PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cevac Salmune ETI K injek¢ni suspenze pro kura domaciho

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Kazd4 davka (0,5 ml) vakciny obsahuje:

Lécivé latky:

Salmonella enterica, subsp. enterica, sérovar Enteritidis, kmen 038-90, inaktivovana nejméné
122 ELISA jednotek*
Salmonella enterica, subsp. enterica, sérovar Typhimurium, kmen 076-94, inaktivovana nejméné
212 ELISA jednotek*
Salmonella enterica, subsp. enterica, sérovar Infantis, kmen SM-595, inaktivovana nejméne
157 ELISA jednotek*

* méfeno in vitro testem ucinnosti.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity gel (as AI*") 1,3 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a

v N nezbytna pro radné podani veterinarniho
dalsich sloZek ytna p p

1é¢ivého pripravku

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace

Thiomersal 0,05 mg

Trometamol (TRIS)

Kyselina maleinova

Chlorid sodny

Hydroxid sodny

Voda pro injekci

Sedobil4 nebo Zlutobila suspenze, miize dojit k sedimentaci, po protfepani homogenni.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat
Kur domaci (rodicovské chovy a nosnice)

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci kura domaciho (rodi¢ovské chovy a nosnice) od 10 tydnt véku za Gi¢elem snizeni

vylucovani trusem Salmonella Enteritidis, Salmonella Typhimurium a Salmonella Infantis.

Salmonella Enteritidis:
Nastup imunity: 4 tydny po druhé vakcinaci
Trvani imunity: 69 tydnil po druhé vakcinaci



Salmonella Typhimurium:

Néstup imunity: 4 tydny po druhé vakcinaci
Trvani imunity: 71 tydnil po druhé vakcinaci
Salmonella Infantis:

Néstup imunity: 4 tydny po druhé vakcinaci
Trvéani imunity: 44 tydnd po druhé vakcinaci
3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

3.5 Zvlastni opati'eni pro pouziti

Zv14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiiuje se.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

V ptipadé ndhodného samopodani, vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci:

Velmi Casté Reakce v mist¢ injek¢éniho podani*

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):

* 7luté zbarveni prsniho svalu &tyfi tydny po druhé vakcinaci.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pribalové informaci.
3.7 Poutiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u nosnic ve snasce a béhem 4 tydnl pred pocatkem snasky.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce



Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni podani.

Meély by byt provedeny dve vakcinace do prsniho svalu, v ddvce 0,5 ml, v intervalu Ctyt tydni.

Doporuceny vek pro prvni vakcinaci je od 10 tydnt véku. Druhd vakcinace ma byt aplikovana
nejpozdéji 4 tydny pred nastupem snasky.

Pted pouzitim dobte protiepat.
Dodrzujte standardni aseptické postupy

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Neuplatiiuje se.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Osoba, ktera ma v timyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento

veterinarni 1é¢ivy pripravek, se musi na prvnim mist¢ informovat u ptislusného tradu ¢lenského statu

o aktualnich vakcinaénich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na

celém uzemdi nebo jeho Casti v souladu s narodni legislativou.

3.12 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QIOTIABO1

Inaktivovana bakterialni vakcina (salmonella) pro domaci dribez.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani



Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C-8 °C).
Chrante pred mrazem.

Chraiite pied svétlem.
5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Lahev z nizkohustotniho polyetylenu (LDPE) uzaviena bromobutylovou pryzovou zatkou a
hlinikovym plastovym uzavérem, v kartonové krabicce.

1 x 500 ml /1000 davek
5x 500 ml /5 x 1000 davek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1éCivy ptripravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/24/320/001-002

8. DATUM PRVNIi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30/08/2024.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

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



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka, 1 x 1000 davek, 5 x 1000 davek

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cevac Salmune ETI K injek¢ni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (0,5 ml) vakciny obsahuje:

Salmonella Enteritidis, kmen 038-90, inaktivovana nejméné 122 ELISA jednotek™
Salmonella Typhimurium, kmen 076-94, inaktivovana nejméné 212 ELISA jednotek*
Salmonella Infantis, kmen SM-595, inaktivovana nejméné 157 ELISA jednotek*

* méfeno in vitro testem ucinnosti.

3.  VELIKOST BALENI

1 x 500 ml /1000 davek
5 x 500 ml /5 x 1000 davek

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kur domaci (rodicovské chovy a nosnice)

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI{

Intramuskularni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna Ihita: Bez ochrannych lhit.

‘8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotiebujte do 10 hodin.

9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI




Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pied mrazem.
Chrante pred svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA¥

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. REGISTRACNI CiSLA

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

[15.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

LDPE lahev, 1 x 1000 davek, S x 1000 davek

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cevac Salmune ETI K injek¢ni suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (0,5 ml) vakciny obsahuje:

Salmonella Enteritidis, kmen 038-90, inaktivovana nejméné 122 ELISA jednotek™
Salmonella Typhimurium, kmen 076-94, inaktivovana nejméné 212 ELISA jednotek*
Salmonella Infantis, kmen SM-595, inaktivovana nejméné 157 ELISA jednotek*

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kur domaci (rodicovské chovy a nosnice)

4. CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhita: Bez ochrannych lhit.

6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotfebujte do 10 hodin.

7.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pred mrazem.
Chrante pied svétlem.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1"



9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

12



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Cevac Salmune ETI K injek¢ni suspenze pro kura domaciho

2. SlozZeni

Kazd4 davka (0,5 ml) vakciny obsahuje:

Lécivé latky:

Salmonella enterica, subsp. enterica, inaktivovana

sérovar Enteritidis, kmen 038-90, nejméné 122 ELISA jednotek™
sérovar Typhimurium, kmen 076-94, nejméne 212 ELISA jednotek *
sérovar Infantis, kmen SM-595, nejméné 157 ELISA jednotek *

* méfeno in vitro testem ucinnosti.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity gel (as AI*") 1,3 mg

Pomocné latky:
Thiomersal 0,05 mg

Sedobil4 nebo Zlutobila suspenze, mize dojit k sedimentaci, po protfepani homogenni.

3. Cilové druhy zviirat

Kur domaci (rodicovské chovy a nosnice)

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci kura domaciho (rodicovské chovy a nosnice) od 10 tydnti véku za ucelem snizeni
vylucovani trusem Salmonella Enteritidis, Salmonella Typhimurium a Salmonella Infantis.

Salmonella Enteritidis:

Nastup imunity: 4 tydny po druhé vakcinaci

Trvani imunity: 69 tydnii po druhé vakcinaci
Salmonella Typhimurium:

Néstup imunity: 4 tydny po druhé vakcinaci

Trvani imunity: 71 tydnil po druhé vakcinaci
Salmonella Infantis:

Néstup imunity: 4 tydny po druhé vakcinaci

Trvani imunity: 44 tydnd po druhé vakcinaci

5. Kontraindikace

Nejsou.
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6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéva veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:
V ptipadé nahodného samopodani, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému l¢kafi.

Nosnice:
Nepouzivat u nosnic ve snasce a béhem 4 tydnt pred pocatkem snasky.

Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Zvlastni omezeni pouziti a zvla$tni podminky pro pouZiti:

Osoba, ktera ma v timyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento
veterinarni 1€¢ivy pfipravek, se musi na prvnim misté¢ informovat u ptislusného tfadu ¢lenského statu
o aktualnich vakcina¢nich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na
celém uzemdi nebo jeho Casti v souladu s narodni legislativou.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni lécivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

r

7. NeZadouci ucinky

Kur domaci:

Velmi ¢asté (> 1 zvife / 10 oSetienych zvirat): Reakce v mist¢ injekéniho podani*

* 7luté zbarveni prsniho svalu &tyfi tydny po druhé vakcinaci.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje 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 1écivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt: {idaje o narodnim
systému}.

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Intramuskularni podani.
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Meély by byt provedeny dvé vakcinace do prsniho svalu, v ddvce 0,5 ml, v intervalu ¢tyt tydnt.
Doporuceny vek pro prvni vakcinaci je od 10 tydnti véku. Druha vakcinace ma byt aplikovana
nejpozdéji 4 tydny pred nastupem snasky.

9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim dobfe protiepat.

Dodrzujte standardni aseptické postupy

10. Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C-8 °C).
Chrante pied mrazem.

Chraiite pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a
lahvi po Exp.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostrednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych pripravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékarem
nebo 1é¢karnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/24/320/001-002

Lahev z nizkohustotniho polyetylenu (LDPE) uzaviend bromobutylovou pryZovou zatkou a
hlinikovym plastovym uzavérem, v kartonové krabicce.
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1 x 500 ml /1000 davek
5 x 500 ml /5 x 1000 davek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

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

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezddouci ucinky:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Mad’arsko

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