B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
HuveGuard NB zawiesina do podania do oka lub podania doustnego dla kur

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpia

Belgia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Street

4550 Pesthera

Butgaria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) | INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka 0,025 ml zawiera:

Substancje czynne:

Sporulowane oocysty dwoch atenuowanych linii o skréconym cyklu rozwojowym gatunku Eimeria:

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

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

Zawiesina bezbarwna do barwy biatej lub jasnobezowej po wstrzasnieciu

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie kur od 14. dnia zycia w celu ograniczenia zakazenia i klinicznych objawow
kokcydiozy wywolywanej przez E.necatrix oraz E.brunetti.

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIAYL.ANIA NIEPOZADANE
Nieznane

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (nioski, reprodukcyjne)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-) | SPOSOB PODANIA
Podanie doustne (w wodzie do picia) lub podanie do oka (kropla do oka)

Harmonogram szczepienia: poda¢ jedng dawke szczepionki kazdej kurze od 14. dni zycia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Po otwarciu fiolki o0 pojemno$ci 30 ml zawierajagcej 1000 lub 5000 dawek, nalezy zuzy¢ catg
zawartosc.

Podanie w wodzie do picia

Do podania szczepionki nalezy uzy¢ poidet.

Zapewni¢ odpowiednig liczbe poidet lub wystarczajgca przestrzen do picia, aby wszystkie piskleta
mialy dostep do wody zawierajacej szczepionke a przez to mogly otrzymac¢ odpowiednig jej dawke.
Poidfa rozmiesci¢ rownomiernie w pomieszczeniu, w ktorym przebywaja piskleta.

Wstrzymaé podawanie wody na 2 - 4 godziny przed szczepieniem.
Przygotowanie zawiesiny z gumg ksantanowa:
Mozna uzy¢ gumy ksantanowej dostepnej w sprzedazy.

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

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

Przygotowanie zawiesiny ze szczepionka:

Energicznie wstrzgsna¢ fiolkg w celu ponownego rozproszenia oocyst w zawiesinie. Otworzy¢ fiolke
i wla¢ calg jej zawarto$¢ do czystej wody do picia w temperaturze pokojowej w objetosci 2 litréw dla
1000 dawek i 10 litrow dla 5000 dawek. Aby mie¢ pewnos¢, ze z fiolki usunigto wszystkie oocysty,
fiolke sptuka¢ 2-3 razy woda. Wstrzasnaé uzyskane zawiesiny ze szczepionka o pojemnosci 2 litrow
(1000 dawek) lub 10 litréw (5000 dawek) i stopniowo przela¢ do przygotowanej zawiesiny gumy
ksantanowej, doktadnie mieszajac 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 i gume ksantanowa. Wlaé zawiesing ze szczepionkg do podajnikow wody
do picia.

Podanie w kropli do oka

Do podawania w kropli do oka uzy¢ standardowego zakraplacza. Doktadna ilo$¢ potrzebnej wody
z kranu zalezy od wielkosci kropli wlasciwej dla uzywanego zakraplacza.

Dla 1000 dawek przy wielkosci kropli 0,025 ml: uzy¢ szczepionki nierozcienczonej

Dla 5000 dawek przy wielkosci kropli 0,025 ml: catg zawarto$¢ jednej fiolki wla¢ do 100 ml wody
(taczna objetos¢ 125 ml)
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Przytrzyma¢ kazdego ptaka tak, zeby jego glowa byta przechylona na jedng strone. Poczekaé az jedna
kropla (~ 0,025 ml) zawiesiny ze szczepionka swobodnie wpadnie do otwartego oka, delikatnie je
zalewajac. Kropla (przed wypuszczeniem) ani koncowka zakraplacza NIE powinny dotykaé
powierzchni oka. Przed wypuszczeniem ptaka poczekac, az zamruga.

10. OKRES KARENCJI
Zero dni
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed
Swiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: zuzy¢ natychmiast, nie przechowywac.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 4 godziny.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Szczepionka zawiera zywe oocysty kokcydiow i rozwinigcie odpornosci jest zalezne od replikacji
szczepOw szczepionki w organizmach kurczat. Powszechnie odnajduje si¢ oocysty w przewodzie
pokarmowym zaszczepionych ptakow w okresie od 1 do 3 tygodni lub wigcej po zaszczepieniu. Sa to
najprawdopodobniej oocysty pochodzenia szczepionkowego, ktore kraza wsrdd ptakow za
posrednictwem $ciotki. Krazenie oocyst jest niezbgdne dla rozwoju odpornosci i utrzymania ochrony.
Poniewaz naturalne zakazenie zwicksza ochrone przed zakazeniem kokcydiami w nastgpstwie
szczepienia, dostep do jakichkolwiek produktow leczniczych o dziataniu przeciwko kokcydiom

w jakimkolwiek czasie po szczepieniu moze mie¢ niekorzystny wpltyw na rozwoj odpornosci. Jest to
istotne w czasie calego zycia ptakow.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Szczepic tylko zdrowe ptaki.

Kury musza by¢ hodowane wylacznie na $ciolce.

W celu ograniczenia ryzyka zakazenia kokcydiami przed powstaniem odpornosci, pomiedzy cyklami
produkcyjnymi nalezy usung¢ Sciotke 1 doktadnie oczysci¢ pomieszczenia, w ktorych przebywajg
kurczeta.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Przed uzyciem umy¢ i zdezynfekowac rece oraz sprzet

Niesnos¢:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie niesnosci nie zostato
okreslone. Nie stosowaé u ptakow w okresie niesnosci lub na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu
niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z

innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprdocz produktéw wymienionych powyzej. Dlatego
decyzja o0 zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
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weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Nie zaobserwowano efektow ubocznych po podaniu 10-krotnie wyzszej dawki.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

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

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

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.
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