RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Cevac Salmovac, luofilisaat joogivees manustamiseks kanadele

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks annus sisaldab:

Toimeaine: )
Salmonella Enteritidis'e, tivi 441/014 1...8 x 108 PMU*

Kahekordselt ndrgestatud (adeniini-histidiini suhtes auksotroofne) mutant marker
*PMU = pesa moodustav ihik

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Sukroos

Helebeez kuni pruunikas/helehallikas luofilisaat.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1. Loomaliigid

Kana (sugukanad ja munakanad)

3.2. Naidustused loomaliigiti

Kanade aktiivseks immuniseerimiseks alates tihe péeva vanusest, et vahendada sooletraktis ja
_siseor_gani_tes Salmonella Enteritidis'e ja Salmonella Typhimurium'i kolonisatsiooni, pusimist ning
invasiooni.

Immuunsuse teke: 6 paeva jooksul parast esmast vaktsineerimist.

Immuunsuse kestus: Salmonella Enteritidis'e vastu 35 nddalat parast teist vaktsineerimist ja 63 nédalat
pérast kolmandat vaktsineerimist, kui vaktsiini kasutatakse soovitatava vaktsineerimisskeemi kohaselt.

Immuunsuse kestus: Salmonella Typhimurium'i vastu 60 nadalat pérast kolmandat vaktsineerimist, kui
vaktsiini kasutatakse soovitatava vaktsineerimisskeemi kohaselt.

3.3.  Vastunaidustused

Mitte kasutada broileritel.

3.4. Erihoiatused
Vaktsineerida ainult terveid linde.

3.5. Ettevaatusabindud



Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Vaktsineeritud kanad v@ivad vaktsiinitiive eritada kuni kuus nddalat pérast vaktsineerimist. Selle aja
jooksul tuleb véltida immuunpuudulikkusega ja vaktsineerimata kanade kokkupuudet vaktsineeritud
kanadega.

Vaktsiinituvi vdib Ule kanduda vastuvétlikele lindudele. Vaktsiinitive Ulekandumise valtimiseks
vastuvGtlikele lindudele tuleb rakendada spetsiaalseid ettevaatusabindusid. Kontaktsed kanad vdivad
samuti vaktsiinitiive eritada.

Vaktsiinitlive on kanade allapanust isoleeritud kuni 13 péeva péarast vaktsineerimist.

Uuringute andmetel vdib vaktsiinitiive leida keskkonnast kuni 8 nadalat parast teist vaktsineerimist ja
5 nddalat pérast kolmandat vaktsineerimist.

Véga harvadel juhtudel vOib keskkonnast vaktsiinitlive isoleerida pérast tlalmainitud perioode.

On naidatud, et vaktsiinituvi levib teistele loomaliikidele, nditeks vasikatele ja sigadele. See pusis neis
loomades ja eritus 9 pdeva jooksul vasikatel ja 22 pdeva jooksul sigadel ning on naidatud, et see
pbhjustab mdoduvat kehatemperatuuri tdusu.

Vaktsiinitiive Glekandumise valtimiseks vastuvétlikele liikidele tuleb v6tta asjakohased
veterinaar- ja loomakasvatusmeetmed.

Vaktsiini kasutamist dekoratiivtbugudel ei ole uuritud.

Vaktsiinitiivi on muuhulgas tundlik ampitsilliini, tsefotaksiimi, klooramfenikooli, tsiprofloksatsiini,
gentamiitsiini, kanamdtsiini, oksttetratsukliini, streptomutsiini suhtes.

Vaktsiinitlvi on resistentne sulfamerasiini suhtes, kuid tundlik sulfamerasiini ja trimetoprimi
kombinatsiooni suhtes.

Vaktsiinitiive auksotroofia tttu adeniini-histidiini suhtes on vdimalik vaktsiinitiive looduslikest
tlvedest eristada, kasutades selleks sobivat kasvutesti, nagu Ceva S-check testi.

Vaktsiinitlive on looduslikest tiivedest vdimalik selgelt eristada ka spetsiaalse kromogeense selektiivse
sootme abil (nt so6de ASAP™, Biomérieux), sest vaktsiinitiive kolooniate ja looduslike Salmonella
Enteritidis tlvede varvus on erinev.

Samuti saab vaktsiinitlive looduslikust tiivest eristada molekulaarbioloogia meetoditega, nagu reaalaja
polimeraasi ahelreaktsioon (PCR) ja restriktsioonifragmentide polimorfism (RFLP) pulseeriva
elektrivéljaga geelelektroforeesil (PFGE).

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi manustamisel iseendale péérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi
infolehte vdi pakendi etiketti. Vaktsiinitlvi on tundlik mitme antibiootikumi suhtes, vélja arvatud
sulfamerasiin.

Kasutada vaktsiinilahuse valmistamisel hekordselt kasutatavaid kaitsekindaid. Pérast vaktsiini
kasitsemist pesta ja desinfitseerida kded. Mitte neelata vaktsiini alla.

Immuunpuudulikkusega isikutel soovitatakse valtida kokkupuudet nii vaktsiini kui vaktsineeritud
loomadega vaktsiinittive eritamise perioodi jooksul.

Vaktsineeritud kanadega tootav personal peab jargima Qldisi higieeni pOhimdtteid (rbivaste
vahetamine, kinnaste kandmine, jalatsite puhastamine ja desinfitseerimine) ning olema eriti ettevaatlik
hiljuti vaktsineeritud kanade allapanu ké&sitsemisel. Pérast vaktsineeritud kanadega t60tamist peab
pesema ja desinfitseerima kéed.



Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6. Korvaltoimed

Kanad

Ei ole teada.

Kdorvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitigiloa hoidjale v@i riikliku teavitusstisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Munevad linnud

Mitte kasutada munevatel lindudel ja 3 nddala jooksul enne munemisperioodi algust. Vaktsineerimata
munakanad ei tohi kokku puutuda vaktsineeritud lindudega.

3.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Kolme péeva jooksul enne ja pérast vaktsineerimist selle vaktsiiniga ei tohi kasutada mingeid
infektsioonivastaseid aineid. Kui manustamine on siiski valtimatu, tuleb asjaomaste lindude
vaktsineerimist korrata.

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta kasutamisel koos teiste veterinaarravimitega
puuduvad. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne vdi parast Ukskdik millist veterinaarravimit,
otsustada igal erineval juhul eraldi.

Vaktsiiniga samal ajal ei tohi manustada konkureeriva mikrofloora preparaate.

3.9. Manustamisviis ja annustamine

Vaktsineerimine Salmonella Enteritidis’e vastu

Soovitatav vaktsineerimisskeem lindude jaoks teadmata Salmonella staatusega vOi positiivse
Salmonella Enteritidis'e leiuga farmides

Uks annus alates esimesest elupdevast, teine annus kahe nddala péarast ja kolmas annus mitte hiljem

kui kolm nédalat enne munemisperioodi. Teise ja kolmanda manustamise vahele peab jaddma ile kahe
nadala.

Soovitatav vaktsineerimisskeem lindude jaoks farmides, kus Salmonella Enteritidis on teadaolevalt
varem esinenud, kuid puudub rutiinse bakterioloogilise jalgimise alusel

Uks annus alates esimesest elupaevast, millele jargneb teine annus kahe nadala parast (mitte hiljem kui
kuus nédalat enne munemise algust). Tugevam kaitse immuunsuse kestuse osas saavutatakse 3-
annuselise skeemiga.

Vaktsineerimine Salmonella Enteritidis’e ja Salmonella Typhimurium'i vastu (s6ltumata
Salmonella staatusest)

Uks annus alates esimesest elupéevast, teine annus kuue nadala pérast ja kolmas annus ligikaudu 13
nadala vanuses.

Manustamine joogivees (suukaudne manustamine)

- Kdigi manustamisprotseduuride juures tuleb jargida tavapéraseid aseptika ndudeid.



- Arvutada vaktsiiniviaalide arv, mis on vajalik kdigi lindude vaktsineerimiseks.

- Kasutada ainult puhast, antiseptikumide ja desinfektantide vaba joogivett.

- Valmistada vaktsiinilahus, kasutades vaktsiiniviaalis véikest kogust joogivett. Veenduda
luofilisaadi téielikus lahustumises. Lisada vaktsiinilahus piisavale veekogusele, mis tarbitakse
ara 4 tunni jooksul, segada p&hjalikult.

Lindudelt vGib joogivee dra votta 1...2 tundi enne vaktsiini manustamist.

Esimesel vaktsineerimisel manustada vaktsiini vahemalt 2 liitris joogivees 1000 tibu kohta ja vahemalt
5 liitris joogivees 1000 tibu kohta teisel vaktsineerimisel kahe nédala pérast.

Kui manustatakse kolmas annus, kasutada vahemalt 10...20 liitrit joogivett 1000 tibu kohta. Kolmas
annus tuleb manustada mitte hiljem kui kolm nadalat enne munemisperioodi.

3.10. Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Uleannuse manustamine (10 annust) voib mdnikord pdhjustada vedelat valjaheidet ja modduvat
kaalulangust ilma tagajargedeta 16plikule joudlusele.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vidhendada resistentsuse tekke
riski

Ei rakendata.

3.12. Keeluajad

Lihale: 6 nadalat.
Munadele: 3 nadalat.

Mitte kasutada 3 nédala jooksul enne munemisperioodi algust.

4. IMMUNOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCvet kood: QI01AEOQ1

Tibude aktiivseks immuniseerimiseks Salmonella Enteritidis’e ja Salmonella Typhimurium'i vastu.
Elusvaktsiini tvi stimuleerib rakulisi immunoloogilisi mehhanisme (nagu on néidatud hiirtel) ning
antikehade tekkimist Salmonella Enteritidis’e ja Salmonella Typhimurium'i vastu. Antikehade
tekkimine ei mdjuta seroloogilist testimist Salmonella Gallinarum'i suhtes (seerumi Kkiire
aglutinatsioon).

Vaktsiinitiivi on resistentne sulfamerasiini suhtes. Vaktsiinitive geneetiline stabiilsus on téendatud.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1. Kokkusobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega.

5.2. Kbolblikkusaeg

Miiugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 18 kuud.
Kd&lblikkusaeg pérast vastavalt juhendile manustamisk8lblikuks muutmist: 4 tundi.

5.3. Sailitamise eritingimused



Hoida kilmkapis (2 °C ... 8 °C).
Hoida valguse eest kaitstult.

5.4. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Esmaste pakendielementide iseloomustus

Susteviaal, 10 ml, | tiupi klaas (1000 vaktsiiniannust).
Susteviaal, 100 ml, 11 ttupi klaas (5000 vaktsiiniannust).
Kilmkuivatatud toodete sulgurid ja korgid vastavad Euroopa Farmakopdale.
Pakend

- 1000-annuseline luofilisaadipudel: karp 1 pudeliga.
- 1000-annuseline ltofilisaadipudel: karp 10 pudeliga.
- 5000-annuseline luofilisaadipudel: karp 1 pudeliga.
- 5000-annuseline luofilisaadipudel: karp 12 pudeliga.
K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

5.5. Erinduded kasutamata jaanud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Vaktsiini originaalmahutid (nii avatud kui ka tihjendatud) ja kogu varustus, mida kasutati
vaktsineerimisprotseduuril, tuleb pérast kasutamist desinfitseerida (desinfektsioonivahendid tavalises
tookontsentratsioonis, vélja arvatud kvaternaarsed ammooniumialused).

Kasutamata jdanud ravimeid ega jdatmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Ceva Santé Animale

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2322

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase muldgiloa véljastamise kuupéev: 28.12.2021

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Juuli 2023

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.



Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

