BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

HuveGuard NB vet suspension till oral suspension for kyckling

2. Sammanséattning

Varije dos pa 0,025 ml innehaller:

Aktiva substanser:

Sporulerade oocystor fran bradmogna stammar av Eimeria-arter:
Eimeria necatrix, stam mednec 3+8, levande 100-310 oocystor*
Eimeria brunetti, stam roybru 3+28, levande 50-155 oocystor*
* Enligt rakningsforfarande in vitro av tillverkaren vid tidpunkten for blandning och vid friséttning
Farglos till vit till ljusbeige suspension efter omskakning.

3. Djurslag

Kyckling

4.  Anvandningsomraden

For aktiv immunisering av kycklingar for att minska infektion och kliniska tecken pa koccidios
orsakad av E. necatrix och E. brunetti.

Immunitetens insattande: 21 dygn efter vaccination.
Immunitetens varaktighet: har inte faststéallts.

5. Kontraindikationer
Inga.
6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Vaccinera endast friska djur.

Vaccinet innehaller levande koccidieoocystor och ar beroende av replikering av vaccinstammar inom
kycklingarna for att stimulera immunitet.

Det ar vanligt att hitta oocystor i gastrointestinala systemet hos vaccinerade faglar fran 1-3 veckor
eller mer efter vaccination. Dessa oocystor dr sannolikt vaccin-oocystor som aterinfekterar faglarna via
strobadden. Aterinfektion av oocystor &r nddvéndig for utveckling av immunitet och for fortsatt skydd.

Eftersom skyddet mot koccidieinfektion efter vaccination forstarks genom naturlig infektion, kan
andra terapeutiska medel med aktivitet mot koccidier som ges efter vaccination kunna paverka
utvecklingen av immunitet negativt. Detta ar viktigt under hela kycklingens levnad.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Kycklingarna maste vara uppfodda pa strébadd.

For att minska risken for koccidieinfektion fére immunitetens intrédande, bor strobédden avlagsnas
och kycklinghuset noggrant rengéras mellan uppfédningscyklerna.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:




Anvand personlig skyddsutrustning vid sprayning av vaccinet pa kycklingar eller foder. Personen som
utfor arbetet ska béra ett valsittande andningsskydd och 6gonskydd.
Tvétta och desinficera hdnder och utrustning efter anvandning.

Aggliggande faglar:
Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under dgglaggning. Anvénd inte till &ggldggande
faglar och inom 4 veckor fore agglaggningsperiodens borjan.

Interaktioner med andra I&kemedel och 6vriga interaktioner:

Administrera inte nagra koccidiostatiska medel, inklusive sulfonamider, fore eller efter vaccination,
eftersom detta kommer att ha en negativ inverkan pa immunitet som ar beroende av aterinfektion av
oocystor i miljon.

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvanda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:

Inga biverkningar har observerats efter administrering av en 10-faldig 6verdos.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar
Kycklingar: inga kanda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Oral anvandning (via sprayning pa faglarna, sprayning pa foder, i dricksvatten).

Vaccinationsschema:

Spray pa faglar och spray pa foder: administrera en dos av vaccinet till varje kyckling fran 1 dags
alder.

I dricksvatten: administrera en dos av vaccinet till varje kyckling fran 3 dagars alder.

9. Rad om korrekt administrering

Varje administreringsmetod anvéander 30 ml flaskor som innehaller antingen 1 000 eller 5 000 doser av
vaccinet. Efter 6ppning av dosflaskan maste hela innehallet anvéandas.

Administrering via spray pa foder
Lagg ut tillrackligt med startfoder for kycklingarnas forsta 12—24 timmar pa papper eller plast pa
golvet i honshuset.



http://www.lakemedelsverket.se

Skaka flaskan med vaccinet kraftigt i 30 sekunder innan anvandning for att atersuspendera oocystorna.
Spad ut vaccinet med vatten i ett forhallande pa runt 1 000 doser i 1 liter vatten (5 000 doser i 5 liter).
Skolj ur flaskan 3 ganger med vatten for att sakerstalla att alla oocystor avlagsnats. Spraya
suspensionen med oocystorna jamnt fordelat 6ver fodret med en grov spraystrale. Se till att sprayen
blir jamnt fordelad Gver ytan pa allt foder som finns tillgangligt for kycklingarna. Skaka regelbunden
sprayflaskan medan du sprayar for att undvika att oocystorna faller ut. Se till att allt tillgangligt foder
behandlas och att det sammanlagda antalet doser som administrerats matchar antalet faglar.

Efter att vaccinlésningen har blivit utspadd for anvandning ska den omedelbart sprayas pa fodret och
faglarna ska placeras sa att de har tillgang till fodret omgéaende.

Nér den behandlade fodermangden har fortérts kan rutinmassig utfodring fortsatta.

Det rekommenderas att 6vervaka foderintaget och faglarnas beteende, och att man endast
administrerar vaccinet med denna metod om man forvéntar sig adekvat foderintag.

Administrering via dricksvatten

For administrering av vaccinet maste dricksvattenautomater anvandas.

Tillhandahall ett tillrackligt antal dricksvattenautomater och dricksvattenutrymme sa att alla
kycklingar har tillgang till vatten och pa sa satt kan fa ratt dos.

Placera dricksvattenautomaterna jamnt fordelat pa den yta dar kycklingar ar inhysta.

Vatten bor inte ges under 2 - 4 timmar fére vaccination.

Beredning av xantangummildsning:

Kommersiellt tillgangligt xantangummi kan anvandas.

For 1 000 doser, hall upp tre liter rent, rumstempererat dricksvatten i en lamplig behallare och 16s dari
upp 5 g xantangummi.

For 5 000 doser, hall upp 15 liter rent, rumstempererat dricksvatten i en lamplig behallare och 16s déri
upp 25 g xantangummi.

Forbered vaccinsuspensionen enligt féljande:

For att atersuspendera oocystorna, skaka vaccinflaskan kraftigt. Oppna flaskan och hall hela innehéllet
i rent, rumstempererat dricksvatten: 2 liter for 1 000 doser och 10 liter for 5 000 doser. For att
sakerstélla att alla oocystor avlagsnas fran flaskan, skolj ur den 2-3 ganger med vatten. Skaka den
erhallna mangden, 2 liter (1 000 doser) eller 10 liter (5 000 doser) och Gverfor gradvis till den
forberedda xantangummildsningen. Blanda noggrant for att sakerstélla en homogen suspension.
Blandning av xantangummildsningen med vaccinldsning ger en slutlig volym av 5 liter (fér 1 000
doser) eller 25 liter (fér 5 000 doser) vaccin-xantangummisuspension. Hall vaccin-
xantangummisuspensionen i dricksvattenautomaterna.

Administrering via sprayning pa kycklingarna.
Forbered en suspension for grov sprayning med en volym pa c:a 24 ml for 100 kycklingar (0,24
ml/kyckling).

Anvand fargamnet briljantblatt (E133) for sprayning pa kycklingarna.

Forbereda fargad spadningsvatska:

For 1 000 doser, hall 240 ml vatten i ett lampligt karl och tillsatt fargamnet briljantblatt (E133) med en
koncentration pa 0,01 % wi/v.

For 5 000 doser, hall 1200 ml vatten i ett lampligt karl och tillsatt fargamnet briljantblatt (E133) med
en koncentration pa 0,01 % wi/v.

Forbereda och administrera vaccinsuspensionen:
Skaka flaskan med de 1 000 eller 5 000 doserna kraftigt for att atersuspendera oocystorna.



Tillsatt hela innehallet i flaskan i spadningsvatskan och blanda noggrant. Skélj ur flaskan med
spadningsvatska 3 ganger for att sékerstalla att alla oocystor avlagsnats. Fyll sprayanordningens
vaccinbehallare med hela den forberedda volymen. Uppratthall kontinuerlig homogenitet i
vaccinsuspensionen. Trycket i sprayanordningen ska vara 3 bar. Sprayanordningen maste
tillhandahalla en droppstorlek pa > 100 pm.

For att sakerstalla mer enhetlig vaccination ska kycklingarna behallas i ladan i minst 1 timme for att
mojliggora upptag av alla vaccindroppar. Se till att det finns tillrackligt med ljus sa att kycklingarna ar
vakna och putsar sig sjdlva och varandra.

10. Karenstider
Inga skadliga effekter har observerats efter administrering av en 10-faldig 6verdos.
11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C). Far ¢j frysas. Skyddas mot ljus.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvandas omedelbart.

Hallbarhet efter spadning enligt anvisning: 4 timmar.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvénds.
13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet
Receptbelagt lakemedel.

14, Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 54277

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong med 1 injektionsflaska med 1 000 doser

Pappkartong med 1 injektionsflaska med 5 000 doser

Pappkartong med 5 injektionsflaskor med 1 000 doser

Pappkartong med 5 injektionsflaskor med 5 000 doser

Pappkartong med 10 injektionsflaskor med 1 000 doser

Pappkartong med 10 injektionsflaskor med 5 000 doser

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades

2025-01-22

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgien

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Street

4550 Peshtera

Bulgarien

17.  Ovrig information

Vaccination f6ljt av kontinuerlig och livslang aterinfektion av faglarnas vaccinoocystor via
strobadden. Denna aterinfektion av vaccinoocystor resulterar i utvecklingen av immunitet och fortsatt
skydd mot vilda stammar av bada Eimeria-stammarna
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