B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
SET-VAC injek¢éni emulze

1. JMENO A ADRESA DRZITEL];: ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
FATRO S.P.A., Via Emilia, 285, 40064, Ozzano dell'Emilia (BO), Italie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Fatro S.p.A., Via Molino Emili, 2 — 25030 Maclodio (BS), Italie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
SET-VAC injek¢ni emulze

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Inaktivovana kultura Salmonella typhimurium > 100 AG*
Inaktivovana kultura Salmonella enteritidis > 64 AG*

AG*: titr protilatek zjistény béhem testu ucinnosti na kutatech (aglutina¢ni test)

Pomocné latky: tekuty parafin, sorbitanoleat, thiomersal

4. INDIKACE

SET-VAC je vakcina urcend k profylaktické imunizaci kuftat proti infekcim zptisobenym baktériemi
Salmonella typhimurium a Salmonella enteritidis
Imunita nastupuje 3 tydny po prvni vakcinaci a pretrvava nejméné do konce snasky (52 tydnt stafi).

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zadvazné nezaddouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI



Vakcina se aplikuje subkutanné do zadni strany krku v davce 0,5 ml na jedno zvite.

Vakcinacni schéma:

SET-VAC je vakcina ur¢ena k imunizaci kufat chovanych na produkci konzumnich vajec ve staii 6 — 8
tydnt. Druha vakcinace se podava ve staii 14 — 16 tydnt.

9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim by vakcina méla mit pokojovou teplotu. Ped pouzitim a po dobu aplikace protiepavat.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovéavejte v chladnicce (2°C - 8°C).
Chrante pfed mrazem.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Vakcinace vakcinou SET-VAC muze vyvolat kiizové reakce v sérologickych testech se Salmonella
pullorum.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Néhodné zasaZeni o¢i vakcinou miize vyvolat vazné lokalni reakce u lidi, proto je nutné s pfipravkem
manipulovat opatrné a v piipadé nahodné injekce vyhledat 1ékatské oSetieni.

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injekéné aplikovanym piipravkem muize zptsobit silné bolesti a otok, zv1asté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mutize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékatska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého pripravku, vyhledejte 1ékaiskou pomoc,
i kdyz §lo jen o malé mnozstvi, a vezméte ptibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest ptetrvava vice nez 12 hodin po lékaiské prohlidce, obrat'te se na lékate znovu.

Pro I¢kare:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekén¢ aplikované malé
mnozstvi, nahodnd injekce tohoto pfipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery mtize napt. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je nutnd a maze
vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je
zasazena pulpa prstu nebo Slacha.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
14.  DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Bfezen 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Reg. ¢.: 97/068/04-C



