OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE/ ETIKETA!
AquaVac Relera
koncentrat suspenze pro koupel nebo suspenze pro injekci pro pstruha duhového

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
MSD Animal Health UK Ltd.

Walton Manor, Walton

Milton Keynes

Buckinghamshire, MK7 7AJ

Spojené kralovstvi

Merck Sharp&Dohme Animal Health S.L.
Poligono Industrial W1 Montalvo I
C/Zeppelin 6, Parcela 38

37008 Carbaiosa de La Sagrada (Salamanca)
Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
AquaVac Relera koncentrat suspenze pro koupel nebo suspenze pro injekci pro pstruha duhového
3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiICH LATEK

Kazdy ml vakciny (koncentrat) obsahuje:

Inaktivované bunky Yersinia ruckeri indukujici >75% RPS*
(kmen Hagerman typ 1)

Yersinia ruckeri (kmen biotypu EXS5) indukujici >75% RPS*

*RPS : relativni procento pteziti u pstruha duhového

Excipiens:
Zbytkovy formaldehyd <0,05% w/v

1Tento text je zakladem pro vytvoreni etikety. Pro tento p¥ipravrk neni samostatny piibalovy letak. Cislovani

textu je prevzato z Sablony pro pfibalovy letdk. Dalsi informace nutné pro Sablonu etikety jsou pod bodem 15:

Dalsi informace.

2 Na ti$téné pribalové informace bude uvedeno jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni konkrétni
Sarze.



4. INDIKACE

Aktivni imunizace proti yersiniéze (Enteric Redmouth disease, ERM) ke snizeni mortality
zpusobené kmenem Hagerman typ 1 a kmenem biotypu EX5 Yersinia ruckeri.

Ponorny zpasob:

Nastup imunity:

336 stupnodnil (28 dnil ve 12 °C) proti kmenu Hagerman typ 1 a proti EX5 biotypu.

Trvani imunity:

6 mésict (205 dni ve 12 °C) proti kmenu Hagerman typ 1.

4 mésice (133 dni ve 12 °C) proti EX5 biotypu.

Zaznamenejte prosim, Ze Uroveni ochrany proti biotypu EX5 béhem indikovaného obdobi klesa.

Injekéni zpusob (pouze pro booster vakcinaci):
Trvani imunity:
Po 28 dnech (336 stupniodnech) nebyla imunita sledovana.

S. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Injekéni podani mtize velmi Casto vyvolat velmi mirnou adhezi (Speilbergovo skore 1) v misté podani
injekce, které mize pretrvavat 7 tydnd, ale normaln€ neni pozorovano déle nez 3 mésice po injekci.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkii a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1écivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT
Pstruh duhovy (Oncorhynchus mykiss)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Primarni vakcinace by méla byt pouze cestou ponorné koupele. V piipadé, ze je vyzadovana booster
vakcinace, aby se prodlouzilo trvani imunity na dalSich 28 dni, pak by mél byt pouzit injekéni zptisob.
Vyvoj protektivni imunity je zavisly na teploté vody.

Pted pouzitim lahev protiepte.

Primarni vakcinace pomoci koupele (hmotnost ryb nejméné 5g)
Obsah lahve (1 litr) nafed’te v 9 litrech vody z odchovny, €isté a vhodné okyslicené.

Ryby rozdélte do skupin a na dobu 30 sekund ponoite do natedéné vakciny.
1 litr vakciny (mnozstvi k vyrobé 10 litri nafedéné vakciny) postacuje na vakcinaci maximalné 100 kg

ryb.

Booster vakcinace pomoci injek¢ni aplikace (hmotnost ryb nejméné 12 g)
Ptipravek se aplikuje intraperitonedlni injekci na ventralni plose téla, tésné pted panevnimi ploutvemi.




Davka je 0,1 ml na jednu rybu.
Ryby by mély byt pted vakcinaci uvedeny do anestezie.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Primérni vakcinace pomoci koupele:
nated’te okamzité po otevieni obalu, a nafedénou vakcinu okamzité pouZijte.

Booster vakcinace pomoci injekéni aplikace:

Vakcinu je nutné aplikovat za pouziti injekéniho davkovace opatfeného mechanismem zabraiujicim
zpétnému nasavani. Pouziti manualniho a automatického systému je rovnocenné.

Pecliva injek¢ni metoda je dilezita, aby se minimalizovaly nezadouci ucinky.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Bez ochrannych lhtt.
11. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah d¢ti.
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem. Chrarite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketg.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 5 hodin.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Nevakcinujte, pokud je teplota vody nizsi nez 12 °C.

Musi se respektovat minimalni hmotnost ryb ptred vakcinaci.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:
Vyvarujte se stresovani ryb pii manipulaci a také zmeén teplot, zejména rozdilu mezi teplotou
vakcinaéni suspenze a teplotou vody, v niz ryby ziji.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1écivy piipravek zvifatim:

Aby se predeslo nahodné injekcni samoaplikaci, je nutné pouzivat ptislusné ochranné pomtcky.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned l1ékafskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Plodnost:
Nepouzivat u chovného hejna nebo u ryb, u nichz se piedpokladd chovné vyuziti.

Interakce s dalS§imi [éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a t€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny ptfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po dvojnasobné davce vakciny koupeli nebo injekci nebyly zaznamenany jiné nezadouci G¢inky nez
ty, jiz popsané v ¢asti ,,Nezadouci u¢inky*.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.



13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
ZAF 2020
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni 1000 ml
Lékova forma: koncentrat suspenze pro koupel nebo suspenze pro injekci.

Registracni ¢islo: 97/067/09-C

Cislo sarze:
Datum exspirace:



