PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cevac Salmune ETI K injek¢na suspenzia pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka (0,5 ml) vakciny obsahuje:

Utinné latky:

Salmonella enterica, subsp. enterica, sérovar Enteritidis, kmen 038-90, inaktivovany najmenej 122 ELISA
jednotiek*
Salmonella enterica, subsp. enterica, sérovar Typhimurium, kmen 076-94, inaktivovany  najmenej 212 ELISA
jednotiek*
Salmonella enterica, subsp. enterica, sérovar Infantis, kmen SM-595, inaktivovany najmenej 157 ELISA
jednotiek*

* merané in vitro testom U¢innosti.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity gél (as Al*") 1,3 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a A1 s . . . .
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

inych zloziek

lieku
Tiomersal 0,05 mg
Trometamol (TRIS)
Kyselina maleinova
Chlorid sodny
Hydroxid sodny

Voda na injekcie

Sivobiela alebo zltobiela suspenzia, moze dojst’ k sedimentacii, po pretrepani homogénna.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kurcata (chovné a znaskové).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na aktivnu imunizaciu kuréiat (chovné a znasSkové) od 10. tyzdna Zzivota za UCelom znizenia fekalnej exkrécie
Salmonella Enteritidis, Salmonella typhimurium a Salmonella Infantis.

Salmonella Enteritidis:
Nastup imunity: 4 tyzdne po druhej vakcinacii
Trvanie imunity: 69 tyzdnov po druhej vakcinacii

Salmonella Typhimurium:
Nastup imunity: 4 tyzdne po druhej vakcinacii
Trvanie imunity: 71 tyzdiiov po druhej vakcinacii



Salmonella Infantis:

Nastup imunity: 4 tyzdne po druhej vakcinacii
Trvanie imunity: 44 tyzdiov po druhej vakcinacii
3.3 Kontraindikacie

Nie st

3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov

Neuplatiiuju sa.

sobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Osobit t kt bit’ osob d liek t

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Kurcata:

Vel'mi Casté Reakcie v mieste vpichu*

(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

*Z1té sfarbenie prsného svalu $tyri tyzdne po druhej vakcinacii.

Hlasenie neziaducich ucinkov je doélezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti veterinarneho lieku.
Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’ drzitel'ovi rozhodnutia o registracii,
alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa
nachadzaju aj v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

3.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky a pocas 4 tyzdnov pred zaciatkom znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie su dostupné informacie o bezpecnosti a ti¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym liekom.
Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na
zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intamuskularne podanie.

Mali by sa vykonat’ dve vakcinacie do prsného svalu, v davke 0,5 ml, v intervale Styroch tyzdnov.




Odporucany vek prvej vakcinacie je od 10 tyzdnov zivota. Druhé vakcinacia ma byt podana najneskor 4 tyzdne pred
nastupom znasky.

Pred pouzitim dobre pretrepat’.
Dodrziavat’ standardné aseptické postupy.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)
Neuplatiiuju sa.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni pouZivania
antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Kazda osoba, ktora mé v umysle vyrabat, dovazat, vlastnit’, distribuovat’, predavat’, dodavat’ a pouzivat’ tento
veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prisluSnym organom c¢lenského statu o aktualnych vakcina¢nych postupoch,
pretoze tieto aktivity mézu byt’ v ¢lenskom State, na jeho uzemi alebo v Casti jeho uzemia v sulade s narodnou
legislativou zakazané.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QI01ABO1

Inaktivovana bakteridlna vakcina (salmonella) pre domécu hydinu.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi liekmi.
5.2 Cas pouZitenosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnuitorného obalu: 10 hodin.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.
5.4 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

FTlasa z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE) uzavreta brombutylovou gumenou zatkou a hlinikovo-plastovym
uzaverom, v papierovej Skatul'ke.

1 x 500 ml /1000 davok
5 x 500 ml /5 x 1000 davok

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.



5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov, pripadne
odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’'te systémom spéatného odberu v
sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/24/320/001-002

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30/08/2024.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj licku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova skatulka, 1 x 1000 davok, 5 x 1000 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cevac Salmune ETI K injek¢na suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (0,5 ml) vakciny obsahuje:

Utinné latky:

Salmonella Enteritidis, kmen 038-90, inaktivovany
Salmonella Typhimurium, kmen 076-94, inaktivovany

Salmonella Infantis, kmein SM-595, inaktivovany

* merané in vitro testom U¢innosti.

najmenej 122 ELISA jednotiek*
najmenej 212 ELISA jednotiek™
najmenej 157 ELISA jednotiek™

3.  VEDKOST BALENIA

1 x 500 ml /1000 davok
5 x 500 ml /5 x 1000 davok

4. CIECOVE DRUHY

Kurcata (chovné a znaskove).

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intramuskularne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {deti/mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat’ chladené.
Chréanit’ pred mrazom.




Chranit’ pred svetlom.

POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA¥%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/2/24/320/001 1 x 500 ml /1000 doses
EU/2/24/320/002 5 x 500 ml /5 x 1000 doses

115. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

LDPE fPasa, 1 x 1000 davok, S x 1000 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cevac Salmune ETI K injek¢na suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (0,5 ml) vakciny obsahuje:

Salmonella Enteritidis, kmeni 038-90, inaktivovany najmenej 122 ELISA jednotiek™
Salmonella Typhimurium, kmen 076-94, inaktivovany najmenej 212 ELISA jednotiek *
Salmonella Infantis, kmen SM-595, inaktivovany najmenej 157 ELISA jednotiek *

3. CIECOVE DRUHY

Kurcata (chovné a znaskove).

‘4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {den/mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Cevac Salmune ETI K injek¢na suspenzia pre kurcata

2. ZloZenie

Kazda davka (0,5 ml) vakciny obsahuje:

Udinné latky:

Salmonella enterica, subsp. enterica, inaktivovany

sérovar Enteritidis, kmen 038-90, najmenej 122 ELISA jednotiek™
sérovar Typhimurium, kmen 076-94, najmenej 212 ELISA jednotiek *
sérovar Infantis, kmen SM-595, najmenej 157 ELISA jednotiek *

* merané in vitro testom ucinnosti.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity gél (as AI’") 1,3 mg

Pomocné latky:
Tiomersal 0,05 mg

Sivobiela alebo Zltobiela suspenzia, moze dojst’ k sedimentacii, po pretrepani homogénna.

3. Cielové druhy

Kurcata (chovné a znaskové).

4. Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu kurcéiat (chovné a znaskové) od 10. tyzdna zivota za ucelom zniZenia fekalnej exkrécie
Salmonella Enteritidis, Salmonella typhimurium a Salmonella Infantis.

Salmonella Enteritidis:

Nastup imunity: 4 tyzdne po druhej vakcinacii
Trvanie imunity: 69 tyzdiiov po druhej vakcinacii
Salmonella Typhimurium:

Nastup imunity: 4 tyzdne po druhej vakcinacii
Trvanie imunity: 71 tyZdiiov po druhej vakcinacii
Salmonella Infantis:

Nastup imunity: 4 tyzdne po druhej vakcinacii
Trvanie imunity: 44 tyzdiov po druhej vakcinacii

5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
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Vakcinovat len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Neuplatiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomntl informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Nosnice:
Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky a pocas 4 tyzdnov pred zaciatkom znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’al§ie formy interakcii:

Nie st dostupné informéacie o bezpe€nosti a uc¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym liekom.
Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na
zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouZivania:

Kazda osoba, ktora ma v imysle vyrabat’, dovazat’, vlastnit, distribuovat, predavat, dodavat’ a pouzivat tento
veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusSnym organom c¢lenského statu o aktualnych vakcinacnych postupoch,
pretoze tieto aktivity mézu byt v ¢lenskom State, na jeho uzemi alebo v Casti jeho tzemia v sulade s narodnou
legislativou zakazané.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Kurcata:

Vel'mi Casté Reakcie v mieste vpichu*

(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

*71té sfarbenie prsného svalu $tyri tyzdne po druhej vakcinacii.

Hlasenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak zistite akékol'vek
neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze
liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi
rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenské republika,
Tel:+421 37 69 33 541, e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk Webova stranka: www.uskvbl.sk cast’
Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Intamuskularne podanie.

Mali by sa vykonat’ dve vakcinacie do prsného svalu, v davke 0,5 ml, v intervale $tyroch tyzdnov.

Odporucany vek prvej vakcinacie je od 10 tyzdnov zivota. Druha vakcinacia ma byt podana najneskor 4 tyzdne pred
nastupom znasky.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim dobre pretrepat’.
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Dodrziavat’ standardné aseptické postupy.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chréanit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a fl'asi po Exp.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 10 hodin.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom spitného odberu v
stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany veterinarny liek. Tieto

opatrenia maju pomoct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie lickov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/24/320/001-002

FTasa z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE) uzavreta brombutylovou gumenou zatkou a hlinikovo-plastovym
uzaverom, v papierovej Skatul'ke.

1 x 500 ml /1000 davok
5x 500 ml /5 x 1000 davok

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia
na neziaduce ucinky:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Hungary

Tel.: + 00 800 3522 11 51
E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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