno$¢ zalezng od
krazenia oocyst w srodowisku.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczes$nie
z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki
przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie doustne (rozpylanie na ptaki, rozpylanie na pasz¢, w wodzie do picia) lub podanie do oka
(kropla do oka)

Harmonogram szczepienia:

Rozpylanie na ptaki, rozpylanie na pasze i w kropli do oka: poda¢ jedng dawke szczepionki kazdej
kurcze poczawszy od 1. dnia Zycia.

Woda do picia: podac jedng dawke szczepionki kazdej kurze od 3. dnia zycia.

Po otwarciu fiolki 0 pojemnosci 30 ml zawierajacej albo 1000, albo 5000 dawek, nalezy zuzy¢ cala



zawartosSc.

Podanie poprzez rozpylanie na pasze
Pasze typu starter w ilo$ci dostatecznej na pierwsze 12-24 godziny zycia pisklat nalezy wylozy¢ na
papierze lub folii roztozonych na podtodze w kurniku.

Przed uzyciem energicznie wstrzasaé¢ fiolka przez 30 sekund w celu ponownego rozproszenia oocyst
W zawiesinie. Szczepionke rozcienczy¢ w wodzie tak, aby okoto 1000 dawek znajdowato sie¢ w 1 litrze
wody (5000 dawek w 5 litrach). Aby mie¢ pewno$¢, ze z fiolki usunigto wszystkie oocysty, fiolke
spluka¢ 2-3 razy woda. Zawierajacg oocysty zawiesing rOwnomiernie rozpyli¢ na powierzchni¢ paszy,
stosujac gruba kroplg. Nalezy zapewni¢ kontrolowane rownomierne pokrycie catej powierzchni paszy
dostepnej dla kurczat. Podczas rozpylania regularnie wstrzgsa¢ zbiornikiem rozpylacza, aby zapobiec
osadzaniu si¢ oocyst na dnie. Nalezy upewni¢ si¢, ze rozpylanie objeto cata dostgpng pasze a taczna
liczba dostarczonych dawek odpowiada liczbie ptakéw w kurniku.

Szczepionke nalezy rozpyli€ na paszg Dbezposrednio po rozcienczeniu do uzycia
i natychmiast zapewni¢ ptakom dostep do paszy.

Po spozyciu catej paszy ze szczepionka mozna kontynuowac¢ rutynowe karminie.
Podanie w wodzie do picia

Do podania szczepionki nalezy uzy¢ poidet.

Zapewni¢ odpowiednig liczbe poidet lub wystarczajaca przestrzen do picia, aby wszystkie piskleta
miaty dostep do wody zawierajacej szczepionke a przez to mogly otrzymac odpowiednia jej dawke.
Poidta rozmieséci¢ rownomiernie w pomieszczeniu, w ktorym przebywaja piskleta.

Wstrzyma¢ podawanie wody na 2 - 4 godziny przed szczepieniem.
Przygotowanie zawiesiny z gumg ksantanow3:
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 rozpusci¢ 5 g gumy ksantanowe;j.

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

Przygotowanie zawiesiny ze szczepionka:

Energicznie wstrzasna¢ fiolka w celu ponownego rozproszenia oocyst w zawiesinie. Otworzy¢ fiolke
i wla¢ catg jej zawartos¢ do czystej wody do picia w temperaturze pokojowej w objetosci 2 litrow dla
1000 dawek i 10 litrow dla 5000 dawek. Aby mie¢ pewnos¢, ze z fiolki usunigto wszystkie oocysty,
fiolke sptukac 2-3 razy woda. Wstrzasnac¢ uzyskane zawiesiny ze szczepionka o pojemnosci 2 litrow
(1000 dawek) lub 10 litréw (5000 dawek) i stopniowo przela¢ do przygotowanej zawiesiny gumy
ksantanowej, doktadnie mieszajgc w celu uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Wymieszanie roztworu gumy ksantanowej iz roztworem ze szczepionka skutkuje uzyskaniem
ostatecznej pojemnosci 5 litrow (na 1000 dawek) lub 25 litrow (na 5000 dawek) zawiesiny
zawierajacej szczepionke 1 gume ksantanowg. Wlaé zawiesing ze szczepionka do podajnikow wody do
picia.

Podanie poprzez rozpylenie na kury

Na kazde 100 ptakéw nalezy przygotowaé dawke o objetosci okoto 24 ml zawiesiny do podania w
postaci grubej kropli.

Do rozpylania na kury uzy¢ barwnika biekit brylantowy (E133).



Przygotowanie barwnego rozcienczalnika:
Na 1000 dawek nalezy wla¢ 240 ml wody do odpowiedniego zbiornika idoda¢ barwnik bigkit
brylantowy (E133) w stgzeniu 0,01% w/v.
Na 5000 dawek nalezy wla¢ 1200 ml wody do odpowiedniego zbiornika idoda¢ barwnik blekit
brylantowy (E133) w stezeniu 0,01% wiv.

Przygotowanie i podanie zawiesiny ze szczepionka:

Energicznie wstrzgsa¢ fiolka zawierajacg 1000 lub 5000 dawek w celu ponownego rozproszenia
oocyst w zawiesinie.

Wila¢ catg zawartos¢ fiolki do rozcienczalnika i doktadnie wymiesza¢. Aby mie¢ pewnos¢, ze z fiolki
usunigto wszystkie oocysty, fiolke 3 razy sptukac rozcienczalnikiem. Do zbiornika na szczepionke
w rozpylaczu wla¢ cata przygotowang objetos¢ szczepionki. Nalezy stale dbaé, aby zawiesina ze
szczepionkg byta jednorodna. Cisnienie rozpylacza powinno wynosi¢ 3 bary. Rozpylacz musi
wytwarza¢ krople o wielkosci co najmniej 100 pm.

W celu zapewnienia rownomiernego pobrania szczepionki, pisklgta nalezy pozostawi¢ w pojemniku
przez co najmniej 1 godzing, aby umozliwi¢ im potknigcie wszystkich kropli szczepionki. Nalezy
zapewni¢ dostateczne o$wietlenie, aby kurczeta byty obudzone i czyScity pidra sobie i innym.

Podanie w kropli do oka

Do podania w kropli do oka uzy¢ standardowego zakraplacza. Doktadna ilo§¢ potrzebnej wody
z kranu zalezy od wielkos$ci kropli wtasciwej dla uzywanego zakraplacza.

Dla 1000 dawek przy wielkosci kropli 0,025 ml: uzy¢ szczepionki nierozcienczone;.

Dla 5000 dawek przy wielkosci kropli 0,025 ml: catg zawartos¢ jednej fiolki wla¢ do 100 ml wody
(taczna objetosé 125 ml).

Przytrzymac kazdego ptaka tak, zeby jego gtowa byta przechylona na jedng strone. Poczeka¢ az jedna
kropla (~ 0,025 ml) zawiesiny ze szczepionka swobodnie wpadnie do otwartego oka, delikatnie je
zalewajac. Kropla (przed wypuszczeniem) ani koncoéwka zakraplacza nie powinny dotykaé
powierzchni oka. Przed wypuszczeniem ptaka poczekaé, az zamruga.

410 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

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

411  Okres(y) karencji

Zero dni

5. WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty immunologiczne dla ptakow, zywe szczepionki
przeciwpasozytnicze dla ptactwa domowego.

Kod ATCvet: QI01ANO1.

Pobudzanie czynnej specyficznej odpornosci na dzikie szczepy E.acervulina, E.maxima, E.tenella
oraz E.mitis spozyte przez kury. Po szczepieniu oocysty ze szczepionki stale i przez cate zycie ptakow

krazg wsrdd nich za posrednictwem $ciotki. Dzieki takiemu krazeniu oocyst rozwija si¢ odpornosc¢
I zapewniana jest stata ochrona przed dzikimi szczepami czterech szczepéw gatunku Eimeria.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych



Chlorek sodu

Chlorek potasu

Fosforan dwusodowy
Diwodorofosforan potasu

Polisorbat 80

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  Okres waznoSci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 16 tygodni

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast, nie
przechowywacé

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 4 godziny
6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ 1 transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed
Swiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Fiolki z polietylenu niskiej ggstosci (LDPE) o pojemnosci 30 ml z szarg zatyczka z kauczuku
butylowego i aluminiowg nasadka zawierajace 1000 albo 5000 dawek.

Wielkosci opakowan: pudetko tekturowe zawierajace 1, 5 lub 10 fiolek z 1000 lub 5000 dawek.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny
Z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpia
Belgia

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



