I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cevac Salmune ETI K szuszpenzios injekcid hazitytikok szdmara

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A vakcina adagonként (0,5 ml) tartalmaz:

Hat6éanyagok:

Inaktivalt Salmonella enterica, enterica alfaj, Enteritidis szerotipus, 038-90 térzs legaldbb
122 ELISA egység*

Inaktivalt Salmonella enterica, enterica alfaj, Typhimurium szerotipus, 076-94 torzs legalabb
212 ELISA egység*

Inaktivalt Salmonella enterica, enterica alfaj, Infantis szerotipus, SM-595 térzs  legalabb
157 ELISA egység*

* in vitro hatékonysagi vizsgalattal meghatarozva.

Adjuvans:

Aluminium-hidroxid gél (mint AI*") 1,3 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az

osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Tiomerzal 0,05 mg

Trometamol (TRIS)

Maleinsav

Natrium-klorid

Natrium-hidroxid

Injekcidhoz valo viz

Sziirkésfehér vagy sargasfehér szinii szuszpenzio, iiledékképzddés eléfordulhat, felrazas utan
homogén.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Hazitytuk (tenyész- és tojoallomanyok).

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Hazitytkok (tenyész- és tojoallomanyok) 10 hetes kortol torténd aktiv immunizalasara, a Salmonella

Enteritidis, Salmonella Typhimurium és Sa/monella Infantis bélsarral torténd tiriilésének csokkentése
érdekében.




Salmonella Enteritidis:

Az immunités kezdete: 4 héttel a 2. oltds utan.
Immuntartdssag: 69 hét a 2. oltas utan.
Salmonella Typhimurium:

Az immunités kezdete: 4 héttel a 2. oltds utan.
Immuntartossag: 71 hét a 2. oltas utan.
Salmonella Infantis:

Az immunitas kezdete: 4 héttel a 2. oltas utan.
Immuntartossag: 44 hét a 2. oltas utan.

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Kizaroélag egészséges allatok vakcinazhatok.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozoé kiilonleges ovintézkedések

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges dvintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

Hézityuk:

Nagyon gyakori Reakci6 az injekcid beadasanak helyén*

(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik):

*Sarga elszinez6dés a mellizomban négy héttel a masodik oltas utan.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatés
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Tojasrakas:
Nem alkalmazhaté madaraknal a tojasrakas idején és a tojasrakas kezdete el6tti 4 hétben.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok




Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény eldtti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazis médja és az adagolas

Intramuszkularis alkalmazas.

Két oltast kell adni a mellizomba, egyenként 0,5 ml-es adaggal, négyhetes idokozzel.

Az elsO vakcinazast 10 hetes életkortol ajanlott elvégezni. A mésodik oltast legkésdbb 4 héttel a
tojasrakas kezdete eldtt kell beadni.

Hasznalat el6tt alaposan fel kell razni.
Az aszeptikus alkalmazas szokésos szabélyait be kell tartani.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Nem értelmezheto.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgydgyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Barki, aki ezt az allatgyogyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,

kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatdsagatol az aktualis vakcindzasi stratégiaval

kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfeleléen ezek a

tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgy()gyészati ATC kod: QI01ABO1

Inaktivalt baktérium (szalmonella) vakcina hazi szdrnyasok szamara.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhat6: 10 ora.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.



Fényt6l védve tartando.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Kis stirtiségti polietilén (LDPE) palack, brombutil gumidugdval és aluminium-miianyag kupakkal
lezarva, kartondobozban.

1 x 500 ml /1000 adag
5x 500 ml /5 x 1000 adag

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva-Phylaxia Zrt.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/24/320/001-002

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2024/08/30.

9. AKESZITMENY JELLEMZ("),INEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{HH/EEEE}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag éallatorvosi vényre kiadhato allatgyogyészati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz: 1 x 1000 adag, 5 x 1000 adag

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cevac Salmune ETI K szuszpenzios injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

A vakcina adagonként (0,5 ml) tartalmaz:

Inaktivalt Salmonella Enteritidis, 038-90 torzs legalabb 122 ELISA egység*
Inaktivalt Salmonella Typhimurium, 076-94 torzs legalabb 212 ELISA egység*
Inaktivalt Salmonella Infantis, SM-595 torzs legalabb 157 ELISA egység*

* in vitro hatékonysagi vizsgalattal meghatarozva.

3. KISZERELESI EGYSEG

1 x 500 ml /1000 adag
5 x 500 ml /5 x 1000 adag

4. CELALLAT FAJOK

Hazityuk (tenyész- és tojoallomanyok).

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazas.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

8.  LEJARATI IDO

Exp. {nn/hh/éééé}

Felbontas utan azonnal felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK




Hitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytdl védve tartando.

10. L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva-Phylaxia Zrt.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/24/320/001 (1 x 500 ml /1000 adag)
EU/2/24/320/002 (5 x 500 ml /5 x 1000 adag)

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

LDPE palack: 1 x 1000 adag, 5 x 1000 adag

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cevac Salmune ETI K szuszpenzios injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

A vakcina adagonként (0,5 ml) tartalmaz:

Inaktivalt Salmonella Enteritidis, 038-90 torzs legalabb 122 ELISA egység
Inaktivalt Salmonella Typhimurium, 076-94 torzs legalabb 212 ELISA egység
Inaktivalt Salmonella Infantis, SM-595 torzs legalabb 157 ELISA egység

3. CELALLAT FAJOK

Hazityuk (tenyész- €s tojoallomanyok).

4.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

6. LEJARATI IDO

Exp. {nn/hh/¢ééé}

Felbontas utan azonnal felhasznalando.

7.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fényt6l védve tartando.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva-Phylaxia Zrt.

9. A GYARTASI TETEL SZAMA
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Lot {szam}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Cevac Salmune ETI K szuszpenzids injekcio hazityukok szdmara

2. Osszetétel

A vakcina adagonként (0,5 ml) tartalmaz:

Hat6éanyagok:

Inaktivalt Salmonella enterica, enterica alfaj

Enteritidis szerotipus, 038-90 torzs legalabb 122 ELISA egység*
Typhimurium szerotipus, 076-94 torzs legalabb 212 ELISA egység*
Infantis szerotipus, SM-595 torzs legalabb 157 ELISA egység*

* in vitro hatékonysagi vizsgalattal meghatarozva.

Adjuvans:

Aluminium-hidroxid gél (mint AI**) 1,3 mg
Segédanyagok:

Tiomerzal 0,05 mg

Sziirkésfehér vagy sargasfehér szinii szuszpenzio, iiledékképzodés eldfordulhat, felrazas utan
homogén.
3. Célallat fajok

Hazityuk (tenyész- és tojoallomanyok).

4. Terapias javallatok

Hazitytkok (tenyész- és tojoallomanyok) 10 hetes kortdl torténd aktiv immunizalasara, a Salmonella
Enteritidis, Salmonella Typhimurium és Sa/monella Infantis bélsarral torténd tirtilésének csokkentése
érdekében.

Salmonella Enteritidis:

Az immunitas kezdete: 4 héttel a 2. oltas utan.
Immuntartdssag: 69 hét a 2. oltas utan.
Salmonella Typhimurium:

Az immunitas kezdete: 4 héttel a 2. oltas utan.
Immuntartdssag: 71 hét a 2. oltas utan.
Salmonella Infantis:

Az immunitas kezdete: 4 héttel a 2. oltas utan.
Immuntartossag: 44 hét a 2. oltas utan.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

14



6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
Nem értelmezheto.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Tojasrakas:
Nem alkalmazhat6é madaraknal a tojasrakas idején €s a tojasrakas kezdete el6tti 4 hétben.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény elotti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:

Barki, aki ezt az allatgyogyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,
kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatdsagatol az aktualis vakcindzasi stratégiaval
kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfeleléen ezek a
tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

F6bb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Hazityuk:

Nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik):

Reakcid az injekcid beaddsanak helyén*

*Sarga elszinez6dés a mellizomban négy héttel a masodik oltas utan.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsdgossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhaté elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren
(https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance) keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazis modszere és modja
Intramuszkularis alkalmazas.
Két oltast kell adni a mellizomba, egyenként 0,5 ml-es adaggal, négyhetes idékozzel.

Az els6 vakcinazast 10 hetes életkortol ajanlott elvégezni. A masodik oltast legkésobb 4 héttel a
tojasrakas kezdete eldtt kell beadni.
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9. A helyes alkalmazasra vonatkoz6 itmutatas
Hasznalat el6tt alaposan fel kell razni.

Az aszeptikus alkalmazas szokasos szabalyait be kell tartani.
10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
Hiitve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitando.
Fagyasztdban nem tarolhato.

Fényt6l védve tartando.

Ezt az llatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon az *Exp’ utdn feltiintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni!

Az kdzvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhat6: 10 ora.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgy6gyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalomba hozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

EU/2/24/320/001-002

Kis stirtiségii polietilén (LDPE) palack, brombutil gumidugdval és aluminium-miianyag kupakkal
lezarva, kartondobozban.

1 x 500 ml /1000 adag

5x 500 ml /5 x 1000 adag

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Ceva-Phylaxia Zrt.
1107 Budapest, Szallas u. 5.
Magyarorszag

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