1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

EVALON suspension och vétska 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 brunetti, stam 034 213 —288*
Eimeria maxima, stam 013 196 — 265*
Eimeria necatrix, stam 033 340 — 460*
Eimeria tenella, stam 004 276 —374%

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

Adjuvans:
Montanid IMS

Hjilpdmnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestandsdelar

EVALON (vaccin, suspension)
Kaliumklorid

Dinatriumfosfatdodekahydrat

Kaliumdivatefosfat

Natriumklorid

HIPRAMUNE T (spidningsvitska):
Briljantblétt (E133)

Allurarott AC (E129)

Vanillin

Montanid IMS

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 élder for att reducera kliniska symtom (diarre),
intestinala lesioner och oocystproduktion associerad med koccidios orsakad av Eimeria acervulina,
Eimeria brunetti, Eimeria maxima, Eimeria necatrix och Eimeria tenella.

Immunitetens inséttande: 3 veckor efter vaccination.

Immunitetens varaktighet: 60 veckor efter vaccination i en milj6 som tillater recirkulation av oocystor.
3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

Vaccinet kommer inte att skydda andra djurslag 4n kycklingar mot koccidios och ar endast effektivt
mot angivna Eimeria-arter.

Det ar vanligt att finna vaccinoocystor i tarmen eller i stroet fran vaccinerade flockar. Generellt ar
antalet hogre de forsta veckorna efter vaccinationen och légre s snart flocken har erhallit ett ordentligt
skydd.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Kycklingarna maéste strikt fodas upp i golvsystem/pé golv de forsta 3 veckorna efter vaccinationen.

Utgddsling och rengéring rekommenderas mellan olika produktionsomgangar for att reducera risken
for infektion med féltstammar.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Tvitta och desinficera hinder 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 sikerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av

godkédnnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter



3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Aggliggning:

Séakerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under dgglédggning. Anvénd inte till dggliggande
faglar och inom 2 veckor fore dgglaggningsperiodens bdrjan.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta immunologiska ldkemedel nar det anvénds
tillsammans med ndgot annat likemedel. Beslut ifall detta immunologiska ldkemedel ska anvéndas
fore eller efter ndgot annat ldkemedel bor dirfor tas i varje enskilt fall.

Inga antikoccidiala &mnen eller andra medel med antikoccidial aktivitet via foder eller vatten ska
anvandas under minst 3 veckor efter vaccinationen av kycklingarna. Korrekt replikation av
vaccinoocystor och foljaktligen utvecklingen av en solid immunitet kan foérhindras. Dessutom skulle
det forstarkta skyddet som fas fran reinfektion av oocystor ocksa begrénsas.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Oralt bruk.
Administreras som spray (stora droppar).

Vaccinationsschema:
En dos vaccin (0,007 ml) fran 1 dags élder.

Administrationssétt:

Administrationsmetoden dr som stordroppig spray med hjilp av lamplig utrustning (levererad volym:
28 ml/100 kycklingar, droppstorlek: 200-250 um och arbetstryck: 2 till 3 bar). Innan beredningen
paborjas, sikerstill att en ren behéllare med tillracklig kapacitet for beredning av den utspadda
vaccinsuspensionen finns tillginglig. Spad vaccinet med motsvarande volymer:

Doser Vatten Vaccin Spéadningsvitska Totalt
1000 223 ml 7 ml 50 ml 280 ml
5000 1115 ml 35 ml 250 ml 1400 ml
10 000 2 230 ml 70 ml 500 ml 2800 ml

Skaka flaskan med spadningsvétska. Spad innehallet i flaskan med rent rumstempererat vatten i en
lamplig behéllare.

Skaka vaccinflaskan och spid innehéllet med den tidigare 16sningen.

Fyll reservoaren pé sprayutrustningen med all beredd vaccinsuspension.

Se till att den utspddda vaccinsuspensionen fortsétter vara homogeniserad med hjélp av en magnetisk
omrorare medan vaccinet administreras som stordroppig spray till kycklingarna.

For att forbéttra vaccinationens enhetlighet, héll kvar kycklingarna i transportladan under minst 1
timme sa att de kan inta alla vaccindroppar.

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

Utrustningen ska rengdras efter varje anvdndning. Se tillverkarens instruktioner for att garantera
korrekt desinficering och underhall av utrustningen.

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

Kraftig 6verdos (10 ggr) kan resultera i tillféllig reduktion av daglig tillvixt inom den forsta veckan
utan nagra konsekvenser vad giller slutlig prestanda.



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

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI01ANO1.

For att stimulera aktiv immunitet mot koccidios orsakad av Eimeria acervulina, Eimeria brunetti,
Eimeria maxima, Eimeria necatrix och Eimeria tenella.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med ndgot annat likemedel forutom med spadningsvétskan som tillhandahalls tillsammans
med detta ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

EVALON (vaccin):

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 10 ménader

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvénd omedelbart.
Hallbarhet efter spddning enligt anvisning: 10 timmar.

HIPRAMUNE T (spéddningsvitska):
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)

EVALON (vaccin)

10 ml, 50 ml eller 100 ml férglosa glasflaskor av typ I-glas innehallande 7 ml, 35 ml eller 70 ml
suspension (1 000, 5 000 och 10 000 doser) forslutna med proppar av typ I polymerisk elastomer och
aluminiumkapsyler.

HIPRAMUNE T (spddningsvétska)
Polypropen (PP)-flaskor innehallande 50 ml, 250 ml och 500 ml spddningsvétska forslutna med
proppar av typ I polymerisk elastomer och aluminiumkapsyler.

Forpackningsstorlekar

Kartong med en flaska med 1 000 doser (7 ml) och en flaska med 50 ml spadningsvétska.
Kartong med en flaska med 5 000 doser (35 ml) och en flaska med 250 ml spadningsvitska.
Kartong med en flaska med 10 000 doser (70 ml) och en flaska med 500 ml spadningsvétska.




Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel 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/2/16/194/001-003

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 18/04/2016

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

(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).




