SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
SET-VAC injekéni emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva(é) latka(y):

Inaktivovana kultura Salmonella typhimurium > 100 AG*
Inaktivovana kultura Salmonella enteritidis > 64 AG*

AG*: titr protilatek zjistény béhem testu ti€innosti na kutatech (aglutinacni test)

Adjuvans:
Tekuty parafin

Excipiens:
Sorbitanoleat

Thiomersal

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

SET-VAC je vakcina ur€ena k profylaktické imunizaci kufat proti infekcim zptisobenym baktériemi
Salmonella typhimurium a Salmonella enteritidis.

Imunita nastupuje 3 tydny po prvni vakcinaci a pretrvava nejméné do konce snasky (52 tydnt stari).
4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Vakcinace vakcinou SET-VAC muiZe vyvolat kiizové reakce v sérologickych testech se Salmonella
pullorum.

Zv143tni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Nahodné zasaZeni o¢i vakcinou miize vyvolat vazné lokalni reakce u lidi, proto je nutné s pfipravkem
manipulovat opatrn¢ a v pfipad¢ nahodné injekce vyhledat 1ékaiské oSetieni.



Pro uzivatele:

Tento veterinarni l€Civy pfipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injekéné aplikovanym piipravkem muze zpasobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mutize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla Iékaiska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého pripravku, vyhledejte Iékafskou pomoc,
i kdyz §lo jen o malé mnozstvi, a vezméte ptibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po lékatské prohlidce, obrat’te se na 1ékate znovu.

Pro 1¢kare:

Tento veterinarni l1€¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, nahodna injekce tohoto pfipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery mtize napt. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odbornd, RYCHLA chirurgicka péce je nutna a mtize
vyzadovat v¢asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je
zasazena pulpa prstu nebo Slacha.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat v obdobi snasky.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Vakcina se aplikuje subkutdnné do zadni strany krku v davce 0,5 ml na jedno zvite.

Vakcinacéni schéma:

SET-VAC je vakcina ur¢ena k imunizaci kufat chovanych na produkci konzumnich vajec ve staii 6 — 8
tydnt. Druha vakcinace se podéava ve stari 14 — 16 tydnd.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Podani dvojnasobné davky muze vyvolat u n¢kterych zvitat lokalni reakce (otok), které vymizi
v pribéhu nekolika tydni.

4.11  Ochranné lhuty
Bez ochrannych lhtt.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

ATCvet kod: QI01ABO1
Pisobi proti infekcim zptisobenym baktériemi Salmonella typhimurium a Salmonella enteritidis.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Tekuty parafin
Sorbitanoleat



Pufracéni roztok sodni soli
Thiomersal

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim [é¢ivym ptipravkem.
6.3 Doba pouzitelnosti

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

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).
Chrante pfed mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

250 ml a 500 ml tmavé sklenéné lahve typu I s elastomerovou zatkou a hlinikovym uzavérem

s primérem 29 mm obsahujici tekutou vakcinu.

250 ml a 500 ml polypropylénové lahve s elastomerovou zatkou a hlinikovym uzavérem s primérem
29 mm obsahujici tekutou vakcinu.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisti.
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