WAL

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LIVACOX T suspensie de uz veterinar
Vaccin viu atenuat trivalent impotriva coccidiozei la gdini.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 doza (1 ml) contine:
Substante active:
Oochisti de coccidia

Eimeria acervulina 3-5-10%
Eimeria maxima 3-5-10°
3-5-10°

Eimeria tenella

Excipienti:

Cloramina B
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie pentru administrare pe cale orala. Suspensie de culoare albicioasa pana la alb-gri.
4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii {intid

Gaini (Gallus domesticus). Pui de gdina cu vérsta cuprinsa intre 1 si 10 zile.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Prevenirea coccidiozei cauzata de speciile de coccidii mentionate mai sus la pasarile domestice (géini)

crescute in custi sau pe asternut.
Imunitatea activd de lungd duratd, pe tot parcursul vietii, impotriva speciilor de coccidii mentionate

este dezvoltatd in 10-14 zile de la administrarea vaccinului in doza unicai.

4.3  Contraindicatii

Administrarea de substante anticoccidiene in timpul intregii perioade de crestere a pasirilor vaccinate.
Furajul cu care sunt hriniti puii de gdind nu trebuie s contind substante cocidiostatice cel putin 2 zile
inainte §i 14 zile dupa vaccinare. Intrerupeti utilizarea de sulfonamide cu cel putin 2 zile inainte si 14
zile dupa vaccinare.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Vaccinul este ineficient impotriva coccidiozei la alte specii de animale. Ingestia accidentald de citre
alte specii de animale nu le expune la nici un risc.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

b
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A nu se utiliza furaj care contine substante anticoccidiene in timpul intregii perioade de crestere a
pasarilor vaccinate. A nu se administra sulfonamide cu cel putin 2 zile inainte si 14 zile dupi

.

vaccinare.
Informati laboratorul de diagnostic la care sunt expediate carcasele de pui vaccinati ¢d puii au fost

vaccinati impotriva coccidiozei, astfel incét orice identificare a oochistilor prezenti din vaccin s nu
conduci la diagnosticarea gresitd a coccidiozei. :

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale
Nu maéncati, beti sau fumati in timpul administrarii acestui vaccin. Se recomanda si utilizati manusi.

Vaccinul contine, cloramina B, care poate irita pielea sau organele respiratorii ale persoanelor
sensibile.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Deteriorarea temporara a ratei de conversie a hranei poate fi observata la puii de gdind timp de 1 - 2
saptamani dupa vaccinare.

4.7  Utilizare in perioada de ouat
Poate fi utilizat in timpul perioadei de ouat.
4.8 Interactiuni cu alte vaccinuri sau alte forme de interactiune

Interactiuni cu alte vaccinuri i produse medicinale veterinare (cu exceptia celor mentionate in

sectiunea Contraindicatii) nu au fost observate.
Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cénd este utilizat cu

orice alt produs medicinal veterinar.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Prin intermediul apei potabile:
Se agitd bine inainte de utilizare. Preparatul trebuie administrat intr-o doza unic la puii de gdina cu

varsta cuprinsd ntre 1 gi 10 zile, dar pasérile pot fi vaccinate oricénd la orice varsta chiar in timpul
cresterii. Pasdrile care urmeaza s fie vaccinate trebuie si fie sanitoase. Pasarile trebuie sd consume
in decurs de 2 ore, toatd apa in care s-a adaugat vaccinul. Pentru a asigura consumul sigur de apa,
pasarile vor fi supuse la dieta hidricd cu 2 ore innainte de administrarea vaccinului.

Diluarea vaccinului trebuie si fie ajustatd in functie de consumul de apd al pasérilor, acesta fiind
influentat de vérsta si rasa gainilor, temperatura aerului si alti factori.

1 ml de produs = 100 doze:
Consumul de api pentru vaccinare poate {1 aproximat utilizind urmatoarea formula:

I L de apd/ 1 zi varsta puilor/1000 de pui.
Daci se utilizeaza echipament de dozare, vaccinul se adauga in apa potabild in proportie de 1:100.

Prin urmare, este necesar si se dilueze vaccinul doar partial.

Exemplu:

Pentru vaccinarea de 10000 de pui de gdind in varstd de patru zile avem nevoie pentru a administra
vaccinul de 40 L de api potabild, care trebuie consumatad in aproximativ 2 ore. Necesarul pentru
10000 de pui de gidina este de 100 ml de vaccin. Acesti 100 ml de vaccin trebuie sé fie diluati in 400
ml de api, care sunt din nou, diluati cu apa potabild prin intermediul echipamentului de dozare in
raport de 1:100 rezultdnd in final volumul de apa potabila cu vaccin de 40 litri.

Prin pulverizare (sprayere) la puii de gidina in varsta de 1 zi:

Va rugam, consultati producdtorul vaccinului cu privire la tipul aparaturii cu care se poate aspersa

vaccinul.



Inamte de pulverizare vaccinul se dilueazi cu apd potabild care va confine o parte de colorant
ahmentar (pentru controlul optic al vaccindrii) si se pulverizeazd puii de géina in vérstd de 1 zi direct
.In lazile de transport. Puii ar trebui s& fie pastrati in lizile de transport, un timp de cel putin 3 ore.

- (Dllutla recomandati:

e Volumul total de solutie vaccinala pentru pulverizare (1 lada/100 pui) este de 20 ml, adica doza de

vaccin este continutd in 20 ml de solutie (1 ml de vaccin (= 100 de doze) + 19 ml de apé potabila

cu colorant alimentar).
Tineti cont de faptul ca fiecare ladd de 100 pui trebuie sa primeascé intreaga cantitate (= 100 de
doze) de vaccin, indiferent de un eventual numar mai mic de pui per lada.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Doza de péana la de 10 ori doza recomandata nu au detelmmat simptome negative, altele dect cele

specificate in sectiunea 4.6.
4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Produs imunologic, vaccin viu, atenuat
Codul veterinar ATC: QIO1ANO]

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Cloramina B
Apé potabild

6.2 Incompatibilititi
Nu folositi vaccinul simultan cu substante anticoccidiene inclusiv sulfonamide.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 9 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: utilizati imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la frigider (2°C- 8°C).
A se pastra in loc uscat. A se proteja de lumina. A nu se congela!

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilend de inalta densitate (PEID) cu capac filetat din polietilena (PE), 10 ml (1000
doze) si 50 ml (5000 doze)

Ambalajul exterior - cutie de carton, 10 x 10 ml si 10 x 50 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse



Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
BIOPHARM, Research Institute of Biopharmacy and Veterinary Drugs, a. s.

Pohori-Chotoun 90, 254 49 Jilove u Prahy
Republica Ceha

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI

28.01.2008
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI-SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



INF ORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutle de carton / 10 ml, 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LIVACOX T suspensie de uz veterinar
Vaccin viu atenuat trivalent impotriva coccidiozei la gdini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 doza contine:
Substante active: cte 300-500 oochisti din linii atenuate de Eimeria acervulina, Eimeria maxima,

Eimeria tenella
Excipienti:
Cloramina B, apa potabila

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie pentru administrare pe cale orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml = 1000 doze
1 x 50 ml = 5000 doze

/5. SPECIH TINTA

Pasari domestice (Gallus domesticus). Pui de gdina in varsta de 1 - 10 zile.

(6. INDICAOH

Prevenirea coccidiozei cauzati de speciile de coccidii mentionate mai sus la pasirile domestice

crescute in custi sau pe asternut.
Imunitatea activd de lungd duratd pe tot parcursul vietii impotriva speciilor de coccidii mentionate

este dezvoltatd in 10-14 zile de la administrarea vaccinului in dozé unica.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pe cale orald - in apa de baut sau prin pulverizare.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.



| 10. DATA EXPIRARII | | s , ]

EXP:
Odaté diluat, utilizati imediat.

ul. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).
A se pastra in loc uscat. A se proteja de lumind. A nu se congela!

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR N EUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR'" SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numali pentru uz veterinar - se elibereazd numai pe baza de refeta veterinara.

| 14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR" |

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

BIOPHARM, Research Institute of Biopharmacy and Veterinary Drugs, a. s.
Pohori-Chotoun 90, 254 49 Jilove u Prahy
Republica Cehd

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE | |

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot:



| INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
.| PRIMAR -

Flacon / iO ml, 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR

LIVACOX T suspensie de uz veterinar
Vaccin viu atenuat trivalent impotriva coccidiozei la géini.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

1 dozé contine:
Substante active: cite 300-500 oochisti din linii atenuate de Eimeria acervulina, Eimeria maxima,

Eimeria tenella
Excipienti:
Cloramind B, apa potabila

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1 x 10 ml = 1000 doze
1 x 50 ml = 5000 doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pe cale orali - in apa de baut sau prin pulverizare. Citi{i prospectul inainte de utilizare.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

6. LOTNUMAR

| 7. DATA EXPIRARII

[ 8. MENTIUNEA NUMAI PENTRU UZ VETERINAR

Numai pentru uz veterinar.



AW EX A

PROSPECT

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE :

BIOPHARM, Research Institute of Biopharmacy and Veterinary Drugs, a. s.

Pohori-Chotoun 90, 254 49 Jilove u Prahy
Republica Ceha

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LIVACOX T suspensie de uz veterinar
Vaccin viu atenuat trivalent Tmpotriva coccidiozei la giini.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE

1 doza contine:
Substante active:
Oochisti de coccidii

FEimeria acervulina 3-5-10
Eimeria maxima 3-5-10?
3-5-10%

Eimeria tenella

Excipienti:
Cloramina B
Apa potabila

4. INDICATII

Prevenirea coccidiozei cauzati de speciile de coccidii mentionate mai sus la pasirile domestice

(gdini) crescute 1n custi sau pe asternut.
Imunitatea activd, de lungi duratd, pe tot parcursul vietii impotriva speciilor de coccidii mentionate

este dezvoltatd in 10-14 zile de la administrarea vaccinului in dozi unica.

5. CONTRAINDICATII

Administrarea de substante anticoccidiene in timpul intregii perioade de crestere a pasarilor vaccinate.
FFurajul cu care sunt hraniti puii de gdind nu trebuic sd contind substante coccidiostatice cel pufin 2
zile inainte §i 14 zile dupd vaccinare. Intrerupeti utilizarea de sulfonamide timp de cel putin 2 zile

inainte si 14 zile dupa vaccinare.

6. REACTII ADVERSE

Deteriorarea temporara a ratei de conversie a hranei poate fi observata la puii de gdind timp de | - 2

saptamani dupa vaccinare.

7. SPECII TINTA
Pasari domestice (Gallus domesticus). Pui de la varstade | - 10 zile.

by



8. _ POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAY) DE ADMINISTRARE §I
MOD DE ADMINISTRARE :

aof

-~ Prin mtermedlul apei potabile:
Se agita bine inainte de utilizare. Preparatul trebuie administrat intr-o dozd unica la puii de gdina cu

varsta cuprins intre 1 - 10 zile, dar pasdrile pot fi vaccinate oricind la orice vérsta chiar in timpul
cresterii. Pasiarile care urmeaza si fie vaccinate trebuie sa fie sinitoase. Pésarile trebuie si consume
in decurs de 2 ore toatd apa care contine solutia vaccinala., Pentru a asigura consumul sigur de apa,
pasirile vor fi supuse la dieta hidrica cu 2 ore innainte de administrarea vaccinului.

Diluarea vaccinului trebuie sd fie ajustatd in functie de consumul de apd, acesta fiind mfluentat de
vérsta si rasa giinilor, temperatura aerului si alti factori.

1 ml de produs = 100 doze:
Consumul de api pentru vaccinare poate fi aproximat utlllzand urmatoarea formul:

1 L de apa / 1 zi vérsta puilor/1000 de pui.
Daci se utilizeazi echipament de dozare, vaccinul se adaugd in apa potabild in proportie de 1:100.

Prin urmare, este necesar si se dilueaze vaccinul doar partial.

Exemplu:

Pentru vaccinarea de 10000 de puii de patru zile avem nevoie pentru a administra vaccinul de 40 L de
api potabila, care trebuie consumaté in aproximativ 2 ore. Necesarul pentru 10000 de pui de gain,
este de 100 ml de vaccin. Acesti 100 ml de vaccin trebuie sa fie diluati in 400 ml de ap4, care sunt din
nou, diluati cu apa potabila prin intermediul echipamentului de dozare in raport de 1:100 rezultind in
final volumul de apa potabila cu vaccin de 40 litri.

Prin pulverizare (sprayere) la puii de giina in varsti de 1 zi:

Va rugdm, consultati producdtorul vaccinului cu privire la tipul aparaturii cu care se poate aspersa
vaccinul.

Inainte de pulverizare vaccinul se dilueazi cu api potabild care va contine o parte de colorant
alimentar (pentru controlul optic al vaccinarii) si se pulverizeaza puii de gdind in varstd de o zi direct
in lazile de transport. Puii ar trebui si fie pastrati in lazile de transport, un timp de cel putin 3 ore.

Dilutia recomandata:
e Volumul total de solutie vaccinala pentru pulverizare (1 lada/100 pui) este de 20 ml, adicd doza de

vaccin este continutd in 20 ml de solutie (1 ml de vaccin (= 100 de doze) + 19 ml de apa potabila cu
colorant alimentar).

e Tineti cont de faptul ca fiecare lada de 100-pui trebuie sa primeasca intreaga cantitate (= 100 de
doze) de vaccin, indiferent de un eventual numér mai mic de pui in ea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se agita bine inainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemaéna si vederea copiilor.

‘A se pastra in loc uscat, la temperatura de 2 — 8 °C. A se proteja de lumina. A nu se congela!
A nu se utiliza dupd data expirdrii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa diluare conform instructiunilor: utilizati imediat.

12. ATENTIONARI SPECIALE



Vaccinul este ineficient impotriva coccidiozei la alte specii de animale. Ingestia acc:ldentala.de cétre

alte specii de animale nu le expune la nici un risc.
Furajul cu care sunt hraniti puii nu trebuie sa contina substante coccidiostatice cel putin 2 zile inainte

si 14 zile dupa vaccinare. Intrerupeti utilizarea de sulfonamide timp de cel putin 2 zile inainte gi 14
zile dupd vaccinare. Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin

cand este utilizat cu orice alt produs medicinal veterinar.
Informati laboratoru] de diagnostic la care sunt expediate carcasele de pui vaccinati ci puii au fost
vaccinati Tmpotriva coccidiozei, astfel incat orice identificare a oochistilor prezenti din vaccin si nu

conduci la diagnosticarea gresita a coccidiozei.
Nu méncati, beti sau fumati in timpul lucrului cu vaccinul. Se recomanda sa utilizati manugi. Vaccinul

contine, cloramina B, care poate irita pielea sau organele respiratorii ale persoanelor sensibile.

Poate fi utilizat In timpul perioadei de ouat.
Doza de vaccin de pani la de 10 ori doza recomandati nu a determinat nici un simptom negativ, altele

decat cele specificate in sectiunea Reactii adverse.
Nu folositi vaccinul simultan cu substante anticoccidiene inclusiv sulfonamide.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Grupa farmacoterapeutica: Produs imunologic, vaccin viu, atenuat
Codul veterinar ATC: QIO1ANO]

Numai pentru uz veterinar

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

Mairimea ambalajului:

1 x 10 ml (= 1000 de doze)

1 x 50 ml (= 5000 doze)

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim si contactap

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
Pentru Romania: MARAVET SRL, Str. Europa nr. 9, Baia Mare, Tel/Fax: 0262- 211 964,



