1 Bezeichnung des Tierarzneimittels ) de
Evalon ad us. vet., Suspension und Losungsmittel fiir orales Spray fiir Hilhner

2 Qualitative und quantitative Zusammensetzun,

1Dosis (0.007 ml) des unverdiinnten Impfstoffes enthalt:

Wirkstoffe:

Eimeria acervulina, Stamm 003 332-450*
Eimeria brunetti, Stamm 034 213-288*
Eimeria maxima, Stamm 013 196-265*
Eimeria necatrix, Stamm 033 340-460*
Eimeria tenella, Stamm 004 276-374*

* Anzahl der sporulierten Oozysten, die aus friihreifen attenuierten Kokzidienstammen geméss in-vitro-Verfahren des
Herstellers zum Zeltpunkt der Vermischung gewonnen werden.
HIPRAMUNE T (Losungsmittel):
Adjuvans:
Montanide IMS
Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.
3 Darreichungsform ~
Suspension und Losungsmittel fiir orales Spray
Suspension: Triibweisse Suspension
Losungsmittel: Dunkelbraune Losung
4 Klinische Angaben

4.1 Zieltierarten
Hiihner

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)
Zur aktiven Immunisierung von Kiiken ab dem Alter von 1 Tag, um klinische Anzeichen (Diarrhoe), intestinale Lésionen und
die Oozystenausscheidung in Verbindung mit Kokzidiose zu reduzieren, die durch Eimeria acervulina, Eimeria brunetti,
Eimeria maxima, Eimeria necatrix und Eimeria tenella hervorgerufen werden.
Beginn der Immun Wochen nach der Im?funfg
DaUler der Immunitét: 60 Wochen nach der Impfung in einer Umgebung, in der eine wiederholte Infektion mit wieder
ausgeschiedenen Oozysten maglichiist.

. 4.3 Gegenanzeigen

Keine

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Nur gesunde Tiere immunisieren.

X lere Warnhinweise fiir die ung
Besondere Vorsichtsmassnahmen filr die Anwendung bei Tieren
Hiihner miissen unbedingtin den ersten 3Wochen nach der Impfung auf dem Boden gehalten werden. .
Zwischen den Produktionszyklen wird empfohlen, die Einstreu zu entfernen und die Réumlichkeiten sowie das Material,
das mit geimpften Hiihnern in Beriihrung gekommenist, zu reinigen, um Feldinfektionen zu reduzieren.
Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir den Anwender
Hande und Geratschaften nach Gebrauch waschen und desinfizieren.
e 4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere
eine
Falls unerwiinschte Wirkungen auftreten, insbesondere solche die nicht aufgefiihrt sind, melden Sie diese unter
www.vaccinovigilance.ch.
4.7 Anwendungen wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode =~ .
Die Unbedenklichkeit des immunologischen Tierarzneimittels wahrend der Legeperiode ist nicht belegt. Nicht anwenden
bei Legetieren und innerhalb von 2 Wochen vor Beginn der Legeperiode.
.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Es sollten mindestens 3 Wochen nach der Impfung der Hiihner keine Antikokzidia oder andere kokzidiostatischen
Wirkstoffe im Futter oder Wasser verwendet werden. Die ordnungsgemasse Replikation von Impfoozysten und folglich die
Entwicklung einer starken Immunitat konnten verzogert werden. Zusatzlich wiirde die Verbesserung des Schutzes, der
durch erneute Infektion mit Oozysten entsteht, eingeschrénkt werden.
Der Impfstoff soll nicht gleichzeitig mit einem anderen Impfstoff angewendet werden. . ) o .
Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des immunologischen Tierarzneimittels bei
§|EIChZEItIgeI’ Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob das immunologische Tierarzneimittel vor oder nach
erabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
|Oralfe A}Twendunga s Grobspray:
mpfschema:
Eine Dosis des Impfstoffs (0.007 ml) ab dem 1. Lebenstag

Vgrabreichunlg_sweg: o ) . .
Die Verabreichung erfolgt als Grobspray mithilfe eines geeigneten Gerétes (abgegebenes Volumen: 28 ml/100 Kiiken,
Tropfengrosse: 200 - 250 um und Druck: 2 bis 3 bar).

Vor der Vorbereitung der Spraglésung soll sichergestellt werden, dass ein sauberer Behélter, mit ausreichender Kapazitat
zur Vorbereitung der verdiinnten Impfstoffsuspension, zur Verfiigung steht. Die Verdiinnung des Impfstoffs sollte mit der
entsprechenden Menge an Losungsmittel und Wasser geméB gemass nachfolgender Tabelle erfolgen:

Dosen Wasser Impfstoff Losungsmittel Gesamt
1000 223 ml 7ml 50 ml 280 ml
5000 1115ml 35ml 250 ml 1400 ml
10000 2230ml 70 ml 500 ml 2800 ml
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+ Die Durchstechflasche mit dem Losungsmittel (HIPRAMUNE T) aufschiitteln und deren Inhalt mit Wasser in
Raumtemﬁeratur in einem geeigneten Behélter, verdiinnen. o R .
+ Die Durch stechf[asqhe mit dem Impfstoff aufschiitteln und den Inhalt in der vorherigen Losung verdiinnen. Dabei
entsteht eine leicht violette Suspension, L

+ Die gesamte vorbereitete Impfsuspension in den Tank des Spriihgerétes fiillen.

« Kiiken gleichméssig mit grobem Spray bespriihen.

Um eine einheitliche Impfung zu gewahrleisten sollten die Kiiken mindestens 1 Stunde in der Transportbox gehalten
werden, damit sie Zeit fiir die Gefiederpflege haben und die Impftropfchen aufnehmen.

Dal

nach die Kiken vorsichtig auf die Einstreu setzen und mit den normalen Arbeitsgéngen fortfahren.

Wahrend der Impfstoff mittels Grobspray bei den Kiiken angewendet wird, sollte die verdiinnte Impfstoffsuspension mittels
Magnetriihrer kontinuierlich homogen gehalten werden. = Lo o -
Das Gerat sollte nach jeder Anwendung gereinigt werden. Hinweise zur Desinfektion und Wartung des Gerétes finden Sie in
den Anleitungen des Herstellers.

4.10 Uberdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Gegenmittel)

Schwere (10-fache) Uberdosierung kann in der ersten Woche zu_voriibergehender Reduzierung der taglichen
Lebendgewichtzunahmen, ohne Folgen fiir die endgiiltigen Leistungen, fiihren.

Nu

4,11 Wartezeit(en)
| Tage

5 Pharmakologische Eigenschaften

Ph
AT

armakoherafJeutlsche Gruppe: Immunbiologika fiir Hausgefliigel, Lebendimpfstoffe gegen Parasiten
Cvet-Code: QI0IANOL X
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Nicht zutreffend

Nicht zutreffend
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5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Pharmazeutische Angaben
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Suspension:

Ka

liumchlorid

Dinatriumphosphat-Dodecahydrat

Ka
Na

liumdihydrogenphosphat
triumch}(oridg ProsP

Lésun%smittet HIPRAMUNE T):
Brillantblau %E133§
Allurarot AC (E129

Vanillin

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des Losungsmittels oder anderer Bestandteile, die zur
glelchze|t|§en Verwendung mit dem immunologischen Tierarzneimittel in der Packung enthalten sind.

auer der Haltbarkeit

Hal

arkeit desimmunologischen Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 10 Monate

barkeit des Losungsmittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre

Hal
Ha

Ha

U
U
tharkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: sofort verbrauchen
tbarkeit nach Verdiinnen geméss den Anweisungen: 10 Stunden

6.4 Besondere Lagerungshinweise

ihl la%em und transportieren (2 °C -8 °C). Nicht einfrieren.
6.

. Art und Beschaffenheit des Behaltnisses
spension: Glas Typ | Flaschen

ungsmittel: Eolygrop len (PP) Flaschen ) R .
tschachtel mit 1Glas Typ | Flasche Suspension zu 1000 Dosen und eine PP Flasche Losungsmittel zu 50 ml

tschachtel mit 1 Glas Typ | Flasche Suspension zu 5 000 Dosen und eine PP Flasche Losungsmittel zu 250 ml

Nicht verwendef

Vol
7

tschachtel mit 1 Glas Typ | Flasche Suspension zu 10 000 Dosen und eine PP Flasche Losungsmittel zu 500 ml
6.6 Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei der
Anwendun§ entstehender Abfalle

/ e Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den geltenden
rschriften zu entsorgen.
Zulassungsinhaber

Dr. E. Graeub AG, Bern
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Zulassungsnummer

Swissmedic ['755'001 1 Flasche zu 1000 Dosen (7 ml) und 50 ml Lgsungsmittel
Swissmedic 1'755'002 1 Flasche zu 5000 Dosen (35 ml) und 250 m{ Lsungsmittel
Swissmedic 1'755'003 1 Flasche zu 10 000 Dosen (70 ml) und 500 ml Losungsmittel
Abgabekategorie B
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atum der Erteilung der Erstzulassung | Ereuerung der Zulassung

Datum der Erstzulassung: 09.08.2017
Datum der letzten Emeuerung: 14.06.2022

10
06.

Stand der Information
2022

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und | oder der Anwendung
Nicht zutreffend
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