BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

AviGate S. Infantis frystorkat pulver for anvéndning i dricksvatten for tamhons

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos innehaller:

Aktiva substanser:

Salmonella enterica underart enterica, serovar Infantis, stam J-6-24 cpxRA- lonl-, levande:
1x10%-6x 10® CFU!

! kolonibildande enheter

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen och andra bestandsdelar
Natriumklorid

Kaliumklorid

Dinatriumvatefosfat

Kaliumdivitefosfat

Sackaros

D-(+)-trehalosdihydrat

Vatten for injektioner

Ljusgult till vitt frystorkat pulver.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Tamhons (slaktkycklingar, blivande viarphons och avelshdns)
3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av friska tamhons for att minska utsondring i avforing och kolonisering av
inre organ med Sa/monella Infantis.

Immunitetens inséttande: 2 veckor efter vaccination.
Immunitetens varaktighet:
- Slaktkycklingar: 8 veckor efter en vaccination.
- Blivande véarphons och avelshons: 30 veckor efter den andra vaccinationen nédr administrering
sker i1 enlighet med det rekommenderade vaccinationsprogrammet.
3.3 Kontraindikationer
Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.
Forekomst av maternella antikroppar kan paverka insittandet av immunitet.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning



Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anviandning hos det avsedda djurslaget:

Lampliga veterindrmedicinska atgirder och atgiarder avseende djurhallning bor vidtas for att undvika
att vaccinstammen sprids till mottagliga djurslag.

Tamhons som vaccinerats under faltférhallanden kan utséndra vaccinstammen i upp till 21 dagar
(slaktkycklingar) eller 28 dagar (varphons) efter den forsta vaccinationen. Vaccinerade SPF-hons
(specifikt patogenfria) kan utsondra vaccinstammen i upp till 56 dagar. Under denna tid bor kontakt
mellan immunsupprimerade och ovaccinerade tamhons och vaccinerade tamhdns undvikas.

Vaccinstammen kan spridas till kalkoner. Sarskilda forsiktighetsétgirder ska vidtas for att undvika att
vaccinstammen sprids till kalkoner.

Vaccinstammen kan spridas till gnagare. Ett effektivt program for bekdmpning av gnagare bor
uppriéttas for att undvika att infekterade gnagare sprider vaccinstammen vidare.

For att skilja mellan vaccin- och faltstammar anvénds ett polymeraskedjereaktionstest (PCR-test).
Vaccinstammen é&r en deletionsmutant hérledd frén Sa/monella Infantis J-6-24-stammen av vildtyp,
dér tre gener, lonl, cpxR och cpxA, har raderats. En PCR-analys med specifika uppséttningar primers
gor det mojligt att sdrskilja mellan vaccinstammen och vildtypsstammen baserat pa olika storlekar pa
PCR-fragmenten.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur:

Skyddsutrustning i form av handskar, skyddsglasdgon och ett munskydd som dven ticker ndsan ska
anvéndas vid hantering av ldkemedlet. For att undvika aerosoler ska flaskan endast Oppnas nedsénkt i
vatten.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Rengor och desinficera hiander, stovlar och utrustning efter anvandning.

Eftersom vaccinet har framstillts med levande, forsvagade mikroorganismer, bor ldimpliga atgérder
vidtas for att forhindra kontamination av den som hanterar det och av andra personer som medverkar
vid hanteringen.

Personer med nedsatt immunférsvar avrads fran kontakt med vaccinet och vaccinerade djur under 35
dagar efter den fOrsta vaccinationen.
Lakemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor.

Vaccinstammen kan finnas kvar i miljon efter den forsta vaccinationen under faltférhéllanden i upp till
21 dagar (slaktkycklingar) eller 28 dagar (varphons). Personal som skoter vaccinerade tamhons bor
folja allménna principer for hygien (byta kldder, anvdnda handskar, skyddsglas6gon och ett munskydd
som dven tacker nisan, rengora och desinficera stovlar) och vara sarskilt forsiktiga vid hantering av
avforing och strd fran nyligen vaccinerade hons.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgéirder:

Se till att dricksvattnet inte innehaller rengdringsmedel, desinfektionsmedel och syror.
3.6 Biverkningar

Tamhons : inga kdnda.



Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Aggligoande faglar:

Sédkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dgglaggning. Anvénd inte till dgglaggande
faglar.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvénda detta vaccin fore eller efter ett annat ldkemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

For anvéndning i dricksvatten.

Vaccinationsprogram:

Slaktkycklingar: Administrera en dos av vaccinet via dricksvattnet till varje kyckling frén forsta
levnadsdagen.

Blivande vérphons och avelshdns: En dos via dricksvattnet fran forsta levnadsdagen, foljt av en andra

vaccination vid 6 veckors alder.

Forbereda vaccinet:

All utrustning som anvénds for vaccinering (ror, slangar, etc.) ska rengdras noggrant. Det fér inte
forekomma négra rester av rengorings- och desinfektionsmedel.

1. Avgéra mdngden vatten som krdvs:

Vaccinet ska administreras i en vattenvolym som faglarna fortir inom 4 timmar. Anvind uppmétta
virden fran vattenmaétaren fran foregaende dag for att avgdra korrekt méngd vatten vid varje tillfalle. I
regel tillsdtter man det utspadda vaccinet till kallt, farskt vatten i ett forhéllande pa 1 liter dricksvatten
per 1 000 féglar for en dag gamla kycklingar. For sex veckor gamla kycklingar giller 25-35 liter
vatten per 1 000 faglar.

2. Resuspension av det frystorkade pulvret:

- Anviénd endast kallt, rent och farskt vatten, helst fritt fran klor och metalljoner.

- Oppna en flaska nedsénkt i vatten (500 ml) och se till att innehallet blir ordentligt uppldst. Var
noga med att tomma flaskan och korken helt genom att skolja dem i vatten.

- Vaccinldsningen maste blandas vél innan administrering.

3. Tillsdttning av vaccinlosningen:

- Se till att vattnet i vattensystemet har fortérts sa att nivan dr minimal innan vaccinet tillsétts.
Om det fortfarande finns vatten i systemet méste det tdmmas innan vaccinet tillsatts.

- Tillsdtt vaccinet under (upp till) 4 timmar. Se till att alla faglar dricker under den hér perioden.
- Eftersom alla tamhdns inte har samma drickbeteende kan det vara nodvindigt att ta bort
tillgdngen till vatten i upp till 2-3 timmar innan vaccinationen for att sikerstilla att alla faglar
dricker under vaccinationsperioden och dirigenom fér en dos av vaccinet.

- Se till att faglarna inte har tillgéng till vanligt vatten (utan vaccin) under vaccinationen.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)



Inga biverkningar har observerats efter administrering av en 6verdos motsvarande 10 doser.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahélla och anvinda detta ldkemedel
ska samradda med den berdrda medlemsstatens behdriga myndighet om géillande
vaccinationsbestimmelser, d& dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter:

- Slaktkycklingar: 28 dygn efter den forsta vaccinationen

- Blivande vérphons och avelshons: 35 dygn efter den forsta vaccinationen, noll dygn efter den andra
vaccinationen.

Agg: noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QIO1AEO1

For att stimulera aktiv immunitet mot Sa/monella Infantis.

Vaccinstammen har konstruerats genom radering av 3 gener (cpxR, cpxA och lonl). Detta har
resulterat i en stam som uppvisar reducerad dverlevnad, replikation och systemisk infektion i
vérdcellen, vilket gor att den enkelt kan elimineras frdn virdcellen utan att det orsakar biverkningar.
De genetiska deletionerna paverkar inte antimikrobiell resistens. Vaccinstammen har testats enligt den
av EUCAST foreslagna prioritetslistan over antimikrobiella substanser for Salmonella enterica (forsta
prioritet och tester pd sekundir nivd av ESBL-producerande bakterier). De observerade MIC-viardena
lag under de kliniska brytpunkter som foresléds av EUCAST.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

Information saknas avseende potentiella interaktioner eller inkompatibiliteter med detta likemedel
administrerat oralt via inblandning i dricksvatten som innehaller andra substanser som tillsétts till
dricksvatten.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 4 timmar

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Fér ¢j frysas.
Skyddas mot ljus.



5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Férglos glasflaska (typ I) om 20 ml innehallande 1 000 doser, med propp i brombutylgummi och
forseglad med ett lock av aluminium.

Forpackningsstorlek:

Kartong med 10 flaskor

5.5 Sirskilda forsiktighetsitgéirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Huvepharma

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/26/364/001

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnande: 27/04/2026

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt veterindrmedicinskt ldkemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGA 11

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

AviGate S. Infantis frystorkat pulver for anvidndning i dricksvatten

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Per dos:
Salmonella enterica underart enterica, serovar Infantis, stam J-6-24 cpxRA- lonl-, levande:
1x10%-6x10% CFU

| 3. FORPACKNINGSSTORLEK

10 flaskor, var och en innehallande 1 000 doser

| 4. DJURSLAG

Tamhons (slaktkycklingar, blivande varphons och avelshons)

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

For anvéndning i dricksvatten

7. KARENSTIDER

Karenstider:

Kott och slaktbiprodukter:

Slaktkycklingar: 28 dygn efter den forsta vaccinationen

- Blivande vérphons och avelshons: 35 dygn efter den forsta vaccinationen, noll dygn efter den andra
vaccinationen.

Agg: noll dygn.

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Efter beredning ska ldkemedlet anvdndas inom 4 timmar.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ej frysas.
Skyddas mot ljus.
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Huvepharma

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/26/364/001

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

1 000 doser

1. NAME OF THE VETERINARY MEDICINAL PRODUCT

AviGate S. Infantis frystorkat pulver for anvéndning i dricksvatten

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

1 000 doser

Per dos:
Salmonella enterica underart enterica, serovar Infantis, stam J-6-24 cpxRA- lonl-, levande:

1x10%-6x10®CFU

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
Efter beredning ska ldkemedlet anvdndas inom 4 timmar.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL:

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

AviGate S. Infantis frystorkat pulver for anvdndning i dricksvatten for tamhdns

2. Sammansittning

Varje dos innehaller:

Aktiv substans:

Salmonella enterica underart enterica, serovar Infantis, stam J-6-24 cpxRA- lonl-, levande:
1x10%-6x 10 CFU!

! kolonibildande enheter

Ljusgult till vitt frystorkat frystorkat pulver .

3. Djurslag

Tamhons (slaktkycklingar, blivande varphdns och avelshons)

4. Anvindningsomriden

For aktiv immunisering av friska tamhons for att minska utsondring i avforing och kolonisering av
inre organ med Salmonella Infantis.
Immunitetens inséttande: 2 veckor efter vaccination.
Immunitetens varaktighet:
- Slaktkycklingar: 8 veckor efter en vaccination.
- Blivande virphdns och avelshons: 30 veckor efter den andra vaccinationen nir
administrering sker i enlighet med det rekommenderade vaccinationsprogrammet.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Forekomst av maternella antikroppar kan péverka inséttandet av immunitet.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anviandning hos det avsedda djurslaget:

Lampliga veterindrmedicinska &tgérder och atgirder avseende djurhallning bor vidtas for att undvika
att vaccinstammen sprids till mottagliga djurslag.

Tamhons som vaccinerats under féaltforhallanden kan utséndra vaccinstammen i upp till 21 dagar
(slaktkycklingar) eller 28 dagar (vérphons) efter den forsta vaccinationen. Vaccinerade SPF-hons
(specifikt patogenfria) kan utsondra vaccinstammen i upp till 56 dagar. Under denna tid bor kontakt
mellan immunsupprimerade och ovaccinerade tamhdns och vaccinerade tamhons undvikas.
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Vaccinstammen kan spridas till kalkoner. Sarskilda forsiktighetsatgarder ska vidtas for att undvika att
vaccinstammen sprids till kalkoner.

Vaccinstammen kan spridas till gnagare. Ett effektivt program for bekdmpning av gnagare bor
upprittas for att undvika att infekterade gnagare sprider vaccinstammen vidare.

For att skilja mellan vaccin- och filtstammar anvénds ett polymeraskedjereaktionstest (PCR-test).
Vaccinstammen &r en deletionsmutant hérledd frén Sa/monella Infantis J-6-24-stammen av vildtyp,
dér tre gener, lonl, cpxR och cpxA, har raderats. En PCR-analys med specifika uppséttningar primers
gor det mdjligt att sérskilja mellan vaccinstammen och vildtypsstammen baserat pa olika storlekar pa
PCR-fragmenten.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som ger lakemedlet till djur:

Skyddsutrustning i form av handskar, skyddsglasogon och ett munskydd som &ven técker ndsan ska
anvandas vid hantering av lakemedlet. For att undvika aerosoler ska flaskan endast Gppnas nedsankt i
vatten.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Rengor och desinficera hénder, stovlar och utrustning efter anvéndning.

Eftersom vaccinet har framstillts med levande, forsvagade mikroorganismer, bor lampliga atgérder
vidtas for att forhindra kontamination av den som hanterar det och av andra personer som medverkar
vid hanteringen.

Personer med nedsatt immunférsvar avrads fran kontakt med vaccinet och vaccinerade djur under 35
dagar efter den fOrsta vaccinationen.
Lakemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor.

Vaccinstammen kan finnas kvar i miljon efter den forsta vaccinationen under féltférhéllanden i upp till
21 dagar (slaktkycklingar) eller 28 dagar (varphons). Personal som skoter om vaccinerade tamhons
bor folja allménna principer for hygien (byta kldder, anvanda handskar, skyddsglasgon och ett
munskydd som dven ticker ndsan, rengdra och desinficera stdvlar) och vara sirskilt forsiktiga vid
hantering av avforing och stré fran nyligen vaccinerade hons.

Andra forsiktighetsatgirder:

Se till att dricksvattnet inte innehaller rengoringsmedel, desinfektionsmedel och syror.

Aggliggande figlar:
Sédkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dgglaggning. Anvénd inte till dgglaggande
faglar.

Interaktioner med andra ldkemedel och &vriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med
nagot annat ldkemedel. Ett beslut om att anvidnda detta vaccin fore eller efter ett annat ldkemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Inga biverkningar har observerats efter administrering av en 6verdos motsvarande 10 doser.

Sérskilda begransningar for anvindning och sérskilda anvéndningsvillkor:

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahalla och anvénda detta ldkemedel
ska samradda med den berdrda medlemsstatens behdriga myndighet om géllande
vaccinationsbestimmelser, d& dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.
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Viktiga blandbarhetsproblem:

Blanda inte med nagot annat likemedel.

Information saknas avseende potentiella interaktioner eller inkompatibiliteter med detta lakemedel
administrerat oralt via inblandning i dricksvatten som innehaller andra substanser som tillsatts till
dricksvatten.

7. Biverkningar
Tamhons : inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsédljning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)
For anvandning i dricksvatten.

Vaccinationsprogram:

Slaktkycklingar: Administrera en dos av vaccinet via dricksvattnet till varje kyckling fran forsta
levnadsdagen.

Blivande vérphons och avelshons: En dos via dricksvattnet fran forsta levnadsdagen, foljt av en andra
vaccination vid 6 veckors alder.

9. Rad om korrekt administrering

Administreringssittet anvander flaskor om 20 ml innehéllande 1 000 vaccindoser. Nér flaskan har
Oppnats maste allt innehall anvéndas.

Forbereda vaccinet:

All utrustning som anvénds for vaccinering (ror, slangar, etc.) ska rengéras noggrant. Det far inte
forekomma négra rester av rengorings- och desinfektionsmedel.

1. Avgéra mdangden vatten som krdvs:

Vaccinet ska administreras i en vattenvolym som faglarna fortir inom 4 timmar. Anvind uppmétta
vérden frén vattenmaétaren fran foregaende dag for att avgora korrekt miangd vatten vid varje tillfalle. I
regel tillsitter man det utspddda vaccinet till kallt, farskt vatten i ett forhallande pé 1 liter dricksvatten
per 1 000 faglar for en dag gamla kycklingar. For sex veckor gamla kycklingar géller 25-35 liter
vatten per 1 000 faglar.

2. Resuspension av det frystorkade pulvret:
- Anviénd endast kallt, rent och farskt vatten, helst fritt fran klor och metalljoner.
- Oppna en flaska nedsiinkt i vatten (500 ml) och se till att innehéllet blir ordentligt upplost. Var
noga med att tomma flaskan och korken helt genom att skdlja dem i vatten.
- Vaccinldsningen maste blandas vél innan administrering.

3. Tillsdittning av vaccinlosningen:

- Se till att vattnet i vattensystemet har fortérts sa att nivan dr minimal innan vaccinet tillsétts.
Om det fortfarande finns vatten i systemet maste det tommas innan vaccinet tillsétts.
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- Tillsatt vaccinet under (upp till) 4 timmar. Se till att alla faglar dricker under den hér perioden.
- Eftersom alla tamhons inte har samma drickbeteende kan det vara nddvandigt att ta bort
tillgdngen till vatten i upp till 2-3 timmar innan vaccinationen for att sékerstilla att alla figlar
dricker under vaccinationsperioden och dérigenom fér en dos av vaccinet.

- Se till att faglarna inte har tillgéng till vanligt vatten (utan vaccin) under vaccinationen.

10. Karenstider

Ko6tt och slaktbiprodukter:

Slaktkycklingar: 28 dygn efter den forsta vaccinationen

- Blivande vérphdns och avelshons: 35 dygn efter den forsta vaccinationen, noll dygn efter den andra
vaccinationen.

Agg: noll dygn.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Fér ¢j frysas.

Skyddas mot ljus.

Anviand inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 4 timmar

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man goér med ldkemedel som inte langre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt veterindrmedicinskt ldkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/26/364/001

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 10 flaskor, var och en innehéllande 1 000 doser

15. Datum da bipacksedeln senast lindrades

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och kontaktuppgifter fOr att rapportera misstinkta
biverkningar:

Huvepharma

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgien

+32 3288 18 49

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Biovet JSC

39, Petar Rakov Street
4550 Peshtera
Bulgarien

Biovet AD - branch Razgrad
68A, Aprilsko vastanie Street
7200 Razgrad

Bulgarien

17. Ovrig information

Vaccinstammen har konstruerats genom radering av 3 gener (cpxR, cpxA och lonl). Detta har
resulterat i en stam som uppvisar reducerad 6verlevnad, replikation och systemisk infektion i
vardcellen, vilket gor att den enkelt kan elimineras fran vardcellen utan att det orsakar biverkningar.

De genetiska deletionerna paverkar inte antimikrobiell resistens. Vaccinstammen har testats mot den
av EUCAST foreslagna prioritetslistan over antimikrobiella substanser for Salmonella enterica (forsta
prioritet och tester pa sekundér niva av ESBL-producerande bakterier). De observerade MIC-virdena
lag under de kliniska brytpunkter som foreslds av EUCAST.
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