1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

EVANT suspension og solvens til oral spray til kyllinger

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver dosis (0,007 ml) ufortyndet vaccine indeholder:

EVANT:

Aktive stoffer:

Eimeria acervulina, stamme 003..........ccocceevvvvveeirnnnnn. 332 — 450*
Eimeria maxima, stamme 013 .......ccccoevvcviee i, 196 — 265*
Eimeria mitis, stamme 006..........oocovvvevveieeeereeeeeereeeens 293 - 397*
Eimeria praecox, stamme 007.........cccccccevevevrcincenennnnn, 293 - 397*
Eimeria tenella, stamme 004.........cocveevveeeeeieeeeeeeeen 276 — 374*

* Antal sporulerede oocyster udledt af svaeekkede, tidligt patente coccidielinjer ifglge producentens in
vitro procedurer pa tidspunktet for blandingen.

Adjuvans og hjeelpestoffer:

Solvens HIPRAMUNE T HIPRACELL
Adjuvans Montanide IMS Let mineralolie
Brilliant Blue (E133)
Hjeelpestoffer Red AC (E129)
Vanillin

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Suspension og solvens til oral spray.

Suspension: Hvid, uklar suspension.

Solvens: Mgrk brunlig oplgsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Kyllinger.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af kyllinger fra 1. levedag med henblik pa reduktion af intestinale lasioner og
antal af oocyster i forbindelse med coccidiose forarsaget af Eimeria acervulina, Eimeria maxima,
Eimeria mitis, Eimeria praecox og Eimeria tenella, samt reduktion af kliniske tegn (diarré) i forbindelse

med Eimeria acervulina, Eimeria maxima og Eimeria tenella.

Indtreeden af immunitet: 14 dage efter vaccination.
Varighed af immunitet: 63 dage efter vaccinationen i et miljg, der tillader recirkulation af oocysterne.



4.3 Kontraindikationer

Ingen.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laeegemidlet er beregnet til

Vaccinen beskytter ikke andre dyrearter end kyllinger mod coccidiose og er kun effektiv over for de
angivne Eimeria-arter. Dette produkt er udelukkende beregnet til vaccination af kyllinger med kort
levetid. Der foreligger ikke data vedragrende beskyttelse af langtlevende fjerkree sasom agleggende
fjerkree og avisfjerkree.

Kun raske dyr ma vaccineres.

4.5  Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Kyllingerne skal opdraettes pa gulvet i de farste 3 uger efter vaccinationen.

For at reducere risikoen for smitte med coccidie stammer fra omgivelserne bgr al strgelsen fjernes og
faciliteterne og materialet, der kommer i kontakt med vaccinerede kyllinger, rengeres mellem hver
produktionscyklus.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Vask og desinficer heender og udstyr efter brug.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Ingen.

4.7  Anvendelse under dreegtighed, laktation eller a&glaegning

Veterinzrleegemidlets sikkerhed under eglaegning er ikke fastlagt. Ma ikke anvendes i
&glaegningsperioden eller til ynglefugle eller inden for 4 uger forud for segleegningsperiodens
begyndelse.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af det immunologiske
veterinarleegemiddel sammen med andre laegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende det
immunologiske veterinarleegemiddel umiddelbart far eller efter brug af et andet leegemiddel til dyr
skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Der bgr ikke anvendes nogen anticoccidiale stoffer eller andre midler med anticoccidial aktivitet via
foder eller vand i mindst 3 uger efter vaccination af kyllingerne, da dette kan hindre korrekt replikation
af vaccinens oocyster og derved udvikling af en god immunitet. Desuden afhaenger varigheden af
immuniteten af at miljeet tillader recirkulation af oocysterne. Derfor bgr en beslutning om at anvende
anticoccidiale stoffer inden 3 uger efter vaccinationen tage hgjde for den potentielle negative indflydelse
pa varigheden af immuniteten.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Oral anvendelse.
Administrationsmetoden er grov spray.



Vaccinationsplan:
En dosis af vaccinen pr. dyr (0,007 ml) fra 1. levedag.

Administrationsmetode:

Administrationsmetoden er grov spray ved hjelp af et egnet udstyr (volumen: 28 ml/100 kyllinger,
drabestarrelse: 200 — 250 um og arbejdstryk: 1,5 til 3 bar).

Far tilberedningen af vaccineoplgsningen pabegyndes, skal man sikre sig, at man har en ren beholder
med tilstrekkelig kapacitet til fremstilling af spraysuspensionen. Fortynd vaccinen med de relevante
meengder af solvens (HIPRAMUNE T eller HIPRACELL) og vand i henhold til nedenstaende tabel:

Doser Vand Vaccine Solvens | alt
1.000 223 ml 7ml 50 ml 280 ml
5.000 1.115 ml 35 ml 250 ml 1.400 ml
10.000 2.230 ml 70 mi 500 ml 2.800 ml

Omryst hetteglasset med solvens (HIPRAMUNE T eller HIPRACELL). Fortynd indholdet af
haetteglasset med rent vand ved stuetemperatur i en egnet beholder.

Omryst haetteglasset med vaccinen (EVANT) og fortynd indholdet i solvens- og vandoplasningen. Efter
fortynding vil vaccinesuspensionen have en lilla farve.

Fyld beholderen pa sprayanordningen med hele den opblandede vaccinesuspension.

Hold den fortyndede vaccinesuspension under kontinuerlig omrgring ved hjelp en magnetisk omrarer,
mens vaccinen administreres ved grov spray pa kyllingerne.

For at forbedre ensartetheden af vaccinationen holdes kyllingerne inde i transportkassen i mindst 1 time,
sa de far indtaget alle draberne af vaccinen.

Derefter anbringes kyllingerne forsigtigt pa strgelsen, og der fortseettes med almindelig opdreetspraksis.

Udstyret skal rengares efter hver brug. Se producentens vejledning for at sikre korrekt desinfektion og
vedligeholdelse af udstyret.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Efter administration af en alvorlig overdosis (10 gange) blev der med hyppigheden “almindelig”
observeret lette midlertidige kliniske tegn pa coccidiose uden faglger for det endelige produktionsresultat.

411 Tilbageholdelsestid

0 dage.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologiske midler til fugle, Immunologica til hgnsefugle, levende
parasiteere vacciner, coccidia vacciner.
ATCvet-kode: QI01ANO1.

Til stimulering af aktiv immunitet mod coccidiose forarsaget af Eimeria acervulina, Eimeria maxima,
Eimeria mitis, Eimeria praecox og Eimeria tenella.



6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer

EVANT (vaccine):
Kaliumchlorid
Dinatriumphosphatdodecahydrat
Kaliumdihydrogenphosphat
Natriumchlorid

Polysorbat 80

Renset vand

HIPRAMUNE T (solvens):
Brilliant blue (E 133)

Red AC (E 129)

Vanillin

Montanide IMS

HIPRACELL (solvens):
Brilliant blue (E 133)

Red AC (E 129)

Vanillin

Let mineralolie

Polysorbat 80
Sorbitanmonooleat
Kaliumchlorid
Dinatriumphosphatdodecahydrat
Kaliumdihydrogenphosphat
Natriumchlorid

Vand til injektioner

6.2 Veasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr, undtagen med den medfglgende solvens til brug med
dette veterinaerleegemiddel.

6.3 Opbevaringstid

EVANT:
Opbevaringstid for veterinaerlaegemidlet i salgspakning: 10 months.
Opbevaringstid efter fortynding ifglge anvisning:10 timer.

HIPRAMUNE T (solvens):

Opbevaringstid for veterinarlegemidlet i salgspakning: 2 ar.
HIPRACELL (solvens):

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 2 ar.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares og transporteres nedkglet (2°C - 8°C).
Ma ikke nedfryses.



6.5 Den indre emballages art og indhold

EVANT:
Type | farvelgse haetteglas af glas indeholdende 7 ml, 35 ml eller 70 ml suspension (1.000, 5.000 og
10.000 doser) lukket med type | polymere elastomerpropper og aluminiumhaetter.

HIPRAMUNE T og HIPRACELL (solvens)
Heetteglas af polypropylen indeholdende 50 ml, 250 ml eller 500 ml solvens lukket med type | polymere
elastomerpropper og aluminiumhatter.

Pakningsstarrelser

Papaske med et heetteglas med 7 ml (1.000 doser) EVANT og et hetteglas med 50 ml HIPRAMUNE
T.

Papaske med et hatteglas med 35 ml (5.000 doser) EVANT og et heetteglas med 250 ml HIPRAMUNE
T.

Papaeske med et heetteglas med 70 ml (10.000 doser) EVANT og et hatteglas med 500 ml HIPRAMUNE
T.

Papaske med et heetteglas med 7 ml (1.000 doser) EVANT og et hetteglas med 50 ml HIPRACELL.
Papaske med et hatteglas med 35 ml (5.000 doser) EVANT og et hetteglas med 250 ml HIPRACELL.
Papaske med et haetteglas med 70 ml (10.000 doser) EVANT og et hatteglas med 500 ml HIPRACELL.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veterinaerleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

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

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel.: +34 972 430660

Fax: +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/18/233/001-006

9. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 05/02/2019

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu




FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



