B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

AviPro Salmonella Vac T lyofilizat pro podani v pitné vodé

2. SloZeni
1 davka obsahuje:

Léciva latka:
Salmonella Typhimurium, Ziva atenuovana, kmen Nal 2/Rif 9/Rtt 1x10%az 6x108 CFU*

*CFU = Colony Forming Units (= kolonie tvofici jednotky)

Bila az Sedohnéda peleta.

3. Cilové druhy zviiat

Kur doméci (budouci uzitkové a plemenné nosnice a brojleti).

4. Indikace pro pouZiti

K aktivni imunizaci kufat od jednoho dne stéfi ke snizeni mortality, kolonizace, vylucovani a fekalni
exkrece Salmonella Typhimurium.

Nastup imunity: v pribéhu 15 dni po prvni vakcinaci.

Trvani imunity: 50 tydnt, po aplikaci programu s tfemi davkami vakciny u uzitkovych a plemennych
nosnic, a nejméné 6 tydnti u brojlerti po jedné vakcinaci.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zv14stni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhil zvitat:
Vakcina¢ni kmen je citlivy na fluorochinolonova antibiotika a ma zvySenou citlivost vici
erytromycinu, chloramfenikolu, doxycyklinu, detergentlim a vici $kodlivindm z prostredi.

Vakcinovani ptaci mohou vylu€ovat vakcinacni kmen az po dobu 14 dnti po vakcinaci.
Pii kontaktu s vakcinovanymi kufaty se mize vakcinac¢ni kmen rozsifit na vnimavé ptaky.

V zévislosti na pouzitém analytickém systému, mtize peroralni vakcinace u ne¢kterych ptak z hejna
navodit nizké seropozitivni reakce. Protoze je sérologické monitorovani Salmonel jen testovani
hejna, musi se pozitivni nalezy potvrzovat, napt. bakteriologicky.



Rozliseni vakcina¢niho od terénnich kmenti se provadi pomoci antibiogramu. Proti terénnim kmentim
jsou vakcinacni kmeny citlivé na erytromycin (doporucena koncentrace 15— 30 pg/ml) a jsou
rezistentni vici kyselin€ nalidixinové (doporucenad koncentrace 20 pg/ml) a vaci rifampicinu
(doporucena koncentrace 200 pg/ml).

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Pii rozpousténi vakciny pouzivejte ochranné rukavice. Lékovku otevirejte pod vodou, aby
nevznikal aerosol. Pfi michani vakciny v kbeliku nebo zasobni nadrzce pouzivejte vodotésné
dlouhé ochranné rukavice. Po manipulaci s vakcinou si vydezinfikujte a umyjte ruce. Vakcina se
nesmi pozit. V pripadé ndhodného poziti, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati. Vakcina¢ni kmen je citlivy na fadu antibiotik, véetné
fluorochinolont (ciprofloxacin).

Protoze pro ptipravu vakciny byly pouZzity zivé, atenuované mikroorganismy, je tieba ptijmout
prislusna opatfeni, aby se zabranilo nakazeni osoby, ktera ptipravek aplikuje, i dalsich zapojenych
osob.

Je nutno vénovat pozornost umyti a dezinfekci rukou po manipulaci s trusem vakcinovanych ptaki,
zejména prvnich 14 dni po vakcinaci. Osoby, které ptichazi do styku s vakcinovanymi ptaky, by
m¢ély dodrzovat obecné zasady hygieny (vymeéna obleceni, noseni rukavic, ¢isténi a dezinfikovani bot)
a byt zvlasté obezfetni pii manipulaci s odpady a podestylkou od nedavno vakcinovanych ptaki.

Osobam s oslabenym imunitnim systémem se doporucuje vyhnout se kontaktu s vakcinou a nedavno
vakcinovanymi zvitaty.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek by nemély podavat t€hotné zeny.

Nosnice:
Nepouzivat u nosnic ve snasce a béhem 3 tydnt pted pocatkem snasky.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Protoze vakcina¢ni kmen je ziva bakterie, je nutno vyvarovat se sou¢asného pouziti chemoterapeutik,
ktera jsou u¢inna vaci Salmonelam.

Avsak je-li 1écba chemoterapeutiky nevyhnutelna, musi se hejno znovu reimunizovat. Rozhodnuti o
pouziti této vakciny pied nebo po chemoterapeutické 1é¢bé musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni
jednotlivych pitipadi.

Dostupné uidaje o bezpecnosti a u¢innosti této vakciny dokladaji, ze vakcinu lze podavat ve stejny
den, ale nemisit s vakcinou AviPro SALMONELLA VAC E.

Nejsou dostupné daje o bezpecnosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym pfipravkem, vyjma vyse zminénych piipravki. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1écivém pfipravku musi byt provedeno na
zaklad¢ zvazeni jednotlivych pripada.

Predavkovani:
Nebyly zjistény nezadouci G¢inky ani po aplikaci 10nasobné davky vakciny.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.




7. Nezadouci u¢inky

Kur domaci:
Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékare. Nezadouci t¢inky muzete hlésit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajii uvedenych v této pribalové informaci nebo prosttednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv
Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

K peroralnimu podani po rozpusténi v pitné vode.

Davkovani a pouziti:

Aplikuje se jedna davka na zvite.

Vakcinu lze aplikovat od prvniho dne Zivota.

Doporucené vakcinacni schéma:

Brojlefi: Jedna davka od stafi jednoho dne.

Kurata uzitkovych a plemennych nosnic: Jedna davka od stari jednoho dne, druha vakcinace ve stati 7
tydnt a tieti vakcinace ve stafi 16 tydni, nejméné 3 tydny pied o¢ekavanou snaskou.

9. Informace o spravném podavani

Vakcinace v pitné vodé

1. Je nutno zajistit, aby bylo celé potrubi, vSechny Zlaby, napajecky apod. naprosto Cisté a bez
zbytkt jakychkoliv dezinfekénich prostredki, detergentti, mydla apod.

2. Pouziva se jen chladna, Cista a Cerstva voda, pokud mozno nechlérovana a prosta kovovych iontt.

3. Lékovka s vakcinou se otevird pod vodou a dikladné se rozpusti. Jelikoz je koncentrovana
vakcina mimée viskozni, je nutno kompletné vyprazdnit 1ékovku jejim peclivym vyplachnutim ve vode.

4. Pted aplikaci se vakcina diikladng€ rozpusti v nadobé o objemu 1 litr a dobfe se promicha, dfive nez se
zamicha do vétsitho mnozstvi vody v 10 litrovém kbeliku. V kazdém stupni rozpousténi musi byt vakcina
vzdy po dobu nékolika minut diikladné zamichdna. Vypocitejte potfebné mnozstvi vody na pocet
vakcinac¢nich davek (viz nize). Nerozpoustét veétsi mnozstvi 1ékovek, nez pro jednu halu nebo pro jeden
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napajeci systém, aby nedoslo k chybam pti namichani vakciny.

5. Pomiicka pro vypocet objemu vody potiebného pro rozmichani vakciny: vakcinu nafed’te v
chladné a Cerstvé vodé o objemu 1 litr na 1000 kutat a den stafi. Tj. napt. 10 litri vody je zapotiebi pro
1000 kuftat o staii 10 dni. Pro pfesné ur€eni spravného mnozstvi vody pro jednotlivy ptipad vychazejte z
udajt na vodomeéru z predchoziho dne. Ke zvyseni stability vakciny se do vody ptidava prasek
nizkotuc¢ného (tj. <1 % tuku), odstiedéného mléka (2 — 4 g na litr) nebo odstfedéné mléko (20 — 40 ml/litr
vody).

Piisada by méla byt ptidana do vody v kazdém ptipadé 10 minut pfed rozpusténim vakciny. VSechna voda
musi byt z celého potrubi pied vakcinaci vypusténa, aby v napajeckach byla jenom voda s vakcinou. V
idealnim piipad¢ by méli ptaci vypit vakcinu rozpusténou v pitné vodé béhem 4 hodin.

Pokud si nejste jisti spottebou vody, musi se spotieba vody stanovit den pred vakcinaci.

6. Nechejte ptakiim vypit z napéajecek vSechnu vodu, aby v napéajeckach zlstaly pted vakcinaci jen
minimalni zbytky vody. Je-li jesté voda pfitomna v potrubi, musi se pfed aplikaci vakciny vypustit.
Voda s vakcinou se podava po dobu 4 hodin. Je nutno zajistit, aby v této dobé vSichni ptaci pili. Zvyky
ptakd v piti jsou rizné. Mlize byt nutné nechat ptaky pted vakcinaci ziznit, aby se zajistilo, Ze v§ichni
ptéaci budou v pribéhu doby vakcinace pit. Cilem je, podat kazdému ptaku jednu davku vakciny.
Doba ziznéni pred vakcinaci mtze byt az 2 — 3 hodiny.

Rozpusténou vakcinu aplikujte ptaktim ihned.

Zajistéte, aby ptaci neméli v prub&hu vakcinace pristup k vod¢ bez vakciny.

Zamezte vystaveni suspenze vakciny slune¢nimu svitu.

10. Ochranné lhity

Maso a vejce: 21 dnd.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 4 hodiny.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prosttedi.



O moznostech likvidace nepotfebnych 1écivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.
13. Kiasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/002/06-C

Vakcina je k dispozici v téchto nasledujicich velikostech baleni:

Krabicka s 1 injek¢ni lahvickou obsahujici 500, 1000, 1500, 2000 nebo 2500 davek.
Krabicka s 10 injekénimi lahvi¢kami obsahujicimi 500, 1000, 1500, 2000 nebo 2500 davek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
01/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1écivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci, vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni tidaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci ucinky:

Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Némecko

PV.CZE@elancoah.com
+420228880231
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