SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Nobilis SE live lyofilizat na podavanie v pitnej vode pre kurcata
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka obsahuje:
Uéinn{l latka:
Zivé, atenuovana Salmonella enterica subsp. enterica sérovar enteritidis kmeiit CAL10 Sm+/Rif+/Ssq-,
1-6 x 10® CFU*
*CFU: kolénie tvoriace jednotky

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na podavanie v pitnej vode.
Vzhl'ad: bielo-bézova az bielo-hneda peleta.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kurcata (budice nosnice a chovné kurcata).

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Kurcata (buduce nosnice a chovné kurcata): Aktivna imunizacia za ucelom zniZenia kolonizacie
vnutornych organov a fekalnej exkrécie terénnych kmenov Salmonella enteritidis.

Nastup imunity: 14 dni po 1. vakcindcii a do 4 tyzdiiov po 3. vakcinacii.
Trvanie imunity: 60 tyzdiiov po ukonceni odporucenej vakcinacnej schémy s 3 vakcinaciami

4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ u vtakov poc¢as znasky.
4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Odlisenie vakcinacnych kmetiov od terénnych kmenov je mozné na zaklade antibiotikogramu. Na
rozdiel od terénnych kmenov je vakcinacny kmen citlivy na erytromycin (odporucena koncentracia 30
ug/ml) a rezistentny na streptomycin a rifampicin (odporuc¢ena koncentracia 200 ug/ml).

V zavislosti na pouzitom testovacom systéme, peroralna vakcinacia méze mat’ za nasledok nizke
séropozitivne reakcie u jednotlivych vtakov v krdli. Nakol’ko sérologicky monitoring salmonel sa
vykonava len na ktdli, pozitivne vysledky musia byt potvrdené, napr. bakteriologicky.

Uginnost’ vakciny nebola skimana v pritomnosti materskych protilatok.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinovat’ len zdravé vtaky. Liek nebol skisany u okrasnej a u ¢istokrvnej hydiny.
Vakcinaény kmeti sa moze §irit’ z vakcinovanej hydiny na vnimavé vtaky v kontakte s vakcinovanymi.




Vakcinované vtaky mézu vylucovat’ vakcinaény kmen az 21 dni po prvej vakcinacii. Vnimavé vtaky
v kontakte s vtakmi po prvej vakcinacii mézu vyluovat’ vakcinaény kmeni do 14 dni po vakcinacii.
Mnozstvo a di7ka §irenia vakcinaéného kmefia sa znaéne znizuje po naslednych vakcinaciach.
Pocas tohto obdobia je potrebné prijat’ vhodné veterinarne a chovatel'ské opatrenia na zabranenie
Sirenia vakcina¢ného kmena na vnimavé druhy.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pri manipuldcii s veterindrnym liekom pouzivat’ osobntl ochranni pomocku skladajtcu sa z rukavic.
Pre zabranenie tvorby aerosolu liekovku otvorit’ pod vodou. Dezinfikovat’ a umyt’ si ruky po
manipulacii s vakcinou. Liek nepozivat’. V pripade prehltnutia vakciny vyhl'adat’ lekarsku pomoc.
Vakcina¢ny kmei je citlivy na viaceré antibiotika vratane chinolénov (ciprofloxacin). Dbat’ na umytie
a dezinfekciu rak po manipulacii s vykalmi hydiny, predovSetkym pocas prvych 21 dni po vakcindcii
vtakov. Pudom s naru$enou imunitou sa odporuca vyvarovat sa kontaktu s vakcinou a vakcinovanymi
zvieratami pocas manipulacie s vakcinou a 28 dni po vakcinacii.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Ziadne.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ u hydiny pocas 3 tyzdnov pred zaciatkom znaSky a pocas znaSkového obdobia.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Vakcinaény kmen je vysoko citlivy na chemoterapeutika ako st chinolonové antibiotika a je vo
zvySenej miere citlivy na erytromycin, chloramfenikol a doxycyklinové detergenty a jedy zo Zivotného
prostredia. Liek moze byt podavany 3 dni po alebo pred podanim tychto chemoterapeutik, ktoré st
ucinné proti salmonelam. Ak to nie mozné dodrzat’, kfdel’ musi byt opitovne imunizovany.

Uginnost’ lieku mdze byt’ ohrozena simultannym pouzitim Zivych vakcin obsahujtcich zlozky:
Gumboro, Eimeria a Marekovej choroby, podanych od 1. diia zivota. Nie st dostupné informacie

0 bezpecnosti a Gcinnosti vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti
tejto vakeiny pred alebo po podani iného veterindrneho lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade
zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku
Davkovanie a pouZitie

Vakcinu je mozné pouzit’ od 1. diia Zivota (pocas prvych 36 hodin zivota).
Podavanie v pitnej vode.

Vakcina¢na schéma

Kurcata (budice nosnice a chovné kurc¢atd): jedna davka vakciny od jedného dna Zivota nasledovana
druhou vakcinéciou vo veku 7- 8 tyzdiov Zivota a tret'ou vakcindciou vo veku 16-20 tyzdnov,
najneskor 3 tyzdne pred nastupom znasky.

Davkovanie:

Presvedcit’ sa, ze vSetky rozvodné trubice, hadice, zl'aby, napajacky a pod. su dokladne Cisté a bez
stop dezinfek¢énych prostriedkov, detergentov, mydla atd’.

Pouzit len ¢erstvu pitnt vodu bez chléru a kovovych iontov s teplotou <25 °C. Vakcinu
nerekonstituovat’ pomocou chlorovanej vody. Pre minimalizaciu hladiny chloru vo vode mdze byt do
vody pridany pripravok na odstranenie chloru. Liekovku s vakcinou otvorit’ pod vodou a dokladne
rozpustit’ v dopoly naplnenej nadobe s obsahom 1 liter, a dobre premiesat’ pred zmieSanim s vi¢§im
mnozstvom vody. Nakol'ko koncentrovana vakcina je mierne viskozna, zabezpecit uplné
vyprazdnenie liekovky a jej uzaveru oplachnutim vodou. Potom do nadoby pridat’ vodu do 1 litra.
Vakcina musi byt pocas kazdého ukonu dokladne premiesavana pocas niekol'kych minut. Nerozlievat



vel'ké flase pre vakcinaciu viac ako 1 haly, alebo jedného napajacieho systému, nakol’ko toto mdze
spdsobit’ chyby v miesani.

Navod na pouzitie: Rozpustenu vakcinu dat’ do Cerstvej vody s teplotou < 25 °C v pomere 1 liter
pitnej vody pre 1000 vtakov na jeden den pre kurcata vo veku 7 tyzdiov; pre kurcatd vo veku 7-8
tyzdnov: 25-35 litrov vody pre 1000 kurciat a pre kurcata vo veku 16-20 tyzdiov: 35-40 litrov vody
pre 1000 vtakov. Pre presné stanovenie potrebného mnozstva vody v jednotlivych pripadoch pouzit’
zaznamy z vodomerov z predchadzajiiceho dina. Pre zvySenie stability vakciny pridat’ do vody
nizkotucné (napr. < 1% tuku) odstredené susené mlieko (2-4 gramy na liter) alebo odstredené mlieko
(20-40 ml na liter vody). VSetky rozvody vody musia byt’ vyprazdnené od Cistej vody tak, aby
napéjacky obsahovali len vodu s vakcinou.

Umoznit’ skonzumovanie vody v napajackach tak, aby pred podanim vakciny bola hladina minimalna.
Ak je voda eSte pritomna, potrubie musi byt’ pred podanim vakciny vypustené. Voda s pridanou
vakcinou ma byt podana do 3 hodin. Zabezpecit, aby vsetky vtaky pili poc€as tohto obdobia. Zvyky
vtakov ohl'adom pitia su premenlivé. Pre zabezpecenie prijmu vody pocas vakcinacie vSetkymi vtdkmi
mébze byt’ v niektorych chovoch potrebné odnat’ vtakom pitnu vodu pred vakcinaciou. Cielom je podat’
kazdému vtakovi 1 davku vakciny. Pre dosiahnutie tohto ciel'a moze byt pred vakcinaciou potrebné
vtaky nechat’ 2-3 hodiny o sméde.

Pocas prvych dni Zivota uprednostnit’ zvonové napajacky, pouzitie niplovych napajaciek

u jednodnovych kurciat je odporti¢ané pouzit’ len ak to umoznuju narodné predpisy.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné
Neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky po podani 10-nasobnej davky.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Maéso a vnutornosti: 28 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pre vtaky, domacu hydinu, zivé bakterialne vakciny,
salmonella

ATCvet kod: QIO1AEO1

Stimulacia aktivnej imunity proti S. enteritidis, fagovy typ 4. Vakcina¢ny kmen je driftovy mutant
prirodzenej metabolizacie, tj. nema alebo nevykazuje ur¢iti metabolicku aktivitu, ¢o ma za nasledok
jeho atenuaciu. Geneticky zaklad sposobuje tvorbu defektného ribozomalneho proteinu S12
ovlyvnujuceho syntézu polypeptidov (rezistencia na streptomycin) a defektnej RNA polymerazy
ovlyvnujucej transkripciu DNA na RNA (rezistencia na rifampicin).

Vakcinaény kmen ma tiez atenuacie, ktoré zvySuji permeabilitu bune¢nej membrany pre $kodlivé
latky, ako su detergenty a antibiotikd. To znamena, ze kmen ma slabé prezivanie v prostredi a je
vysoko senzitivny na flérochinolony a na rozdiel od terénnych kmenov je citlivy na erytromycin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Odstredené mlieko

Sachar6za

Zelatina

HEPES pufer

Voda na injekcie

6.1 Zavazné inkompatibility

Tento lick nemiesat’ s inym veterinarnym lickom.



6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni vo vode podla navodu: 3 hodiny

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom.
Chréanit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Bezfarebné sklené lieckovky o objeme 20 ml z hydrolytického skla typu I s obsahom 1000 davok alebo
2000 davok. Liekovky su uzavreté bromobutylovou gumovou zatkou a zabezpecené hlinikovym
uzaverom

Velkosti balenia:

Kartoénova skatul’ka s 1 lickovkou (20 ml) obsahujicou 1000 davok.

Kartoénova skatul’ka s 1 lickovkou (20 ml) obsahujicou 2000 davok.

Kartonova skatul’ka s 10 liekovkami (20 ml) obsahujucimi 2000 davok.

Plastova Skatul'ka s 10 liekovkami (20 ml) obsahujiucimi 1000 davok.

Plastova skatul’ka s 10 lickovkami (20 ml) obsahujacimi 2000 davok.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko
8.  REGISTRACNE CiSLO(-A)
97/032/DC/18-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

{DD/RRRR}

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Neuplatiiuje sa.



A. OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A NA VNUTORNOM
OBALE

Papierova alebo plastova §katulPka pre sklenenu liekovku 20 ml (1 liekovka alebo 10 liekoviek)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |

Nobilis SE live lyofilizat na podavanie v pitnej vode pre kurcata

2. UCINNE LATKY |

Kazda davka obsahuje:

Ziva, atenuovana Salmonella enterica subsp. enterica sérovar enteritidis kmeit CAL10 Sm+/Rif+/Ssq-,
1-6 x 10° CFU*

*CFU: kolonie tvoriace jednotky

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na podavanie v pitnej vode pre kurcata

4. VELCKOST BALENIA

1000 davok alebo 2000 davok
10 x 1000 davok alebo 10 x 2000 davok

5. CIECOVE DRUHY

Kurcata (budice nosnice a chovné kurcata).

6. INDIKACIA (-CIE) |

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Na podanie v pitnej vode.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota (Méso a vnutornosti): 28 dni.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom.
Chréanit pred svetlom.



12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

97/032/DC/18-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklena liekovka 20 ml (1000 davok alebo 2000 davok)

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis SE live lyofilizat na podavanie v pitnej vode pre kurcata

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Kazda davka obsahuje:

Ziva, atenuovana Salmonella enterica subsp. enterica sérovar enteritidis kmeit CAL10 Sm+/Rif+/Ssq-,
1-6 x 10° CFU*

*CFU: kolénie tvoriace jednotky

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1000 davok
2000 davok

(4. SPOSOB(Y) PODANIA

Na podanie Vv pitnej vode.

5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota (Méso a vnutornosti): 28 dni.

6. CISLO SARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Nobilis SE live lyofilizat na podavanie v pitnej vode pre kurcata

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis SE live lyofilizat na podavanie v pitnej vode pre kurcata

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY
Kazda davka obsahuje:
Zivé, atenuovana Salmonella enterica subsp. enterica sérovar enteritidis kmeit CAL10 Sm+/Rif+/Ssq-,

1-6 x 10° CFU*
*CFU: kolonie tvoriace jednotky Bielo-bézova az bielo-hneda peleta.

4, INDIKACIA(-E)
Kurc¢ata (buduce nosnice a chovné kur¢atd): Aktivna imunizacia za u¢elom znizenia kolonizacie
vnutornych organov (sleziny, pecene, céka a ovarii) a fekalnej exkrécie terénnych kmenov Salmonella

enteritidis.

Nastup imunity: 14 dni po 1. vakcindcii a do 4 tyzdiiov po 3. vakcinacii.
Trvanie imunity: 60 tyzdiiov po ukonceni odporucenej vakcinacnej schémy s 3 vakcinaciami

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u vtakov pocas znasky.

6. NEZIADUCE UCINKY

Ziadne.

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Kurcata (budice nosnice a chovné kurcata).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Davkovanie a pouZitie

Vakcinu je mozné pouzit’ od 1. dita zivota (pocas prvych 36 hodin zivota).
Podavanie v pitnej vode.




Vakcina¢na schéma

Kurcata (buduce nosnice a chovné kurc¢atd): jedna davka vakciny od jedného dia Zivota nasledovana
druhou vakcinaciou vo veku 7- 8 tyzdnov zivota a tretou vakcinaciou vo veku 16-20 tyzdiov,
najneskor 3 tyzdne pred ndstupom znasky.

Davkovanie:

Presvedcit’ sa, ze vSetky rozvodné trubice, hadice, Zl'aby, napajacky a pod. su dokladne Cisté a bez
stop dezinfekénych prostriedkov, detergentov, mydla atd’.

Pouzit len ¢erstvu pitnt vodu bez chléru a kovovych iontov s teplotou < 25 °C. Vakcinu
nerekonstituovat’ pomocou chlérovanej vody. Pre minimalizaciu hladiny chloru vo vode méze byt do
vody pridany pripravok na odstranenie chloru. Liekovku s vakcinou otvorit’ pod vodou a dokladne
rozpustit’ v dopoly naplnenej nadobe s obsahom 1 liter, a dobre premieSat’ pred zmieSanim s va¢§im
mnozstvom vody. Nakol'ko koncentrovana vakcina je mierne viskdzna, zabezpecit’ uplné
vyprazdnenie liekovky a jej uzaveru oplachnutim vodou. Potom do nadoby pridat’ vodu do 1 litra.
Vakcina musi byt’ po¢as kazdého ukonu dokladne premiesavana pocas niekol’kych mintt. Nerozlievat
vel'ké fl'ase pre vakcinaciu viac ako 1 haly, alebo jedného napajacieho systému, nakol’ko toto méze
spdsobit’ chyby v miesani.

Navod na pouzitie: Rozpustenu vakcinu dat’ do Cerstvej vody s teplotou < 25 °C v pomere 1 liter
pitnej vody pre 1000 vtakov na jeden den pre kurcata vo veku 7 tyzdnov; pre kurcata vo veku 7-8
tyzdiov: 25-35 litrov vody pre 1000 kurciat a pre kurcata vo veku 16-20 tyzdiov: 35-40 litrov vody
pre 1000 vtakov. Pre presné stanovenie potrebného mnozstva vody V jednotlivych pripadoch pouzit
zaznamy z vodomerov z predchadzajiiceho dna. Pre zvySenie stability vakciny pridat’ do vody
nizkotuéné (napr. < 1% tuku) odstredené susené mlieko (2-4 gramy na liter) alebo odstredené mlieko
(20-40 ml na liter vody). Vsetky rozvody vody musia byt vyprazdnené od Cistej vody tak, aby
napajacky obsahovali len vodu s vakcinou.

Umoznit’ skonzumovanie vody v napajackach tak, aby pred podanim vakciny bola hladina minimalna.
Ak je voda este pritomna, potrubie musi byt’ pred podanim vakciny vypustené. Voda s pridanou
vakcinou ma byt podana do 3 hodin. Zabezpecit, aby vsetky vtaky pili pocas tohto obdobia. Zvyky
vtakov ohl'adom pitia su premenlivé. Pre zabezpecenie prijmu vody pocas vakcinacie vSetkymi vtakmi
mdze byt’ v niektorych chovoch potrebné odnat’ vtakom pitni vodu pred vakcinaciou. Ciel'om je podat’
kazdému vtakovi 1 davku vakciny. Pre dosiahnutie tohto ciel'a moze byt pred vakcinaciou potrebné
vtaky nechat’ 2-3 hodiny o0 sméde.

Pocas prvych dni Zivota uprednostnit’ zvonové napajacky, pouzitie niplovych napajaciek

u jednodnovych kurciat je odporti¢ané pouzit’ len ak to umoznuju narodné predpisy.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Presvedcit sa, ze vSetky rozvodné trubice, hadice, zI'aby, napajacky a pod. st dokladne ¢isté a bez
stop dezinfek¢énych prostriedkov, detergentov, mydla atd’.
Pouzit len ¢erstvu pitnt vodu bez chléru a kovovych iontov s teplotou < 25 °C.

10. OCHRANNA LEHOTA
Maiso a vnatornosti: 28 dni.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Chrénit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po EXP.
Cas pouzitelnosti po nariedeni vodou podl'a ndavodu: 3 hodiny.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA



Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Odlisenie vakcinacnych kmetov od terénnych kmenov je mozné na zaklade antibiotikogramu. Na
rozdiel od terénnych kmetiov je vakcinacny kmen citlivy na erytromycin (odporucend koncentracia 30
pg/ml) a rezistentny na streptomycin a rifampicin (odporucena koncentracia 200 pg/ml).

V zavislosti na pouzitom testovacom systéme, peroralna vakcinacia méze mat’ za nasledok nizke
séropozitivne reakcie u jednotlivych vtakov v kfdli. Nakol'ko sérologicky monitoring salmonel sa
vykonava len na ktdli, pozitivne vysledky musia byt’ potvrdené, napr. bakteriologicky.

Utinnost’ vakciny nebola skiimana v pritomnosti materskych protilatok.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:

Vakcinovat’ len zdravé vtaky. Liek nebol skisany u okrasnej a u ¢istokrvnej hydiny.

Vakcinaény kmeti sa moze §irit’ z vakcinovanej hydiny na vnimavé vtaky v kontakte s vakcinovanymi.
Vakcinované vtaky mézu vylucovat’ vakcina¢ny kmen az 21 dni po prvej vakcinacii. Vnimavé vtaky
v kontakte s vtakmi po prvej vakcinacii mézu vyluovat’ vakcinaény kmeni do 14 dni po vakcinacii.
Mnozstvo a diZka §irenia vakcinaéného kmefia sa znaéne zniZuje po naslednych vakcinaciach.

Pocas tohto obdobia je potrebné prijat’ vhodné veterinarne a chovatel'ské opatrenia na zabranenie
Sirenia vakcina¢ného kmena na vnimavé druhy.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Pri manipuldcii s veterindrnym liekom pouZzivat’ osobntl ochrannii pomocku skladajtcu sa z rukavic.
Pre zabranenie tvorby aerosolu lickovku otvorit’ pod vodou. Dezinfikovat’ a umyt’ si ruky po
manipuldcii s vakcinou. Liek nepozivat’. V pripade prehltnutia vakciny vyhl'adat’ lekarsku pomoc.
Vakcina¢ny kmeii je citlivy na viaceré antibiotikd vratane chinoldénov (ciprofloxacin). Dbat’ na umytie
a dezinfekciu ruk po manipulacii s vykalmi hydiny, predovSetkym pocas prvych 21 dni po vakcinécii
vtakov. Pudom s naru$enou imunitou sa odporuca vyvarovat sa kontaktu s vakcinou a vakcinovanymi
zvieratami poc¢as manipulacie s vakcinou a 28 dni po vakcinacii.

Znaska:
Nepouzivat’ u hydiny pocas 3 tyzdnov pred zaciatkom znasky a pocas znaSkového obdobia.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Vakcinaény kmen je vysoko citlivy na chemoterapeutika ako st chinolonové antibiotika a je vo
zvySenej miere citlivy na erytromycin, chloramfenikol a doxycyklinové detergenty a jedy zo Zivotného
prostredia. Liek moze byt podavany 3 dni po alebo pred podanim tychto chemoterapeutik, ktoré st
ucinné proti salmonelam. Ak to nie mozné dodrzat,, kfdel’ musi byt opatovne imunizovany.

Uginnost’ lieku mdze byt’ ohrozena simultannym pouzitim Zivych vakcin obsahujtcich zlozky:
Gumboro, Eimeria a Marekovej choroby, podanych od 1. dna. Nie st dostupné informacie

0 bezpecnosti a G¢innosti vakciny ak je pouZita s inym veterinarnym lieckom. Rozhodnutie o pouziti
tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade
zvézenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota ):
Neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky po podani 10-nasobnej davky.

Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATgM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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15. DALSIE INFORMACIE

Kartonova skatul’ka s 1 liekovkou (20 ml) obsahujucou 1000 davok.
Kartonova skatul’ka s 1 liekovkou (20 ml) obsahujucou 2000 davok.
Kartonova skatul’ka s 10 liekovkami (20 ml) obsahujucimi 2000 davok.
Plastova Skatul'ka s 10 liekovkami (20 ml) obsahujucimi 1000 davok.
Plastova skatul’ka s 10 liekovkami (20 ml) obsahujacimi 2000 davok.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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