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1. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOG PROTZVODA

AviPro SALMONELLA DUO, liofilizat za uporabu u vodi zapite

2. KVALITATI\'NI I I(VANTITATTVNI SASTAV

Jedna doza sadriava:

Djelatne tvari:

Salmonella enterica,subsp. enterica, serovar Enteritidis, soj Sm24/Rif12/Ssq, Ziva, najmanje 1 x 108

CFU* inajvi5e 6 x 108 CFU*

Salmonella enterica,subsp. enteric4 serovar Typhimurium, soj Nal2/Rif9/Rtt, Ziv4 najmanje I x 108

CFU* inajvi5e 6 x 108 CFU*

*CFU (engl. colonyforming units)brojjedinica koje tvore kolonije.

Pomo6ne tvari:

Kvalitativni sastav pomodnih tvari i drugih
sastojaka

Glicerol
HEPES pufer
Saharoza

Bj elo-siva do bijelo-smeda peleta.

3. KLIMEKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Koko5 (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

Koko5i (pilenke rasplodnih nesilica i pilenke nesilica konzumnih jaja):
Aktivna imunizacija zdravih i prijemljivih koko5i, u svrhu smanjenja naseljavanja unutamjih organa

terenskim sojevima bakterija Salmonella Enteritidis i Salmonella Typhimurium i njihovog izludivanja
izmetom te u svrhu smanjenja naseljavanja jaja terenskim sojevima bakterije Salmonella Enteritidis.

Podetak imunosti:
Trajanje imunosti:

15 dana nakon prve doze.

52 dedna protiv virulentne bakterije S. Enteritidis i 46 tjedana protiv
virulentne bakterije .L Typhimurium, nakon posljednjeg cijepljenja kada se

primjenjuje u skladu s preporudenim programom cijepl.l-enja.

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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Op6enito se naseljavanje unutarnjih organa u cijepljenih purana smanji u usporedbi s necijepljenim
puranima, no statistidki znadajno smanjenje nije se moglo dokazati u svim sludajevima.
Podetak imunosti: 21 dan nakon prve doze.
Trajanje imunosti: Budu6i rasplodni purani: 30 tjedana protiv virulentne bakterije Salmonella

Enteritidis i 28 dedana protiv virulentne bakterije salmonella Typhimurium,
nakon posljednjeg cijepljenja kada se primjenjuje u skladu s preporudenim
programom c ij eplj enja.
Tovni purani: 10 tjedana protiv virulentne bakterij e Salmonella Enteritidis te
protiv virulentne bakterije salmonello Typhimurium, od trenutka zadnjeg
cijepljenja kada se primjenjuje u skladu s preporudenim programom
cijepljenja.

Tovne patke:
Aktivna imunizacija zdravih i prijemljivih pataka, u svrhu smanjenja naseljavanja unutarnjih organa
terenskim soj evima bakterije S al mone ll a Typhim uri um.

Podetak imunosti: 22 dananakon prve doze
Trajanje imunosti: 43 dana.

3.3 Kontraindikacije

Nema.

3.4 Posebna upozorenja

Cijepiti samo zdrave Zivotinje.

ZaStita u kokoSi s majdinskim 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 majdinskih protutijela.
Prevalencija bakterija Salmonella Enteritidis i Salmonella Typhimurium u komercijalnim
gospodarstvimaza uzgoj purana se moZe znadajno razlikovati izmedu drLavadlanica Europske unije.
Cjepivo se smije primjenjivati samo na farmama purana na kojima je poznatapojava bakterija
Salmonella Enteritidis lli Salmonella Typhimurium, osim ako se nacionalnim programima za kontrolu
bakterije Salmonella u drZavama dlanicama Europske unije ne promidu mjere kontrole poput
cijepljenja.

U pataka, majdinska protutijela mogu imati udecaj na razvoj imunosnog odgovora.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Cijepljene kokoSi mogu izludivati 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 izludivati cjepni soj bakterije Salmonella Enteritidis i do 14 dana nakon
cijepljenja, a cjepni soj bakterije Salmonella Typhimurium i do 28 dana nakon cijepljenja.
Izludivanje cjepnog soja bakterije Salmonella u puranaje promjenjivo. Nakon jednog cijepljenja prvog
dana Zivota, trajanje izludivanja do 49 dana opaZeno je za c.jepni so.j bakterije Salmonella Enteritidis, a
za cjepni soj bakterije Salmonella Typhimurium do 63 dana. Nakon ponovljenog cijepljenja skra6uje
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se trajanje izludivanja. Zbog ogranidenosti podataka, jaja cijepljenih rasplodnih purana nisu prikladna

za ljudsku upotrebu.

Cjepivo nije testirano u ukrasne i distokrvne peradi.
Cjepni sojevi bakterija se mogu Siriti na prijemljive ptice koje su u kontaktu s cijepljenima.
U vrlo rijetkim sludajevima, cjepni sojevi mogu se izolirati iz okoli5a i nakon prethodno navedenih

vremenskih razdoblja, uz koriStenje vrlo osjetljivih metoda otkrivanja.

Potrebno je osigurati da voda zapice ne sadrZava deterdZente, dezinfekcijska sredstva ni kiseline.

Cjepni sojevi vrlo su osjetljivi na fluorokinolonske antibiotike i pojadano osjetljivi na eritromicin,

kloramfenikol, doksiciklin, deterdZente i Stetne dimbenike iz okoli5a.

Razlikovanje cjepnih iterenskih sojeva moZe se provoditi pomo6u antibiograma:

Sal mone lla Enteritidis:
Zarazllku od terenskih sojeva, cjepni soj osjetliiv je na eritromicin (preporudena koncentracija 15 - 30

pglmL), a rezistentan na streptomicin (preporudena koncentracij a200 pglmL) i rifampicin
(preporudena koncentracija 200 pdml).

Salmone lla Typhimurium :

Za razlikt od terenskih sojeva, cjepni soj osietljiv je na eritromicin (preporudena koncentracija 15 - 30

pglmL),a rezistentan na nalidiksidnu kiselinu (preporudena koncentracija20 pilmL) irifampicin
(preporudena koncentracija 200 pdmL).

Cjepni sojevi takoder se mogu razlikovati od terenskih sojeva metodama molekularne biologije kao

Sto je metoda landane 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. Budu6i da se serolo5ko pra6enje bakterije Salmonella
provodi iskljudivo na razini jata, pozitivni nalaz nuZno je potvrditi npr. bakterioloSkom pretragom.

Zivotinja:

Pri rukovanju VMP-om treba nositi osobnu za5titnu opremu koju 6ine rukavice.
Bodicu 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 sludaju da se VMP nehotice proguta, odmah potraZite savjet lijednika
i pokaZite mu uputu o VMP-u ilietiketu.
Cjepni sojevi osjetljivi su na brojne antibiotike, ukljuduju6i kinolonske (ciprofloksacin).

Budu6i da je ovo cjepivo pripremljeno od Zivih, atenuiranih mikroorganizama, treba poduzeti

odgovaraju6e mjere kako bi se sprijedila kontaminacija osobe koja primjenjuje cjepivo i drugih osoba

koje sudjeluju pri cijepljenju.

Cijepljene Zivotinje mogu izludivati 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 op6ih higijenskih nadela
(presvladenje odje6e, noSenje rukavica, di5cenje i dezinfekcija dizama) i s posebnom pozorno56u
zbriniavati Zivotinjski otpad ili stelju nedavno cijepljenih koko5i 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 okoliSa:

Nije primjenjivo.

3.6 St"toi dogatlaji

Nisu poznati.

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pradenje neskodljivostiVMP-a.
Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. odgovaraju6e podatke za kontakt mozete prona6i u uputi o vMp-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Nesilice:

Ne primjenjivati u nesilica za vrijeme nesenja i 3 tjedna prije podetka 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 podetka nesenja.

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

Budu6i 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 lijedenja treba
donositi od sludaja do sludaja.

Nema dostupnih podataka o neSkodljivosti i djelowornosti 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 sludaja do sludaja.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Za primjenu kroz usta nakon resuspendiranja u vodi zapi6e.

Savjeti za ispravnu primjenu:

SadrZaj otvorenih bodica treba potro5iti u cijelosti.
Treba pripremiti samo kolidine cjepiva koje 6e se primijeniti u roku od 4 sata.
Rekonstituirano cjepivo treba za5tititi od izravne sundeve svjetlosti, zamrzavanja i temperaturaiznad
25 "C.
Kako bi sve ptice primile odgovaraju6u 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 Livota.

Koko5i (o ilenke rasolodnih nesilica i nilenke nesilica konzumnih iaia): jednokratna doza primijeni se

od prvog dana Livota, a nakon toga slijedi drugo cijepljenje u dobi od 6 do 8 tjedana te tre6e ctjeplj enje

pribliZno u 16. tjednu iivota najmanje 3 tjedna prije podetka nesenja.

Tovni purani:jednokratna doza primijeni se od prvog dana Livota, a nakon toga slijedi drugo

cijepljenje u dobi od 6 tjedana.

Rasplodni purani:jednokratna doza primijeni se od prvog dana iivota, a nakon toga slijedi drugo

cijepljenje u dobi od 6 tjedana, tre6e cijepljenje pribliZno u dobi od 16 tjedana te detvrto cijepljenje u

dobi od 23 do 24 tjedna Livota.

Primjena u vodi za pi6e:

1. Odreclivanie potrebne kolidiuclsdq.

Cjepivo treba primijeniti u kolidini vode koju ptice poprju u roku od 3 sata. Treba

precizno izmjeriti utro5ak vode od prethodnog dana kako bi se za svaki pojedini sludaj

odredila todna kolidina vode. Alternativno, potrebna kolidina vode moZe se izradunati

pomo6u broja i dobi ptica u kombinaciji s podatcim aiztablica potro5nje vode koje
posjeduju dru5tva za uzgoj.
U vru6im klimatskim uvjetima te u te5kih pasmina ili ciljnih vrsta osim koko5i, posebice u

sludaju starijih purana, tu 6e kolidinu moZda biti potrebno pove6atikako bise osiguralo da

svaka ptica poprje dovoljnu kolidinu vode.

a

a

AviPro SALMONELLA DUO,
liofilizat za uporabu u vodi za pi6e
KLA SA : UP /l-322-0 5 12 5 -0 1 I 329
URB ROJ : 525 -09 I 583 -25 -2
DENIO249INOI2IG

2. Resuspendiranje liofi lizata:

Cijeli sadrZaj bodice treba upotrijebiti za jedan peradnjak ili sustav za pojenje jer dijeljenje
moZe dovesti do pogre5nog doziranja.
Svu opremu koja se primjenjuje prilikom cijepljenja (cijevi, crijeva, epruvete, itd.)
potrebno je temeljito odistiti i ne smije imati tragova deterdZenata i dezinfekcijskih
sredstava.

Treba koristiti samo hladnu, 6istu i svjeZu vodu, po mogu6nosti bez iona klora i metala.

Kori5tenje obranog mlijeka u prahu (< l% masti) (2 - 4 glL 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 l0 minuta prije dodavanja cjepiva.

Bodicu sa cjepivom treba otvoriti pod vodom i u cijelosti otopiti sadrZaj. Budu6i da je ovo
koncentrirano cjepivo blago viskozno, treba paziti da se bodica i njezin vrh u cijelosti
isprazne ispiranjem u vodi. Prije primjene, otopinu cjepiva treba dobro promije5ati
tijekom nekoliko minuta.

3. Primjena resuspendiranog cjepiva:

Treba pustitida se voda iz pojilica poprje kako binjezine razine prije primjene cjepiva
bile minimalne. Ako je voda i dalje prisutna, pojilice treba isprazniti prije primjene
cjepiva.
Vodu tretiranu cjepivom treba upotrijebiti unutar 4 sata. Potrebno je osiguratida sve ptice
piju tijekom ovog vremena. Buduii da se kokoSi (pili6i) medusobno razlikuju u navikama
konzumacije vode, moZda 6e u nekim uzgojima biti potrebno uskratiti vodu prije
cijepljenja kako bi se osiguralo da sve ptice piju u razdoblju cijepljenja.
MoZda 6e biti potrebno uskratitivodu tijekom 2 ili 3 sata prije cijepljenja kako bi se

osiguralo da svaka ptica primi dozu cjepiva.

a

a

a

a

a

a

a
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a Trjekom cijepljenja treba osigurati da pticama nije omogu6en pristup obidnoj vodi (bez
cjepiva).

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

Nakon primjene 10 puta ve6e doze od preporudene nisu zabrljelene nuspojave.

3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ograniiio rizik od raztojt rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

4. rMrrNol,osrq potarcr

4.1 ATCvet kdd:

QIOlAEo1, QIO1 BE, QIo1 CE

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

Cjepni sojevi su mutanti s metabolidkim odstupanjem, tj. nedostaju im ili ne isskazuju gerre za
odredene metabolidke puteve, Sto za posljedicu ima atenuiranost.

Genetska mutacija rezultira neispravnim ribosomskim proteinom S 12 koji utjede na sintezu
polipeptida (rezistencija na streptomicin), neispravnom girazom koja udede na replikaciju DNK
(rezistencija na nalidiksidnu kiselinu) i neispravnom RNK polimerazom koja utjede na transkripciju
DNK u RNK (rezistencija na rifampicin).

Cjepni sojevi takoder imaju mutacije koje pove6avaju propusnost stanidne membrane za Stetne tvari
poput deterdLenata i antibiotika. To znadi da ovi sojevi vrlo teSko mogu preZivjeti u okoli5u i da su
izrazito osjetljivi na fluorokinolone te su, za razliku od terenskih sojeva, osjetljivi na eritromicin.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Ne mije5ati ni s jednim drugim VMP-om.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: l8 mjeseci
Rok valjanosti nakon rekonstitucije prema uputama: 4 sata.

Koko5i i patke: meso, iznutrice ijaja:
Purani: meso i iznutrice:
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5.3 Posebne mjere Euvanja

iuvati i prevozitina hladnom (2"C - 8 "C).
Ne zamrzavati.
ZaStititi od izravne sundeve svjetlosti.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Staklene bodice (staklo tipa I prema Ph. Eur.) volumena 20 mL, sa zadebljanim rubom i zatvorene

gumenim depom tipa I. Bodice su zapeda6ene aluminijskim kapicama(,,tear-off').

Cjepivo je dostupno u sljedecim velidinama pakiranja:

Kartonska kutija s I bodicom koja sadrZava 1000,2000 ili4000 doza cjepiva.

Kartonska kutija s l0 bodica koje sadrZavaju 1000,2000 ili 4000 doza cjepiva.

Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju se odlagati u otpadne vode iliku6ni otpad.

Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskoriStene VMP-e ili otpadne materijale nastale

njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZTV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Elanco GmbH

7. BROJ(EVD ODOBRENJAZA STAVLJANJE U PROMET

uP lr-322-0 s I 22-0 t I 43 s

8. DATIIM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 21.07 .2022.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

23. 4.2025

rO. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO.MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

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