SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AviPro Salmonella Duo lyofilizat na pouZitie v pitnej vode

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka obsahuje:

Utinna(-é) latka(-y):

- Salmonella enterica, subsp. enterica, sérovar Enteritidis, kmefi Sm24/Rif12/Ssq, Ziva min. 1 x 10
CFU* a max. 6 x 10° CFU*

- Salmonella enterica, subsp. enterica, sérovar Typhimurium, kmeni Nal2/Rif9/Rtt, Ziva min. 1 X 108
CFU* a max. 6 x 10° CFU*

*CFU = jednotky tvoriace koloniu

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Glycerin

Pufer HEPES

Sacharéza

Svetlo Sedé az svetlohnedé pelety.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 CielPové druhy

Kurcata (budica chovna hydina a budtce nosnice), chovné morky a morky ur¢ené na produkciu
misa, kacCice uréené na produkciu mésa.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Kur¢ata (budica chovna hydina a budice nosnice):

Na aktivnu imunizaciu zdravych a vnimavych kuréiat a znizenie vyluCovania trusom a kolonizacie
vnutornych organov terénnymi kmenmi Salmonella Enteritidis a Salmonella Typhimurium a na
znizenie kolonizacie vajec terénnymi kmenimi Salmonella Enteritidis.

Nastup imunity: 15 dni.

Trvanie imunity: 52 tyzdiov proti virulentnému kmenu S. Enteritidis a 46 tyzdnov proti
virulentnému kmeftiu S. Typhimurium od doby poslednej vakcinacie, ktora bola pouzita podl'a
odportcanej vakcinacnej schémy.



Chovné morky a morky urcéené na produkciu misa:
Na aktivnu imunizaciu zdravych a vnimavych moriek a zniZenie kolonizacie vnutornych organov
terénnymi kmenmi Salmonella Enteritidis a Salmonella Typhimurium.

Vseobecne je kolonizacia vnutornych organov vakcinovanych moriek s ¢elenznou baktériou znizena
V porovnani S nevakcinovanymi morkami, pri¢om $tatisticky vyznamné zniZzenie nemohlo byt
preukazané vo vsetkych pripadoch.

Néastup imunity: 21 dni po prvej vakcinacii.

Trvanie imunity:

Buduca chovna hydina: 30 tyzdiov proti virulentnému kmetiu Salmonella Enteritidis a 28 tyzdnov
proti virulentnému kmetiu Salmonella Typhimurium od doby poslednej vakcinacie, ktora bola
pouzita podl'a odporicanej vakcinacnej schémy.

Morky uréené na produkciu mésa: 10 tyzdnov proti virulentnému kmetiu Salmonella Enteritidis

a proti virulentému kmetiu Salmonella Typhimurium od doby poslednej vakcinacie, ktora bola
pouzitd podl'a odportcanej vakcinacnej schémy.

Kacice urcené na produkciu mésa:
Na aktivnu imunizaciu zdravych a vnimavych kacic a znizenie kolonizacie vnutornych organov
terénnymi kmenmi Salmonella Typhimurium.

Nastup imunity: 22 dni.
Trvanie imunity: 43 dni.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Pri vakcine obsahujticej Salmonella Enteritidis bola u kur¢iat preukazana ochrana za pritomnosti
materskych protilatok, ale u zlozky Salmonella Typhimurium nie st dostupné zZiadne informacie.

U moriek nebol sledovany vplyv materskych protilatok.

Prevalencia Salmonella Enteritidis a Salmonella Typhimurium v komerénych chovoch moriek sa
modze znacne lisit’ medzi ¢lenskymi Statmi Europskej unie. Vakcina by mala byt pouzita iba na
morcacich farmach so znamym vyskytom Salmonella Enteritidis alebo Salmonella Typhimurium,
okrem pripadov, ked’ narodné programy kontroly salmonel v ¢lenskych Statoch Eurdpskej tnii
podporuju kontrolné opatrenia, ako je vakcinacia.

U kacic mézu materské protilatky ovplyvnit’ rozvoj imunitnej odpovede.
35 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie U cielovych druhov:

Vakcinované kuréata mézu vylucovat’ vakcinaény kmen Salmonella Enteritidis az 21 dni
a vakcina¢ny kmen Salmonella Typhimurium az 35 dni po vakcinacii.

Vakcinované kacice mbézu vylucovat’ vakcinaény kmeni Salmonella Enteritidis az 14 dni a
vakcina¢ny kmen Salmonella Typhimurium az 28 dni po vakcinacii.

Vyluéovanie vakcinaénych kmenov Salmonella u moriek je nepravidelné. Po jednorazove;j
vakcinacii v prvom dni zivota, bolo pozorované trvanie vylu¢ovania pre vakcinacny kmen
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Salmonella Enteritidis az po dobu 49 dni a pre vakcinaény kmeni Salmonella Typhimurium az po
dobu 63 dni. Po opakovanych vakcinaciach sa trvanie vylu¢ovania skratilo. Vzhl'adom na
obmedzené daje nie st vajcia vakcinovanych chovnych moriek uréené na 'udsku spotrebu.

Okrasna a Cistokrvna hydina nebola testovana.

Pri kontakte s vakcinovanymi vtakmi sa méze vakcina rozsirit’ u vnimavych vtakov.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa m6zu vakcina¢né kmene izolovat’ z prostredia aj neskorsie ako
je hore uvedené obdobie, ak sa pouziju vel'mi citlivé detekéné metody.

Pitna voda nesmie obsahovat’ detergencné a dezinfekéné latky, ani kyseliny.
Vakcinacné kmene su vysoko citlivé na fluorochinolénové antibiotik4 a maju zvySenu citlivost’ na

erytromycin, chloramfenikol, doxycyklin, detergenty a Skodlivé latky v prostredi.
RozliSenie medzi vakcina¢nymi a terénnymi kmenimi sa vykona antibiogramom:

e Salmonella Enteritidis:

Vakcina¢né kmene su na rozdiel od terénnych kmenov citlivé na erytromycin (odporucana
koncentracia 15-30 pg/ml) a rezistentné voci streptomycinu (odporucand koncentracia 200 pg/ml)
a rifampicin (odporicana koncentracia 200 pg/ml).

e Salmonella Typhimurium;
Vakcinaéné kmene st na rozdiel od terénnych kmenov citlivé na erytromycin (odpora¢ana

koncentracia 15-30 ug/ml) a rezistentné voci kyseline nalidixovej (odporuc¢ana koncentracia 20
pg/ml) a rifampicin (odporti¢ana koncentracia 200 pg/ml).

Vakcina¢né kmene sa daju odlisit’ od terénnych kmenov aj pomocou molekularnych biologickych
metdd, ako napriklad metddy polymerazovej retazovej reakcie (PCR) v redlnom case. Pre podrobné
informacie kontaktujte drzitel'a rozhodnutia o registracii.

V zavislosti na pouzitom systéme, moze peroralna vakcinacia u niektorych vtakov z kidla viest' k
nizkej séropozitivnej reakcii. Ked’ze je sérologické monitorovanie salmonel len testovanim krdl’a,

pozitivne nalezy je potrebné potvrdzovat’ napr. bakteriologicky.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouZzivajte osobné ochranné pomocky skladajuce sa z rukavic.
Liekovku otvarat’ iba pod vodou, aby nevznikal aerosoél.

Po manipulacii s vakcinou si umyte a vydezinfikujte ruky.

Vakcinu nepozivajte. V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi pisomnu informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Vakcina¢ny kmeii je citlivy na rad antibiotik vratane fluorochinolénov (ciprofloxacin).

Ked'ze vakcina bola pripravena zo zivych oslabenych mikroorganizmov, mali by sa prijat’ prislusné
opatrenia na zabranenie kontaminacie osob, ktoré manipuluju s lieckom a inych os6b prichadzajucich
do kontaktu s liekom.

Vakcinované zvieratd mozu vylucovat’ vakcinacné kmene. Osobam s oslabenym imunitnym
systémom sa odporu¢a vyhnut’ sa kontaktu s vakcinou a vakcinovanymi zvieratami.

Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny.

Osoby, ktoré prichadzaju do kontaktu s vakcinovanymi zvieratami, by mali dodrziavat’ v§eobecné
zasady hygieny (vymena odevu, nosenie rukavic, Cistenie a dezinfekcia obuvi) a byt obzvlast

obozretni pri manipulécii so Zivo¢isnym odpadom a podstielkou od neddvno vakcinovanych kurciat
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pocas 35 dni od vakcinacie, od vakcinovanych kacic poc¢as 28 dni od vakcinacie a od vaccinovanych
moriek pocas 63 dni od vakcinacie.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 NezZiaduce ucinky

Nie s zname.

HIlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prisluSnému narodnému organu prostrednictvom
narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice:

Nepouzivat’ u hydiny pocas znasky a pocas 3 tyzdiov pred zaciatkom znasky.

Nepouzivat’ u ka¢ic ur¢enych na znasku.

Nepouzivat’ u moriek pocas znasky a pocas 5 tydiov pred zaCiatkom znasky.

3.8 Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii

Ked'Ze vakcina¢né kmene su zivé baktérie, je potrebné vyvarovat’ sa stiasného pouZitia
chemoterapeutik, ktoré su u¢inné voci baktériam Salmonella. Ak je to vSak nevyhnutné, kidel’ sa
musi znovu imunizovat’. Rozhodnutie 0 pouziti tejto vakciny pred alebo po liecbe
chemoterapeutikami musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Nie st dostupné informdcie o bezpecnosti a uc¢innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt’ preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Na peroralne pouZzitie po resuspenzacii v pitnej vode.

Odporacané spravne podavanie:

Musi sa pouzit’ cely obsah otvorenych liekoviek.

Pripravit’ iba také mnozstvo vakciny, ktoré sa spotrebuje do 4 hodin.

Chranit’ rekonstituovanu vakcinu pred priamym slne¢nym svetlom, mrazom a teplotami nad 25 °C.
Dodrziavat’ tieto pokyny o spravnom podavani, aby vsetky vtaky dostali spravnu davku.
Vakcina¢na schéma:

AviPro Salmonella Duo sa méze pouzivat’ od prvého dia Zivota.

Kacice urcené na produkciu mésa: Jedna dédvka od prvého dna Zivota.




Kur¢ata (budtica chovna hydina a buduce nosnice): Jedna davka od prvého dia zivota, druha

vakcinacia v 6-8 tyZdni Zivota a tretia vakcinacia okolo 16 tyzdia Zivota, najmenej 3 tyZdne pred
ocakavanou znaskou.

Morky uréené na produkciu mésa: Jedna davka od prvého dna zivota, druha vakcinacia v 6 tyzdni

Zivota.
Chovné morky: Jedna davka od prvého dna zivota, druha vakcinacia v 6 tyzdni zivota, tretia
vakcinacia v 16 tyzdioch Zivota a §tvrta vakcinacia v 23-24 tyzdni Zivota.

Podavanie v pitnej vode:

1.

Stanovenie potrebného mnozstva vody:

Vakcina by mala byt’ aplikovana najlepsie v takom mnozstve vody, aké vtaky vypiju do 3 hodin.
Na presné stanovenie spravneho mnozstva vody v konkrétnom pripade pouzivat udaje

z vodomeru o spotrebe pitnej vody z predchadzajuceho dia. Pripadne moze byt potrebné
mnozstvo vody vypocitané podl'a poctu a veku vtakov v kombinacii S idajmi v tabul’kach

0 spotrebe vody poskytnutymi od chovnych spolo¢nosti.

V hortcich klimatickych podmienkach a u tazsich plemien alebo druhov inych ako kurcata,
najma v pripade starych moriek, toto mozstvo je potrebné zvysit, aby sa zabezpecil dostatocny

prijem vody u kazdého vtaka.

Resuspenzacia lyofilizatu:

Na jednu budovu alebo jeden systém napdjania sa ma pouzit’ cely obsah jednej fTasticky, ked’ze
jej delenie moze viest’ k chybam v davkovani.

Je potrebné zabezpecit', aby vSetko zariadenie pouzité na vakcinaciu (potrubia, vSetky napajacky,
nadoby apod.) boli riadne vycCistené a bez zvyskov detergentov a dezinfekénych prostriedkov.

Pouzivat len chladnu, ¢ista a Cerstvi vodu, najlepsie bez chléru a idnov kovov. Na zlepSenie
kvality vody z kohutika a tym zvySenie stability vakciny sa do vody pridava prasok nizkotuéného
(< 1% tuku) odstredeného mlieka (2-4 gramy na liter) alebo odstredené mlieko (20-40 ml/liter
vody). To sa v§ak musi pripravit’ 10 minat pred pridanim vakciny.

Liekovka s vakcinou sa otvara pod vodou a dokladne sa rozpusti. Ked’Ze koncentrovana vakcina
je mierne viskdzna, je potrebné vyplachnutim vo vode zaistit’, aby sa fl'asticka a vrchnak tiplne

vyprazdnili. Vakcina¢ny roztok sa mie$a dokladne niekol’ko minut pred podanim.

Aplikacia resuspendovanej vakciny:

Nechat’ vtaky vypit’ z napajaciek vSetku vodu, aby v napéajackach zostali pred vakcinaciou len
minimalne zvysky. Ak sa v potrubi este stale nachadza voda, pred aplikaciou vakciny sa musi
vypustit’.

Voda s vakcinou sa ma pouzit’ do 4 hodin. Je potrebné zabezpecit, aby v tejto dobe vSetky vtaky
pili. Zvyky vtakov pri piti st rozne. M6ze byt potrebné nechat’ vtaky pred vakcinaciou
vysmadnit, aby sa zabezpecilo, Ze vSetky vtaky budu v priebehu doby vakcinacie pit.

Na zabezpecenie toho, aby kazdy vtak dostal ddvku vakciny moze byt potrebna doba az 2-3
hodiny.



e Zabezpecit, aby vtaky pocas vakcinacie nemali pristup k ¢istej vode (bez vakciny).
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)
Po podani desatnasobnej davky neboli pozorované Ziadne neziaduce ucinky.
3.11  Ochranné lehoty
Pre kurcaté a kacice: miso, vnlitornosti a vajcia: 21 dni.
Pre morky: méso a vnutornosti: 70 dni po prvej vakcinacii,
49 dni po opakovanej vakcinacii.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod:
QIO1AEQ1, QIO1BE, QI01CE

AviPro Salmonella Duo stimuluje aktivnu imunitu proti Salmonella Enteritidis a proti Salmonella
Typhimurium.

Vakcinacny kmen je prirodzena mutacia s metabolickou odchylkou, ¢o znamen4, Ze nema alebo
neprejavuje niektoré metabolické pochody, ¢im dochadza k atenuécii.

Geneticky zaklad sposobuje vznik chybného ribozomalneho proteinu S12 ovplyvitujiceho syntézu
polypeptidov (rezistencia voci streptomycinu), ma defektna gyrazu ovplyviujucu replikaciu DNA
(rezistencia voci kyseline nalidixovej) a defektnit RNA polymerazu ovplyviiujacu transkripciu DNA
na RNA (rezistencia voci rifampicinu).

Vakcina¢né kmene maju mutacie, ktoré zvySuju permeabilitu bunkovych membran vo¢i niektorym
Skodlivym latkam, ako su detergenty alebo antibiotika. To znamenad, Ze tieto kmene len slabo
prezivaju v prostredi a st vysoko citlivé na fluorochinolony a na rozdiel od terénnych kmenov su
citlivé na erytromycin.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

5.2 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouziteI'nosti po rekonstiticii podl'a navodu: 4 hodiny.

53 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 °C — 8 °C).

Neuchovavat’ v mraznicke.
Chranit pred priamym slneénym svetlom.



54 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

20 ml sklenené lickovky typu | (Ph. Eur.) so zahnutym okrajom a gumovou zatkou typu I. Liekovky
st uzavreté aluminiovym tesnenim.

Vakcina je dostupnd v baleniach nasledujucich velkosti:
Kartonova skatul’a s 1 liekovkou obsahujticou 1000, 2000 alebo 4000 vakcina¢nych davok.
Kartonova skatul’a s 10 liekovkami obsahujacimi 1000, 2000 alebo 4000 vakcinaénych davok.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

55 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Lohmann Animal Health GmbH

7. REGISTRACNE CiSLO(A)

97/064/DC/11-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

29/12/2011

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

12/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AviPro Salmonella Duo lyofilizat na pouzitie v pitnej vode

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Jedna davka obsahuje:

Salmonella enterica, subsp. enterica, sérovar Enteritidis, kmeni Sm24/Rif12/Ssq, ziva min. 1 x 10°
CFU amax. 6 x 10° CFU

a

Salmonella enterica, subsp. enterica, sérovar Typhimurium, kmefi Nal2/Rif9/Rtt, ziva min. 1 x 10
CFU a max. 6 x 10° CFU

3. VEEKOST BALENIA

1000 davok
2000 davok
4000 davok
10 x 1000 davok
10 x 2000 davok
10 x 4000 davok

4. CIECOVE DRUHY

Kurcata (budica chovna hydina a budtce nosnice), chovné morky a morky ur¢ené na produkciu
misa, kacCice uréené na produkciu mésa.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Na peroralne pouzitie po resuspenzacii Vv pitnej vode.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Pre kurcata a kacice: miso, vnutornosti a vajcia: 21 dni.
Pre morky: méso a vnlitornosti: 70 dni po prvej vakcinacii,
49 dni po opakovanej vakcinacii.



8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvej rekonstitucii pouzit’ do 4 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Neuchovavat’ v mraznicke.
Chréanit pred priamym slne¢nym svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Lohmann Animal Health GmbH

[14.  REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/064/DC/11-S

|15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Sklenené liekovky

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AviPro Salmonella Duo

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Salmonella Enteritidis, kmeni Sm24/Rif12/Ssq, ziva
Salmonella Typhimurium, kmen Nal2/Rif9/Rtt, Ziva

1000 davok, 2000 davok, 4000 davok

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

AviPro Salmonella Duo lyofilizat na pouZitie v pitnej vode

2. ZloZenie
Jedna davka obsahuje:
Utinné latky:

- Salmonella enterica, subsp. enterica, sérovar Enteritidis, kmefi Sm24/Rif12/Ssq, ziva min. 1 X 108
CFU* a max. 6 x 10° CFU*

a

- Salmonella enterica, subsp. enterica, sérovar Typhimurium, kmef Nal2/Rif9/Rtt, ziva min. 1 x 10
CFU* a max. 6 x 10° CFU*

*CFU = jednotky tvoriace koloniu

Svetlo Sedé az svetlohnedé pelety.

3. Cielové druhy

Kurcata (budtca chovna hydina a budiice nosnice), chovné morky a morky uréené na produkciu
misa, kacice uréené na produkciu mésa.

4, Indikacie na pouzitie

Kur¢ata (budica chovna hydina a budice nosnice):

Na aktivnu imunizaciu zdravych a vnimavych kuréiat a znizenie vylu¢ovania trusom a kolonizacie
vnutornych organov terénnymi kmenmi Salmonella Enteritidis a Salmonella Typhimurium a na
zniZenie kolonizacie vajec terénnymi kmefimi Salmonella Enteritidis.

Nastup imunity: 15 dni.

Trvanie imunity: 52 tyzdiov proti virulentnému kmeiiu S. Enteritidis a 46 tyzdiov proti
virulentnému kmenu S. Typhimurium od doby poslednej vakcinacie, ktora bola pouzita podl'a
odporucanej vakcinacnej schémy.

Chovné morky a morky uréené na produkciu mésa:

Na aktivnu imunizaciu zdravych a vnimavych moriek a zniZenie kolonizacie vnutornych organov
terénnymi kmenmi Salmonella Enteritidis a Salmonella Typhimurium.

Vseobecne je kolonizacia vnutornych organov vakcinovanych moriek s ¢elenznou baktériou znizena
V porovnani s nevakcinovanymi morkami, pri¢om S§tatisticky vyznamné znizenie nemohlo byt
preukazané vo vsetkych pripadoch.

Nastup imunity: 21 dni po prvej vakcinacii.
Trvanie imunity:
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Buduca chovna hydina: 30 tyzdiiov proti virulentnému kmetiu Salmonella Enteritidis a 28 tyzdnov
proti virulentnému kmetiu Salmonella Typhimurium od doby poslednej vakcinacie, ktora bola
pouzita podl'a odporicanej vakcinacnej schémy.

Morky uréené na produkciu mésa: 10 tyzdfiov proti virulentnému kmetiu Salmonella Enteritidis

a proti virulentému kmetiu Salmonella Typhimurium od doby poslednej vakcinacie, ktora bola
pouzita podl'a odporicanej vakcinacnej schémy.

Kacice urcené na produkciu mésa:

Na aktivnu imunizéaciu zdravych a vnimavych kacic a znizenie kolonizacie vnutornych organov
terénnymi kmenmi Salmonella Typhimurium.

Nastup imunity: 22 dni.

Trvanie imunity: 43 dni.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Pri vakcine obsahujucej Salmonella Enteritidis bola u kurc¢iat preukazana ochrana za pritomnosti
materskych protilatok, ale u zlozky Salmonella Typhimurium nie st dostupné ziadne informacie.

U moriek nebol sledovany vplyv materskych protilatok.

Prevalencia Salmonella Enteritidis a Salmonella Typhimurium v komerénych chovoch moriek sa
modze znacne lisit’ medzi ¢lenskymi Statmi Europskej unie. Vakcina by mala byt pouzita iba na
morcacich farmach so znamym vyskytom Salmonella Enteritidis alebo Salmonella Typhimurium,
okrem pripadov, ked’ narodné programy kontroly salmonel v ¢lenskych statoch Eurdpskej tnii
podporuju kontrolné opatrenia, ako je vakcinacia.

U kacic mézu materské protilatky ovplyvnit’ rozvoj imunitnej odpovede.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Vakcinované kuréata mézu vylucovat’ vakcinaény kmen Salmonella Enteritidis az 21 dni

a vakcina¢ny kmen Salmonella Typhimurium az 35 dni po vakcinacii.

Vakcinované kacice mézu vylucovat’ vakcina¢ny kmen Salmonella Enteritidis az 14 dni a
vakcina¢ny kmen Salmonella Typhimurium az 28 dni po vakcinacii.

Vyluc¢ovanie vakcina¢nych kmeniov Salmonella u moriek je nepravidelné. Po jednorazovej
vakcindcii v prvom dni Zivota, bolo pozorované trvanie vylucovania pre vakcinany kmen
Salmonella Enteritidis az po dobu 49 dni a pre vakcinacny kmen Salmonella Typhimurium az po
dobu 63 dni. Po opakovanych vakcinaciach sa trvanie vyluCovania skratilo. Vzhl'adom na
obmedzené udaje nie st vajcia vakcinovanych chovnych moriek uréené na 'udsku spotrebu.

Okrasna a ¢istokrvna hydina nebola testovana.

Pri kontakte s vakcinovanymi vtakmi sa méze vakcina rozsirit’ u vanimavych vtakov.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu vakcinacné kmene izolovat’ z prostredia aj neskorsie ako
je hore uvedené obdobie, ak sa pouziju vel'mi citlivé detekéné metody.
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Pitna voda nesmie obsahovat’ detergencné a dezinfekéné 1atky, ani kyseliny.

Vakcinacné kmene st vysoko citlivé na fluorochinolénové antibiotika a maji zvySent citlivost’ na
erytromycin, chloramfenikol, doxycyklin, detergenty a Skodlivé latky v prostredi.
Rozlisenie medzi vakcinaénymi a terénnymi kmeiimi sa vykona antibiogramom:

e Salmonella Enteritidis:

Vakcina¢né kmene su na rozdiel od terénnych kmetiov citlivé na erytromycin (odporucana
koncentracia 15-30 pg/ml) a rezistentné voci streptomycinu (odporucana koncentracia 200 pg/ml)
a rifampicin (odporticand koncentracia 200 pg/ml).

e Salmonella Typhimurium:

Vakcina¢né kmene su na rozdiel od terénnych kmenov citlivé na erytromycin (odporucana

koncentracia 15-30 pg/ml) a rezistentné voci kyseline nalidixovej (odporti¢ana koncentracia 20
pg/ml) a rifampicin (odporti¢ana koncentracia 200 pg/ml).

Vakcina¢né kmene sa daju odliSit’ od terénnych kmenov aj pomocou molekularnych biologickych
metod, ako napriklad metody polymerazovej retazovej reakcie (PCR) Vv redlnom case. Pre podrobné
informacie kontaktujte drzitel'a rozhodnutia o registracii.

V zavislosti na pouzitom systéme, moze peroralna vakcinacia u niektorych vtakov z kfdla viest k
nizkej séropozitivnej reakcii. Ked’ze je sérologické monitorovanie salmonel len testovanim ktdla,

pozitivne nalezy je potrebné potvrdzovat’ napr. bakteriologicky.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Pri manipulacii s veterinarnym lieckom pouzivajte 0sobné ochranné pomocky skladajuce sa z rukavic.
Liekovku otvarat’ iba pod vodou, aby nevznikal aerosol.

Po manipulacii s vakcinou si umyte a vydezinfikujte ruky.

Vakcinu nepozivajte. V pripade nahodného pozitia ihned” vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Vakcina¢ny kmeii je citlivy na rad antibiotik vratane fluorochinolénov (ciprofloxacin).

Ked’ze vakcina bola pripravena zo zivych oslabenych mikroorganizmov, mali by sa prijat’ prislusné
opatrenia na zabranenie kontaminacie osob, ktoré manipuluja s liekom a inych 0séb prichadzajucich
do kontaktu s liekom.

Vakcinované zvieratd mozu vyluc¢ovat’ vakcinacné kmene. Osobam s oslabenym imunitnym
systémom sa odportica vyhnut sa kontaktu s vakcinou a vakcinovanymi zvieratami.

Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny.

Osoby, ktoré prichadzaju do kontaktu s vakcinovanymi zvieratami, by mali dodrziavat’ v§eobecné
zasady hygieny (vymena odevu, nosenie rukavic, Cistenie a dezinfekcia obuvi) a byt obzvlast’
obozretni pri manipulécii so Zivo¢isSnym odpadom a podstielkou od nedavno vakcinovanych kurciat
pocas 35 dni od vakcinacie, od vakcinovanych kacic pocas 28 dni od vakcinacie a od vaccinovanych
moriek pocas 63 dni od vakcinacie.
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Nosnice:
Nepouzivat’ u hydiny pocas znasky a pocas 3 tyzdnov pred zaciatkom znasky.
Nepouzivat’ u kacic ur¢enych na znasku.

Nepouzivat’ u moriek pocas znaSky a pocas 5 tydnov pred zaCiatkom znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Ked’ze vakcinacné kmene su zivé baktérie, je potrebné vyvarovat’ sa sucasného pouzitia
chemoterapeutik, ktoré st uc¢inné voci baktériam Salmonella. Ak je to vSak nevyhnutné, kidel’ sa
musi znovu imunizovat’. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po liecbe
chemoterapeutikami musi byt’ preto vykonané na zdklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

Nie su dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakeciny pred alebo po podani iného veterindrneho
lieku musi byt’ preto vykonané na zéklade zvdzenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:

Po podani desat’nasobnej davky neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky.

Zavazné inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

7. Neziaduce ucinky
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich uéinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom
kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému
hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a liegiv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ast’ Farmakovigilancia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Na peroralne pouzitie po resuspenzacii v pitnej vode.

Davkovanie a pouZitie:

Kacice urcené na produkciu mésa: Jedna dédvka od prvého dna Zivota.
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Kur¢ata (budtica chovna hydina a buduce nosnice): Jedna davka od prvého dia zivota, druha
vakcinacia v 6-8 tyzdni Zivota a tretia vakcinacia okolo 16 tyzdia zivota, najmenej 3 tyzdne pred
ocakavanou znaskou.

Morky uréené na produkciu mésa: Jedna davka od prvého dna zivota, druha vakcinacia v 6 tyzdni
Zivota.

Chovné morky: Jedna davka od prvého dia Zivota, druha vakcinacia v 6 tyzdni zivota, tretia
vakcinacia v 16 tyzdioch zZivota a §tvrta vakcinacia v 23-24 tyzdni Zivota.

9. Pokyn o spravnom podani

Musi sa pouzit’ cely obsah otvorenych liekoviek.

Pripravit’ iba také mnozstvo vakciny, ktoré sa spotrebuje do 4 hodin.

Chranit’ rekonstituovant vakcinu pred priamym slne¢nym svetlom, mrazom a teplotami nad 25 °C.
DodrZiavat’ tieto pokyny o spravnom podavani, aby vsetky vtaky dostali spravnu davku.

Podavanie v pitnej vode:

1. Stanovenie potrebného mnozstva vody:

e Vakcina by mala byt aplikovana najlepsie v takom mnozstve vody, aké vtaky vypiju do 3 hodin.
Na presné stanovenie spravneho mnozstva vody v konkrétnom pripade pouzivat udaje
z vodomeru o spotrebe pitnej vody z predchadzajiaceho dia. Pripadne moze byt potrebné
mnozstvo vody vypocitané podla poctu a veku vtakov v kombinacii s udajmi v tabul’kach
0 spotrebe vody poskytnutymi od chovnych spolo¢nosti.

e 'V horucich klimatickych podmienkach a u t'azsich plemien alebo druhov inych ako kurcata,
najma v pripade starych moriek, toto mozstvo je potrebné zvysit, aby sa zabezpecil dostatocny

prijem vody u kazdého vtaka.

2. Resuspenzacia lyofilizatu:

e Na jednu budovu alebo jeden systém napajania sa ma pouzit’ cely obsah jednej flasticky, ked’ze
jej delenie moze viest’ k chybam v davkovani.

e Je potrebné zabezpecit', aby vSetko zariadenie pouzité na vakcindciu (potrubia, vSetky napajacky,
nadoby apod.) boli riadne vycCistené a bez zvyskov detergentov a dezinfekénych prostriedkov.

e Pouzivat len chladnu, ¢ista a ¢erstvi vodu, najlepsie bez chloru a idnov kovov. Na zlepSenie
kvality vody z kohttika a tym zvySenie stability vakciny sa do vody pridava prasok
nizkotuéného (< 1 % tuku) odstredené¢ho mlieka (2—4 gramy na liter) alebo odstredené mlieko
(2040 ml/liter vody). To sa v8ak musi pripravit’ 10 minat pred pridanim vakciny.

e Liekovka s vakcinou sa otvara pod vodou a dokladne sa rozpusti. Ked’ze koncentrovana vakcina
je mierne viskdzna, je potrebné vyplachnutim vo vode zaistit,, aby sa fl'asti¢ka a vrchnak tplne

vyprazdnili. Vakcinacny roztok sa miesa dokladne niekol’ko minut pred podanim.

3. Aplikécia resuspendovanej vakciny:
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e Nechat’ vtaky vypit’ z napajaciek vSetku vodu, aby v napajackach zostali pred vakcinaciou len
minimalne zvysky. Ak sa v potrubi este stale nachadza voda, pred aplikaciou vakciny sa musi
vypustit’.

e Voda s vakcinou sa ma pouzit’ do 4 hodin. Je potrebné zabezpecit’, aby v tejto dobe vSetky vtaky
pili. Zvyky vtakov pri piti st rozne. M6ze byt potrebné nechat’ vtaky pred vakcinaciou
vysmadnit,, aby sa zabezpecilo, Ze vSetky vtaky budu v priebehu doby vakcinécie pit’.

e Na zabezpecenie toho, aby kazdy vtak dostal davku vakciny méze byt’ potrebna doba az 2—3
hodiny.

e Zabezpecit, aby vtaky pocas vakcinacie nemali pristup K ¢istej vode (bez vakciny).

10. Ochranné lehoty
Pre kurcata a kacice: méso, vnatornosti a vajcia: 21 dni.
Pre morky: méso a vnatornosti: 70 dni po prvej vakcinacii,
49 dni po opakovanej vakcinacii.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.
Chranit pred priamym slne¢nym svetlom.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii podl'a navodu: 4 hodiny.
12. Speciilne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spdtného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

97/064/DC/11-S

Vakcina je dostupnd v baleniach nasledujucich velkosti:

Kartonova skatul’a s 1 liekovkou obsahujicou 1000, 2000 alebo 4000 vakcinacnych davok.
Kartonova skatul’a s 10 liekovkami obsahujucimi 1000, 2000 alebo 4000 vakcina¢nych davok.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov

12/2024

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné udaje na

hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko

PV.SVK@elancoah.com
+420228880231
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