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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

AviPro SALMONELLA DUO, liofilizat za uporabu u vodi za pice

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna doza sadrzava:
Djelatne tvari:

Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Enteritidis, soj Sm24/Rif12/Ssq, Ziva, najmanje 1 x 108
CFU* i najvise 6 x 10® CFU*

Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Typhimurium, soj Nal2/Rif9/Rtt, Ziva, najmanje 1 x 10°
CFU* i najvise 6 x 10® CFU*

*CFU (engl. colony forming units) broj jedinica koje tvore kolonije.

Pomoc¢éne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Glicerol
HEPES pufer
Saharoza

Bjelo-siva do bijelo-smeda peleta.

3.  KLINICKI PODATCI
3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Kokos (pilenke rasplodnih nesilica i pilenke nesilica konzumnih jaja), puran (rasplodni i tovni purani)
i patka (tovne patke).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Kokosi (pilenke rasplodnih nesilica i pilenke nesilica konzumnih jaja):

Aktivna imunizacija zdravih i prijemljivih koko3i, u svrhu smanjenja naseljavanja unutarnjih organa
terenskim sojevima bakterija Salmonella Enteritidis i Salmonella Typhimurium i njihovog izlu¢ivanja
izmetom te u svrhu smanjenja naseljavanja jaja terenskim sojevima bakterije Sal/monella Enteritidis.

Pocetak imunosti: 15 dana nakon prve doze.

Trajanje imunosti: 52 tjedna protiv virulentne bakterije S. Enteritidis i 46 tjedana protiv
virulentne bakterije S. Typhimurium, nakon posljednjeg cijepljenja kada se
primjenjuje u skladu s preporu¢enim programom cijepljenja.

Rasplodni i tovni purani:
Aktivna imunizacija zdravih i prijemljivih purana, u svrhu smanjenja naseljavanja unutarnjih organa
terenskim sojevima bakterija Salmonella Enteritidis i Salmonella Typhimurium.
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Opcenito se naseljavanje unutarnjih organa u cijepljenih purana smanji u usporedbi s necijepljenim

puranima, no statisticki zna¢ajno smanjenje nije se moglo dokazati u svim sluajevima.

Pocetak imunosti: 21 dan nakon prve doze.

Trajanje imunosti: Buduci rasplodni purani: 30 tjedana protiv virulentne bakterije Salmonella
Enteritidis i 28 tjedana protiv virulentne bakterije Salmonella Typhimurium,
nakon posljednjeg cijepljenja kada se primjenjuje u skladu s preporuéenim
programom cijepljenja.

Tovni purani: 10 tjedana protiv virulentne bakterije Salmonella Enteritidis te
protiv virulentne bakterije Sa/monella Typhimurium, od trenutka zadnjeg
cijepljenja kada se primjenjuje u skladu s preporu¢enim programom
cijepljenja.

Tovne patke:
Aktivna imunizacija zdravih i prijemljivih pataka, u svrhu smanjenja naseljavanja unutarnjih organa
terenskim sojevima bakterije Salmonella Typhimurium.

Pocetak imunosti: 22 dana nakon prve doze.

Trajanje imunosti: 43 dana.

3.3 Kontraindikacije

Nema.

3.4 Posebna upozorenja

Cijepiti samo zdrave Zivotinje.

Zajtita u kokosi s maj€inskim protutijelima dokazana je nakon primjene cjepiva koje sadrzava
bakteriju Salmonella Enteritidis, ali nije poznata nakon primjene cjepiva koje sadrzava bakteriju
Salmonella Typhimurium.

U purana nije ispitan utjecaj maj¢inskih protutijela.

Prevalencija bakterija Salmonella Enteritidis i Salmonella Typhimurium u komercijalnim
gospodarstvima za uzgoj purana se moZe znacajno razlikovati izmedu drzava ¢lanica Europske unije.
Cjepivo se smije primjenjivati samo na farmama purana na kojima je poznata pojava bakterija
Salmonella Enteritidis ili Salmonella Typhimurium, osim ako se nacionalnim programima za kontrolu
bakterije Salmonella u drzavama ¢lanicama Europske unije ne promi¢u mjere kontrole poput
cijepljenja.

U pataka, maj¢inska protutijela mogu imati utjecaj na razvoj imunosnog odgovora.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Poschoe mjere opreza za nelhodliivu primienu v ciljnih vrsta zivatnia:

Cijepljene kokosi mogu izlu¢ivati cjepni soj bakterije Salmonella Enteritidis i do 21 dan nakon
cijepljenja, a cjepni soj bakterije Salmonella Typhimurium i do 35 dana nakon cijepljenja.

Cijepljene patke mogu izlu¢ivati cjepni soj bakterije Salmonella Enteritidis i do 14 dana nakon
cijepljenja, a cjepni soj bakterije Salmonella Typhimurium i do 28 dana nakon cijepljenja.

Izlu¢ivanje cjepnog soja bakterije Salmonella u purana je promjenjivo. Nakon jednog cijepljenja prvog
dana Zivota, trajanje izlu¢ivanja do 49 dana opazeno je za cjepni soj bakterije Salmonella Enteritidis, a
za cjepni soj bakterije Sa/monella Typhimurium do 63 dana. Nakon ponovljenog cijepljenja skraéuje
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se trajanje izluéivanja. Zbog ograniéenosti podataka, jaja cijepljenih rasplodnih purana nisu prikladna
za ljudsku upotrebu.

Cjepivo nije testirano u ukrasne i ¢istokrvne peradi.

Cjepni sojevi bakterija se mogu §iriti na prijemljive ptice koje su u kontaktu s cijepljenima.

U vrlo rijetkim slu¢ajevima, cjepni sojevi mogu se izolirati iz okolisa i nakon prethodno navedenih
vremenskih razdoblja, uz koristenje vrlo osjetljivih metoda otkrivanja.

Potrebno je osigurati da voda za pice ne sadrzava deterdzente, dezinfekcijska sredstva ni kiseline.
Cjepni sojevi vrlo su osjetljivi na fluorokinolonske antibiotike i pojagano osjetljivi na eritromicin,
kloramfenikol, doksiciklin, deterdzente i Stetne ¢imbenike iz okolisa.

Razlikovanje cjepnih i terenskih sojeva moZe se provoditi pomocu antibiograma:

Salmonella Enteritidis:

Za razliku od terenskih sojeva, cjepni soj osjetljiv je na eritromicin (preporu¢ena koncentracija 15 — 30
ng/mL), a rezistentan na streptomicin (preporugena koncentracija 200 pg/mL) i rifampicin
(preporucena koncentracija 200 pg/mL).

Salmonella Typhimurium:

Za razliku od terenskih sojeva, cjepni soj osjetljiv je na eritromicin (preporucena koncentracija 15 —30
ng/mL), a rezistentan na nalidiksiénu kiselinu (preporucena koncentracija 20 pg/mL) i rifampicin
(preporucena koncentracija 200 pg/mL).

Cjepni sojevi takoder se mogu razlikovati od terenskih sojeva metodama molekularne biologije kao
§to je metoda lanéane reakcije polimerazom u stvarnom vremenu (engl. real-time polymerase chain
reaction, RT-PCR). Za detaljnije informacije, molimo obratite se nositelju odobrenja za stavljanje
veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP) u promet.

Ovisno o tome koji se sustav za testiranje koristi, nakon cijepljenja kroz usta u pojedinih ptica u jatu
mogu se utvrditi slabe seropozitivne reakcije. Buduéi da se serolodko pracenje bakterije Salmonella
provodi iskljugivo na razini jata, pozitivni nalaz nuzno je potvrditi npr. bakterioloskom pretragom.

Posebne mijere vpreza koie mora poduzeli osoba koja primienjuje vererinarsko-medicinski proizvod o
zivotinja:

Pri rukovanju VMP-om treba nositi osobnu zastitnu opremu koju ¢ine rukavice.

Bogicu s cjepivom treba otvarati samo pod vodom kako bi se izbjeglo stvaranje aerosola.

Nakon rukovanja cjepivom treba oprati i dezinficirati ruke.

Cjepivo se ne smije progutati. U sluéaju da se VMP nehotice proguta, odmah potrazite savjet lijeCnika
i pokazite mu uputu 0 VMP-u ili etiketu.

Cjepni sojevi osjetljivi su na brojne antibiotike, ukljuéujuéi kinolonske (ciprofloksacin).

Buduéi da je ovo cjepivo pripremljeno od Zivih, atenuiranih mikroorganizama, treba poduzeti
odgovarajuée mjere kako bi se sprije€ila kontaminacija osobe koja primjenjuje cjepivo i drugih osoba

koje sudjeluju pri cijepljenju.

Cijepljene Zivotinje mogu izlu¢ivati cjepne sojeve. Imunokompromitiranim osobama savjetuje se
izbjegavanje kontakta s cjepivom i cijepljenim Zivotinjama.

Trudnice ne smiju primjenjivati VMP.
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Osobe u kontaktu s cijepljenim Zivotinjama trebaju se pridrzavati opéih higijenskih nagela
(presvladenje odjece, noenje rukavica, ¢iscenje i dezinfekcija ¢izama) i s posebnom pozorno$éu
zbrinjavati Zivotinjski otpad ili stelju nedavno cijepljenih kokosi do 35 dana nakon cijepljenja,
cijepljenih pataka do 28 dana nakon cijepljenja te cijepljenih purana do 63 dana nakon cijepljenja.

Posebne mjere opreza za zastitu okolia:

Nije primjenjivo.
3.6 Stetni dogadaji
Nisu poznati.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano praéenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaéi u uputi o0 VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Nesilice:

Ne primjenjivati u nesilica za vrijeme nesenja i 3 tjedna prije pocetka nesenja.
Ne primjenjivati u pataka koje su namijenjene za nesenje jaja za ljudsku prehranu.
Ne primjenjivati u purana za vrijeme nesenja i 5 tjedana prije pocetka nesenja.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Buduc¢i da su cjepni sojevi Zive bakterije, treba izbjegavati istodobnu primjenu antimikrobnih
sredstava djelotvornih protiv bakterija Salmonella spp. Medutim, ako je to neizbjezno, jato se mora
ponovno cijepiti. Odluku o primjeni ovog cjepiva prije, odnosno poslije antimikrobnog lije¢enja treba
donositi od sluéaja do sludaja.

Nema dostupnih podataka o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim VMP-om. Stoga odluku o primjeni ovog cjepiva prije ili poslije primjene bilo kojeg
drugog VMP-a treba donositi od slu¢aja do slucaja.

3.9 Putovi primjene i doziranje
Za primjenu kroz usta nakon resuspendiranja u vodi za pice.
Savjeti za ispravnu primjenu:

SadrzZaj otvorenih bodica treba potrositi u cijelosti.

Treba pripremiti samo koli¢ine cjepiva koje e se primijeniti u roku od 4 sata.

Rekonstituirano cjepivo treba zastititi od izravne sunéeve svjetlosti, zamrzavanja i temperatura iznad
25 °C.

Kako bi sve ptice primile odgovaraju¢u dozu cjepiva, treba slijediti iznad navedene upute za ispravnu
primjenu.

Program cijepljenja:
AviPro SALMONELLA DUO moze se primjenjivati od prvog dana Zivota.
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Tovne patke: jednokratna doza od prvog dana Zivota.

Kokosi (pilenke rasplodnih nesilica i pilenke nesilica konzumnih jaja): jednokratna doza primijeni se
od prvog dana Zivota, a nakon toga slijedi drugo cijepljenje u dobi od 6 do 8 tjedana te trece cijepljenje
priblizno u 16. tjednu Zivota najmanje 3 tjedna prije poCetka nesenja.

Tovni purani: jednokratna doza primijeni se od prvog dana Zivota, a nakon toga slijedi drugo
cijepljenje u dobi od 6 tjedana.

Rasplodni purani: jednokratna doza primijeni se od prvog dana Zivota, a nakon toga slijedi drugo
cijepljenje u dobi od 6 tjedana, trece cijepljenje priblizno u dobi od 16 tjedana te Eetvrto cijepljenje u
dobi od 23 do 24 tjedna Zivota.

Primjena u vodi za pice:

1. Odredivanje potrebne koliine vode:

e Cjepivo treba primijeniti u koli¢ini vode koju ptice popiju u roku od 3 sata. Treba
precizno izmjeriti utroak vode od prethodnog dana kako bi se za svaki pojedini slucaj
odredila to¢na koli¢ina vode. Alternativno, potrebna koli¢ina vode moze se izraCunati
pomocu broja i dobi ptica u kombinaciji s podatcima iz tablica potrodnje vode koje
posjeduju drustva za uzgoj.

e U vruéim klimatskim uvjetima te u teskih pasmina ili ciljnih vrsta osim koko3i, posebice u
slugaju starijih purana, tu ée koli¢inu moZda biti potrebno povecati kako bi se osiguralo da
svaka ptica popije dovoljnu koli¢inu vode.

2. Resuspendiranje liofilizata:

¢ Cijeli sadrzaj bo¢ice treba upotrijebiti za jedan peradnjak ili sustav za pojenje jer dijeljenje
moze dovesti do pogresnog doziranja.

e Svuopremu koja se primjenjuje prilikom cijepljenja (cijevi, crijeva, epruvete, itd.)
potrebno je temeljito odistiti i ne smije imati tragova deterdZenata i dezinfekcijskih
sredstava.

e Treba koristiti samo hladnu, &istu i svjezu vodu, po moguénosti bez iona klora i metala.
Koristenje obranog mlijeka u prahu (< 1% masti) (2 — 4 g/L vode) ili obranog mlijeka (20
— 40 mL/L vode) moze poboljsati kvalitetu vode iz slavine, te stoga i stabilnost cjepiva.
Medutim, obrano mlijeko treba dodati u vodu najmanje 10 minuta prije dodavanja cjepiva.

e Bogicu sa cjepivom treba otvoriti pod vodom i u cijelosti otopiti sadrzaj. Buduci da je ovo
koncentrirano cjepivo blago viskozno, treba paziti da se bo¢ica i njezin vrh u cijelosti
isprazne ispiranjem u vodi. Prije primjene, otopinu cjepiva treba dobro promijesati
tijekom nekoliko minuta.

-

3. Primjena resuspendiranog cjepiva:

e Treba pustiti da se voda iz pojilica popije kako bi njezine razine prije primjene cjepiva
bile minimalne. Ako je voda i dalje prisutna, pojilice treba isprazniti prije primjene
cjepiva.

e Vodu tretiranu cjepivom treba upotrijebiti unutar 4 sata. Potrebno je osigurati da sve ptice
piju tijekom ovog vremena. Buduéi da se kokosi (pili¢i) medusobno razlikuju u navikama
konzumacije vode, mozda ¢e u nekim uzgojima biti potrebno uskratiti vodu prije
cijepljenja kako bi se osiguralo da sve ptice piju u razdoblju cijepljenja.

e Mozda Ce biti potrebno uskratiti vodu tijekom 2 ili 3 sata prije cijepljenja kako bi se
osiguralo da svaka ptica primi dozu cjepiva.
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* Tijekom cijepljenja treba osigurati da pticama nije omoguéen pristup obi¢noj vodi (bez
cjepiva).

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nakon primjene 10 puta veée doze od preporuéene nisu zabiljezene nuspojave.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuci ograni¢enja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Kokosi i patke: meso, iznutrice i jaja: 21 dan.

Purani: meso i iznutrice: 70 dana nakon prvog cijepljenja,

49 dana nakon ponovljenog cijepljenja.

4. IMUNOLOSKI PODATCI

41 ATCvet kod:

QIO1AEOIL, QIO1BE, QIOICE

Cjepivo AviPro SALMONELLA DUO potie aktivnu imunost protiv bakterije Salmonella Enteritidis
i protiv bakterije Salmonella Typhimurium.

Cjepni sojevi su mutanti s metaboli¢kim odstupanjem, tj. nedostaju im ili ne isskazuju gene za
odredene metabolike puteve, $to za posljedicu ima atenuiranost.

Genetska mutacija rezultira neispravnim ribosomskim proteinom S12 koji utjeée na sintezu
polipeptida (rezistencija na streptomicin), neispravnom girazom koja utjeée na replikaciju DNK
(rezistencija na nalidiksi¢nu kiselinu) i neispravnom RNK polimerazom koja utjede na transkripciju
DNK u RNK (rezistencija na rifampicin).

Cjepni sojevi takoder imaju mutacije koje povecavaju propusnost staniéne membrane za $tetne tvari

poput deterdZenata i antibiotika. To znai da ovi sojevi vrlo tesko mogu preZivjeti u okolisu i da su
izrazito osjetljivi na fluorokinolone te su, za razliku od terenskih sojeva, osjetljivi na eritromicin.

5.  FARMACEUTSKI PODATCI
5.1 Glavne inkompatibilnosti

Ne mijesati ni s jednim drugim VMP-om.
5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 18 mjeseci.
Rok valjanosti nakon rekonstitucije prema uputama: 4 sata.
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5.3 Posebne mjere uvanja

Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C — 8 °C).
Ne zamrzavati.

Zastititi od izravne sunceve svjetlosti.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Staklene bogice (staklo tipa I prema Ph. Eur.) volumena 20 mL, sa zadebljanim rubom i zatvorene
gumenim &epom tipa . Bogice su zape¢aéene aluminijskim kapicama (,,fear-off”).

Cjepivo je dostupno u sljede¢im veli¢inama pakiranja:
Kartonska kutija s 1 bodicom koja sadrzava 1000, 2000 ili 4000 doza cjepiva.
Kartonska kutija s 10 bogica koje sadrzavaju 1000, 2000 ili 4000 doza cjepiva.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Elanco GmbH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/22-01/435

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 21.07.2022.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

23.4.2025.

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije 0 ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinaryhr).
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