I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cevac Salmune ETI K, injekciné suspensija viStoms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje vakcinos dozéje (0,5 ml) yra:

Veiklioji (-iosios) medZiaga (-os):

inaktyvinty 038-90 padermés Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Enteritidis maziausiai
122 ELISA vienety*

inaktyvinty 076-94 padermés Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Typhimurium maziausiai
212 ELISA vienety*

inaktyvinty SM-595 padermés Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Infantis maziausiai
157 ELISA vienety*

* kaip nustatyta in vitro veiksmingumo testu.

Adjuvantas (-ai):
aliuminio hidroksido gelis (kaip AI*") 1,3 mg.

Pagalbiné (-s) medZiaga (-o0s):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Tiomersalis 0,05 mg

Trometamolis (TRIS)

Maleino riigstis

Natrio chloridas

Natrio hidroksidas

Injekcinis vanduo

Pilkai balta arba gelsvai balta suspensija, gali atsirasti nuosédy, homogeniska po suplakimo.
3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos (veislings vistos ir dedeklés).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Visciukams (veisliniy visty ir dedekliy) aktyviai imunizuoti nuo 10 sav. amzZiaus, norint sumazinti
Salmonella Enteritidis, Salmonella Typhimurium ir Salmonella Infantis i§skyrimg su iSmatomis.

Salmonella Enteritidis:
Imuniteto pradzia: praéjus 4 savaitéms po antros vakcinacijos.
Imuniteto trukmé: 69 savaités po antros vakcinacijos.

Salmonella Typhimurium:
Imuniteto pradZzia: praéjus 4 savaitéms po antros vakcinacijos.



Imuniteto trukmé: 71 savaité po antros vakcinacijos.
Salmonella Infantis:

Imuniteto pradzia: praéjus 4 savaitéms po antros vakcinacijos.
Imuniteto trukmé: 44 savaités po antros vakcinacijos.

3.3. Kontraindikacijos

Nera.

3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuoteés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Vistos:

Labai dazna Reakcijos injekcijos vietoje*

(> 118 10 gydyty gyviiny)
*Kriities raumenys pagelsta praéjus keturioms savaitéms po antrosios vakcinacijos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistemga. Taip pat Zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti pauk$¢iams kiauSiniy déjimo metu ir 4 sav. iki kiausiniy déjimo pradzios.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksmingumg naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi baiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Leisti ] raumenis.




Susvirksti dvi vakcinas po 0,5 ml ] kriitinés raumenis, darant 4 savaiciy pertrauka.

Rekomenduojamas pirmos vakcinacijos amzius — nuo 10 savai¢iy. Antroji vakcinacija turi bti
atliekama ne véliau kaip likus 4 savaitéms iki kiauSiniy déjimo pradzios.

Prie$ naudojima reikia gerai suplakti.
Reikia laikytis standartiniy aseptiniy procediry.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Netaikytina.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj

vaistg, pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancig

vakcinavimo strategijg, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus $i veikla gali biiti draudziama visoje

valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QI01ABO1

Inaktyvuota bakteriné vakcina (Sal/monella) naminéms vistoms.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 10 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti saltai (2— 8 °C).
Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Mazo tankio polietileno (MTPE) buteliukas, uzkimstas bromobutiliniu kamsteliu ir apgaubtas
aliumininiu gaubteliu, kartoninéje déZutéje, kuriame yra 1 000 vakcinos doziy.



1 x 500 ml/ 1 000 doziy
5x 500 ml/ 5 x 1 000 doziy

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/24/320/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024-08-30.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamia informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



Kartoniné dézuté, 1 x 1 000 doziy, 5 x 1 000 doziy

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cevac Salmune ETI K, injekciné suspensija

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje vakcinos dozéje (0,5 ml) yra:

inaktyvinty 038-90 padermés Salmonella Enteritidis
inaktyvinty 076-94 padermés Salmonella Typhimurium
inaktyvinty SM-595 padermés Salmonella Infantis

* kaip nustatyta in vitro veiksmingumo testu.

maziausiai 122 ELISA vienety*
maziausiai 212 ELISA vienety*
maziausiai 157 ELISA vienety*

3. PAKUOTES DYDIS

1 x 500 ml/ 1 000 doziy
5x 500 ml/ 5 x 1 000 doziy

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Vistos (veislinés vistos ir dedeklés).

5. INDIKACILJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Leisti ] raumenis.

7.  ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 10 val.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.




Negalima susSaldyti.
Saugoti nuo §viesos.

10. NUORODA ,,PERSKAITYTI PAKUOTES LAPEL] PRIES NAUDOJIMA “

Prie$ naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MTPE buteliukas, 1 x 1 000 doziy, 5 x 1 000 doziy

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cevac Salmune ETI K, injekciné suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje vakcinos dozéje (0,5 ml) yra:

inaktyvinty 038-90 padermés Salmonella Enteritidis
inaktyvinty 076-94 padermés Salmonella Typhimurium
inaktyvinty SM-595 padermés Sa/monella Infantis

maziausiai 122 ELISA vienety
maziausiai 212 ELISA vienety
maziausiai 157 ELISA vienety

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Vistos (veislings vistos ir dedeklés).

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Pries naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

I8lauka: 0 pary.

‘6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 10 val.

‘7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo §viesos.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
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9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Cevac Salmune ETI K injekciné suspensija viStoms

28 Sudétis
Kiekvienoje vakcinos dozéje (0,5 ml) yra:

Veiklioji (-iosios) medZiaga (-os):
Salmonella enterica, subsp. enterica, inaktyvinty

038-90 padermés serovar Enteritidis maziausiai 122 ELISA vienety*
076-94 padermés serovar Typhimurium  maziausiai 212 ELISA vienety*
SM-595 padermés serovar Infantis maziausiai 157 ELISA vienety*

* kaip nustatyta in vitro veiksmingumo testu.

Adjuvantas (-ai):
aliuminio hidroksido gelis (kaip AI*") 1,3 mg.

Pagalbiné (-s) medZiaga (-o0s):
tiomersalis 0,05 mg.

Pilkai balta arba gelsvai balta suspensija, gali atsirasti nuosédy, homogeniska po suplakimo.

3. Paskirties gyviiny rasys

Vistos (veislinés vistos ir dedeklés).

4. Naudojimo indikacijos

Visciukams (veisliniy visty ir dedekliy) aktyviai imunizuoti nuo 10 sav. amziaus, norint sumazinti
Salmonella Enteritidis, Salmonella Typhimurium ir Salmonella Infantis i§skyrima su iSmatomis.

Salmonella Enteritidis:

Imuniteto pradzia: praéjus 4 savaitéms po antros vakcinacijos.
Imuniteto trukmé: 69 savaités po antros vakcinacijos.
Salmonella Typhimurium:

Imuniteto pradZzia: praéjus 4 savaitéms po antros vakcinacijos.
Imuniteto trukmeé: 71 savaité po antros vakcinacijos.
Salmonella Infantis:

Imuniteto pradzia: praéjus 4 savaitéms po antros vakcinacijos.
Imuniteto trukmé: 44 savaités po antros vakcinacijos.

5. Kontraindikacijos

Néra.
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6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties risiy gyvinams
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis ] gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Dedantys kiauSinius pauksciai
Negalima naudoti pauksciams kiausiniy déjimo metu ir 4 sav. iki kiausiniy déjimo pradzios.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj
vaistg, pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancig
vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus §i veikla gali buti draudziama visoje
valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7 Nepageidaujamos reakcijos

Vistos:
Labai dazna (> 1 i§ 10 gydyty gyviiny): Reakcijos injekcijos vietoje*.

*Kriities raumenys pagelsta praéjus keturioms savaitéms po antrosios vakcinacijos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling pranes§imy sistema:
www.vmvt.It

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Leisti j raumenis.

Susvirksti dvi vakcinas po 0,5 ml | kriitinés raumenis, darant 4 savaiciy pertrauka.

Rekomenduojamas pirmos vakcinacijos amzius —nuo 10 savaiciy. Antroji vakcinacija turi buti
atlieckama ne véliau kaip likus 4 savaitéms iki kiauSiniy déjimo pradzios.
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9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Prie$§ naudojima reikia gerai suplakti.

Reikia laikytis standartiniy aseptiniy procedury.

10. Islauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti $altai (2— 8 °C).
Negalima susaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
buteliuko etiketés po Exp.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 10 val.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai
EU/2/24/320/001-002

Mazo tankio polietileno (MTPE) buteliukas, uzkimstas bromobutiliniu kamsteliu ir apgaubtas
aliumininiu gaubteliu, kartoninéje dézutéje. kuriame yra 1 000 vakcinos doziy.

1 x 500 ml/ 1 000 doziy
5x 500 ml/ 5 x 1 000 doziy

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima, ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Vengrija

Tel.: + 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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