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PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
AquaVac ERM Oral

Oralni emulze pro pstruha duhového

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Yersinia ruckeri (kmen Hagerman typ 1) inaktivované bunky:

RPS(*) >60% po vakcinaci
(*RPS-relativni procento pieziti Pstruha duhového)

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Oralni emulze

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Pstruh duhovy (Onchorynchus mykiss)

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviirat

K vakcinaci pstruha duhového vaziciho 26g a vice proti Enteric Redmouth Disease (ERM) vedouci ke
snizeni mortality zplsobenou Yersinia ruckeri kmenem Hagerman typ 1 (serotyp 01). Navazuje na
primovakcinaci provadénou vakcina¢ni suspenzi AquaVac ERM imerze v pribéhu predchazejicich 4-6
mesicl.

Doba potiebnd k nastoleni imunity zavisi na teploté vody. Jestlize byla ryba vakcinovana imerzi pied
4,5 mésici vakcina v praktickych podminkéach nastolila imunitu pfi teploté¢ vody 10°C za 21 dni (210
stupfiodnil) po dokonc¢eni vakcinacniho schématu, ktera pretrvavala 3 mésice.

4.3 Kontraindikace

Nejsou

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nevakcinovat ryby pfi teploté vody pod 5°C.
Vakcinujte pouze zdravé ryby.

4.5. Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat
Bezpecnost a ucinnost AquaVac ERM Oral byla provéfovana pouze po vakcinaci AquaVac ERM

imerze v prub&hu predchazejicich 4-6 mésic.
Nerevakcinovat ryby po vakcinaci AquaVac ERM Oral.



Zv1astni opatieni urcéené osobam, které podavaji veterinarni l1é¢ivy pripravek zviratiim

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem a pfipravenymi peletami by se mély pouzivat
gumové rukavice. Vhodna ochrana pted inhalaci vakciny, napf. protiprachova maska, by se méla
pouzivat pfi postiiku nebo michéni vakciny na pelety.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Nejsou.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u ryb urCenych jako mate¢né ryby, nebo u mate¢nych ryb.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Vakcina se podava oralné rybam, které byly primovakcinovany AquaVac ERM imerze v obdobi 4-6
mgésict predem.

Vakcinace se provadi u ryb vazicich 26g a vice v prubéhu 10-ti denniho krmného programu.
V prubéhu tohoto programu jsou zkrmovany pelety oSetfené vakcinou dle nasledujiciho schématu:

Den 1-5 0,01 ml pro rybu a den

Den 6-10  normalni krmivo

Den 11-15 0,01 ml pro rybu a den

Celkem 0,1 ml AquaVac ERM Oral pro rybu

Presnou davku vakciny pozienou jednotlivou rybou neni mozné zkalkulovat.

Ptiprava krmnych pelet pokrytych vakcinou

Krmné pelety pokryté vakcinou se pfipravuji takto:

Vakcina se uchovava pti pokojové teplote (20°C) po dobu 1 hodiny pted pouzitim. To umozni vakcing
se prevést do vodnatého stavu. Protiepejte lahev s vakcinou az zmizi jakékoli usazeniny. Krmné pelety
se nasypou do michadla a vakcina se naléva nebo nastiikava pfimo na pelety. Pokud se aplikuje
vakcina na pelety postiikem musi byt postiikovac setfizen na hruby posttik tak, aby nevznikal aerosol a
zasobnik postiikovace byl po ukonceni michani zcela vyprazdnén.

Pelety se promichévaji jest€¢ minimalné 2 minuty po ukonceni aplikace vakciny.

Ptipravené krmivo se uchovava 1 hodinu pfed krmenim tak, aby pelety byly fadné impregnovany
vakcinou.

Vakcinu muzete piimichat pouze do jedné nebo vSech ¢asti prislusné denni krmné davky.
4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani dvojnasobné vakcinacni davky nebyly pozorovany zadné neptiznivé piiznaky.
4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.



5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

K aktivni imunizaci pstruha duhového proti yersiniéoze (ERM-Enteric Redmouth Disease) za ucelem
snizeni mortality zptisobenou Yersinia ruckeri kmenem Hagerman typ I (serotyp 01).
ATC Vet Code QI10BB03

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek:

Formaldehyd

Roztok chloridu sodného

Rybi olej

Lecitin

6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: ihned spotfebovat

Doba pouzitelnosti po zamichani do potravy nebo peletované¢ho krmiva: 19 dni
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C).

Chrante pred svétlem.

Chrante pired mrazem.

Ptipravené krmivo uchovavejte pfi teploté 20 + 5°C na suchém a tmavém misté.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

1000 ml (10 000 davek) HDP lahev s bromobutylovym uzavérem a aluminiovou pertli.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouzitého veterinarniho léc¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.
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