1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

EVANT suspension och vitska till oral spray for kycklingar

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos (0,007 ml) outspétt vaccin innehaller:

Aktiva substanser:

Eimeria acervulina, stam 003 332 —450*
Eimeria maxima, stam 013 196 — 265*
Eimeria mitis, stam 006 293 — 397*
Eimeria praecox, stam 007 293 —397*
Eimeria tenella, stam 004 276 — 374%*

* Antalet sporulerade oocystor hérstammar fran attenuerade linjer av koccidier med forkortad
livscykel, enligt tillverkarens in vitro-procedurer vid tidpunkten for blandning.

Adjuvans:
Montanide IMS
Lattflytande paraffin

Hjilpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

EVANT (vaccin, suspension):
Kaliumklorid
Dinatriumfosfatdodekahydrat
Kaliumdivétefosfat
Natriumklorid

Polysorbat 80

Renat vatten

HIPRAMUNE T (spidningsviitska):
Briljantblatt (E133)

Allurarott AC (E129)

Vanillin

Montanide IMS
HIPRACELL (spidningsviitska):
Briljantblatt (E133)

Allurarétt AC (E 129)

Vanillin

Littflytande paraffin
Polysorbat 80

Sorbitanoleat

Kaliumklorid
Dinatriumfosfatdodekahydrat
Kaliumdivétefosfat
Natriumklorid

Vatten for injektionsviétskor

Suspension: Vit, grumlig suspension.
Spéddningsvitska: Mork, brunaktig 16sning.



3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Kycklingar.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av kycklingar fran 1 dags alder for att minska intestinala lesioner och
oocystutsondring som ér associerad med koccidioser orsakade av Eimeria acervulina, Eimeria maxima,
Eimeria mitis, Eimeria praecox och Eimeria tenella samt for att minska kliniska symptom (diarré)

associerade med Eimeria acervulina, Eimeria maxima och Eimeria tenella.

Immunitetens inséttande: 2 veckor efter vaccination.
Immunitetens varaktighet: 9 veckor efter vaccination i en milj6é som tillater recirkulation av oocystor.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinet kommer inte att skydda andra arter dn tamhons mot koccidios och &r endast effektivt mot de
angivna Eimeria-arterna. Vaccinet ar endast avsedd for vaccinering av kycklingar med kort livstid.
Inga effektdata finns tillgéngliga for langre levande féglar, som t.ex. framtida dgglaggare/avelsdjur.
Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsitgéirder vid anviindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Kycklingarna maste fodas upp pa golvet de forsta 3 veckorna efter vaccinationen.
For att minska risken for faltinfektioner rekommenderas att allt smutsigt strd tas bort och att
anldggningar och tillhérande utrustning i kontakt med vaccinerade hons ska rengdras mellan

produktionscykler.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Tvitta och desinficera hdnder och utrustning efter anvéndning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.



3.6 Biverkningar
Kycklingar:
Inga.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sikerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven avsnitt i bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning
Aggliggande figlar:

Sdkerheten av detta veterindrmedicinska likemedel har inte faststillts under 4gglaggning. Skall ej ges
till faglar under dggliaggningen, vid parningstid och/eller inom 4 veckor fore dggldggningsperioden.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta immunologiska veterinirmedicinska
lakemedel nér det anvinds tillsammans med nagot annat likemedel. Beslut ifall detta immunologiska
veterindrmedicinska ldkemedel ska anvéindas fore eller efter ndgot annat likemedel bor darfor tas i varje
enskilt fall.

Inga antikoccidiala &mnen eller andra medel som har antikoccidial aktivitet via foder eller vatten bor
anvéndas under minst 3 veckor efter vaccinationen av kycklingarna med denna produkt, annars kan
korrekt replikering av vaccinoocystorna, och da foljaktligen utvecklingen av en stabil immunitet,
forhindras. Vidare beror immunitetens varaktighet pa en miljé som mgjliggor atervinning av oocystor.
Dérfor bor ett beslut att anvdnda antikoccidiala &mnen under perioden efter 3 veckor efter
vaccinationen goras med hansyn till eventuell negativ inverkan pé varaktigheten av den immunitet
som denna produkt medfor.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Intas via munnen. Administreringssattet ar via spray (stora droppar).

Vaccinationsschema:
En dos vaccin (0,007 ml) frdn 1 dags alder.

Administrering:
Administreras via spray (stora droppar) med anvindning av ldmplig utrustning (levererad volym:

28 ml/100 kycklingar, droppstorlek: 200 — 250 um och arbetstryck: 1,5 till 3 bar).

Fore start av beredningen av sprayldsningen, sékerstill att ha en ren behallare tillgénglig med tillracklig
kapacitet for beredande av den utspadda vaccinsuspensionen. Spad vaccinet med de relevanta volymerna
av spadningsvitskan (HIPRAMUNE T eller HIPRACELL) och vatten, vilket visas i féljande tabell:

Doser Vatten Vaccin Spéadningsvitska Totalt
1000 223 ml 7 ml 50 ml 280 ml
5000 1115 ml 35 ml 250 ml 1 400 ml
10 000 2230 ml 70 ml 500 ml 2 800 ml

Skaka flaskan med spadningsvitskan (HIPRAMUNE T eller HIPRACELL). Spad innehéllet i flaskan
med rent rumstempererat vatten i en lamplig behéllare.



Skaka vaccinflaskan (EVANT) och spédd innehéllet med blandningen av spddningsvétskan och vatten.
En lilafdrgad suspension erhélls efter spadning.

Fyll sprayutrustningens reservoar med all beredd vaccinsuspension.

Bibehall den utspddda vaccinsuspensionen i en kontinuerlig homogenisering med hjélp av en magnetisk
omrorare medan vaccinet administreras via spray (stora droppar) till kycklingarna.

For att forbattra vaccinationens enhetlighet héll kvar kycklingarna inuti transportlédan under minst 1
timme for att 1ata dem inta alla vaccindropparna.

Efter denna tid, placera kycklingarna forsiktigt i stroet och fortsitt med vanliga hanteringsrutiner.

Utrustningen ska rengoras efter varje anvindning. Se tillverkarens instruktioner for att garantera korrekt
desinfektion och underhéll av utrustningen.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Efter administrering av en allvarlig 6verdos (10 ginger rekommenderad dos) observerades vanligen,

milda, overgdende kliniska tecken pa koccidieinfektion, vanligtvis utan nagra konsekvenser pa

slutresultatet.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI0OIANOI.

I syfte att stimulera aktivt immunsvar mot koccidios som orsakats av Eimeria acervulina, Eimeria
maxima, Eimeria mitis, Eimeria praecox och Eimeria tenella.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med ndgot annat lakemedel forutom med spadningsvétskor som tillhandahalls tillsammans
med detta lakemedel.

5.2 Hallbarhet

EVANT:
Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 10 manader.
Haéllbarhet efter spdadning enligt anvisning: 10 timmar.

HIPRAMUNE T (spiddningsvétska):
Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
HIPRACELL (spéddningsvétska):
Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.




5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Fér ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

EVANT:
Typ I farglosa glasflaskor innehéllande 7 ml, 35 ml eller 70 ml suspension (1 000, 5 000 och 10 000
doser) forslutna med typ I polymerisk elastomerproppar och aluminiumkapsyler.

HIPRAMUNE T och HIPRACELL (spiddningsvitska)
Polypropylen (PP)-flaskor innehallande 50 ml, 250 ml eller 500 ml spiddningsvétska forslutna med typ
I polymerisk elastomerproppar och aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar

Kartong med en flaska med EVANT som innehaller 7 ml (1 000 doser) och en flaska med HIPRAMUNE
T som innehéller 50 ml.

Kartong med en flaska med EVANT som innehdller 35 ml (5 000 doser) och en flaska med
HIPRAMUNE T som innehéller 250 ml.

Kartong med en flaska med EVANT som innehaller 70 ml (10 000 doser) och en flaska med
HIPRAMUNE T som innehéller 500 ml.

Kartong med en flaska med EVANT som innehaller 7 ml (1 000 doser) och en flaska med HIPRACELL
som innehéller 50 ml.

Kartong med en flaska med EVANT som innehaller 35 ml (5 000 doser) och en flaska med HIPRACELL
som innehéller 250 ml.

Kartong med en flaska med EVANT som innehaller 70 ml (10 000 doser) och en flaska med
HIPRACELL som innehéller 500 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/18/233/001-006

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 05/02/2019.



9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
{(DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




