EVANT®

Suspensie si solvent pentru pulverizare orala, pentru puii de gaina

NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Sl A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE:
Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea
seriei:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva 135
17170 Amer (Girona) SPANIA
DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
EVANT suspensie si solvent pentru pulverizare orald, pentru puii de gaina.
DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI):
EVANT:
Substante active:
Fiecare doz (0,007 ml) de vaccin nediluat contine:

Eimeria acervulina, tulpina 003 332 - 450¢
Eimeria maxima, tulpina 013 196 - 265*
Eimeria mitis, tulpina 006 293 - 397*
Eimeria praecox, tulpina 007 293 - 397*
Eimeria tenella, tulpina 004 276 - 374*

*Numarul de oochlsn sporulate derivate din linii precoce atenuate de coccidia, conform procedurilor in
vitro ale fabricantului la momentul amestecarii.

Suspensie: Suspensie tulbure de culoare alba. Solvent: Solutie de culoare maroniu inchis.
INDICATIE (INDICATII):

Pentru imunizarea activa a puilor de gaina de la varsta de 1 zi, pentru a reduce leziunile
intestinale si generarea de oochisti asociate cu coccidioza provocata de Eimeria
acervulina, Eimeria maxima, Eimeria mitis, Eimeria praecox si Eimeria tenella si pentru a
reduce semnele clinice (diareea) asociate cu Eimeria acervulina, Eimeria maxima si
Eimeria tenella,

Debutul imunizarii: 14 zile dupa vaccinare.

Durata imunizarii: 63 de zile dupa vaccinare, intr-un mediu care permite reciclarea
oochistilor.

CONTRAINDICATII: Nu exista.

REACTII ADVERSE: Nu exista.

Daca observatl orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest
prospect sau credeti cd medicamentul nu a avut efect vd rugdm sa informati medicul
veterinar.

SPECII TINTA: Pui de g&ina.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I<MOD \DE
ADMINISTRARE: O doza de vaccin (0,007 ml) mcepand cu varsta de 1 zi.

Administrare orala. Metoda de administrare este prin pulverizare cu picaturi mari.
RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA:

Modul de administrare este prin pulverizare cu picaturi mari, utilizand|un dispozitiv
adecvat (volum administrat: 28 ml/100 de pui de gaind, marimea picaturii: 200-250 pm si
presiunea de lucru: 1,5-3 bari). inainte de a incepe prepararea solutiei pentru pulvenzare
asigurati-va ca avetl un rec1p1ent curat disponibil, cu capac1tate suficientd pentru
prepararea suspensiei de vaccin diluat. Diluativaccinul'cusvolume relevante de solvent
(HIPRAMUNE Tsau HIPRACELL) si apa, dupa cum este indicat in urmatorul tabel:

DOZE APA VACCIN Solvent TOTAL
1.000 223 ml Zaml 50 ml 280 mi
5.000 | 1.115ml 35 ml 250 ml 1.400 ml
10.000 | 2.230 ml 70 ml 500 ml 2.800 ml

Agitati flaconul de solvent (HIPRAMUNE Tsau HIPRACELL). Diluati continutul flaconului cu
apa curata la temperatura camerei, intr-un recipient adecvat.

Agitati flaconulicutvaccin (EVANT) si diluati continutul in solutia de solvent si apd. Prin
diluare se obtine o'suspensie violacee.

Umpleti rezervorul dispozitivului de pulverizare cu toatd suspensia de vaccin preparata.
Mentineti suspensia de vaccin diluat in omogenizare continud, utilizdnd un agitator
magnetic, in timp ce vaccinul este administrat puilor de gina prin pulverizare cu picaturi
mari.

Pentru a imbunatati uniformitatea vaccinarii, tineti puii de gdind In cutia de transport timp
de cel putin 1 ord, pentru a le permite sd ingereze toate picaturile de vaccin.

Dupd acest lnterval de timp, asezati cu grija puii de gaina in asternut si continuati
practicile de ingrijire obisnuite.

Dispozitivul trebuie curatat dupa fiecare utilizare. Consultati instructiunile fabricantului
pentru a asigura dezinfectia si intretinerea adecvata a dispozitivului.

TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE: Zero zile.
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PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A nu se congela.

Perioada de valabilitate dupa diluare conform instructiunilor: 10 ore.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupé data expirarii marcata pe cutie si eticheta.
ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE):

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta

Vaccinul nu protejeaza alte specii decat puii de gaind impotriva coccidiozei si este eficace
doar impotriva speciilor indicate de Eimeria. Acest produs este destinat pentru vaccinarea
numai a puilor de gdind cu viatd scurtd. Nu existd date disponibile privind protectia
pasarilor cu durata lunga de viata, cum ar fi viitoarele oudtoare/reproducatoare.
Precautii speciale pentru utlllzare la animale

Vaccinati numai puii de gaina séndtosi.

Puii de gdina trebuie sa fie crescuti strict la sol in primele 3 saptamani dupa vaccinare.
Pentru a reduce infectiile la nivelul solului, se recomanda ca asternutul sa fie Indepartat
in Intregime iar instalatiile si echlpamentul aferent care intra in contact cu puii vaccinati
sa fie curatate intre ciclurile de productie.

Pasari oudtoare care produc oud pentru consum uman

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata perioadei de ouat. Nu
se utilizeaza la pasdri in perioada de ouat sau la pasdri,de reproductie sau in interval de 4
saptamani inainte de inceperea perioadei de ouat.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care/@dministreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Spalati si dezinfectati mdinile si echipamentul dupa utilizare.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii dispenibile” referitoare la sigurantd si eficacitatea produsului
medicinal veterinar imunologie, cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar.
Decizia utilizarii acestui, produsului medicinal veterinar imunologic inainte sau dupa
oricare alt produs,medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Nu trebuie utilizate substante anticoccidiene sau alti agenti cu activitate antlcocc1d1ana
via hrana sau apa timp de cel putin 3 saptamani dupé vaccinarea puilor cu acest produs, ln
caz contrar ar putea fi stanjenitd replicarea_corectd a oochistilor din vaccin si, in
consecinta, dezvoltarea unei imunitati solide. In plus, durata imunitatii depinde de un
mediu .care permite reciclarea oochistilor, prin urmare o decizie de a utiliza orice
substante anticoccidiene in perioada de 3 saptamam dupa vaccinare trebuie luata avénd in
vedere potent]alul impact negativ asupra duratei imunitatii date de acest produs.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)

Dupa administrarea unui supradozaj sever (de 10 ori), au fost observate frecvent semne
clinice usoare, tranzitorii, de coccidioza, fara nicio consecinta asupra performantei finale.
Incompatibilitati

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat
pentru utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR,
DUPA CAZ:

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la
protectia mediulyi.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL: 04/03/2022
Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe
website-ul Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

ALTE INFORMATIL:

Dimensiunile ambalajului:

Cutie din carton cu un flacon de EVANT continand 7 ml (1.000 doze) si un flacon de
HIPRAMUNE T continand 50 ml.

Cutie din carton cu un flacon de EVANT continand 35 ml (5.000 doze) si un flacon de
HIPRAMUNE T continand 250 ml.

Cutie din carton cu un flacon de EVANT contindnd 70 ml (10.000 doze) si un flacon de
HIPRAMUNE T continand 500 ml.

Cutie din carton cu un flacon de EVANT continand 7 ml (1.000 doze) si un flacon de
HIPRACELL continand 50 ml.

Cutie din carton cu un flacon de EVANT continand 35 ml (5.000 doze) si un flacon de
HIPRACELL continand 250 ml.

Cutie din carton cu un flacon de EVANT contindnd 70 ml (10.000 doze) si un flacon de
HIPRACELL continand 500 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

718455-01.0



