BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cevac Salmune ETI K injektionsvitska, suspension, till kyckling

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje vaccindos (0,5 ml) innehaller:

Aktiv(a) substans(er):

Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar enteritidis, stam 038-90, inaktiverad
atminstone 122 ELISA enheter*

Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar typhimurium, stam 076—94, inaktiverad
atminstone 212 ELISA enheter*

Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar infantis, stam SM-595, inaktiverad
atminstone 157 ELISA enheter*

* uppmatt med in vitro potensanalys.

Adjuvans:

Aluminiumhydroxidgel (som AI*") 1,3 mg

Hjilpimne(n):

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Tiomersal 0,05 mg

Trometamol (TRIS)

Maleinsyra

Natriumklorid

Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvatskor

Gravit eller gulvit suspension, sedimentering kan ske, som blir homogen efter skakning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Kyckling (framtida avelsdjur och varphons)
3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av kyckling (framtida avelsdjur och varphons) frén 10 veckors alder for att
minska fekal utsondring av Salmonella enteritidis, Salmonella typhimurium och Salmonella infantis.

Salmonella enteritidis:
Immunitetens inséttande: 4 veckor efter 2:a vaccinationen
Immunitetens varaktighet: 69 veckor efter 2:a vaccinationen



Salmonella typhimurium:

Immunitetens inséttande: 4 veckor efter 2:a vaccinationen
Immunitetens varaktighet: 71 veckor efter 2:a vaccinationen
Salmonella infantis:

Immunitetens inséttande: 4 veckor efter 2:a vaccinationen
Immunitetens varaktighet: 44 veckor efter 2:a vaccinationen
3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Kyckling:

Mycket vanliga Reaktion vid injektionsstillet™®
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):

*QGul missféargning i brostmuskeln fyra veckor efter den andra vaccinationen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Anvind inte till dggldggande faglar och inom 4 veckor fore dggliaggningsperiodens borjan.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nir det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvinda detta vaccin fore eller efter ett annat ldkemedel

maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering



Intramuskulér anviandning.
Tvé vaccinationer, om vardera 0,5 ml, ska ges i brostmuskeln med 4 veckors mellanrum.
Den rekommenderade alder for den forsta vaccinationen ar fran 10 veckor. Den andra vaccinationen

bor inte ges senare dn 4 veckor fore dggldggningsperiodens borjan.

Skakas vél fore anvéndning.
Anvind sedvanlig aseptisk teknik.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Ej relevant.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahalla och anvénda detta likemedel

ska samrada med den berérda medlemsstatens behdriga myndighet om gillande

vaccinationsbestammelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI01ABO1

Inaktiverat bakteriellt vaccin (salmonella) for tamféiglar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Dé blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar

5.3  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2°C—8 °C).
Fér ej frysas.

Skyddas mot ljus.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Lag densitet polyetylen (LDPE) flaskor forseglade med bromobutylgummipropp och aluminiumkapsyl
i en pappkartong.



1 x 500 ml /1000 doser
5x 500 ml /5 x 1000 doser

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/24/320/001-002

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkidnnandet: 30/08/2024.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGA 11

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

PAPPKARTONG, 1 x 1000 doser, 5 x 1000 doser

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cevac Salmune ETI K injektionsvétska, suspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos (0,5 ml) innehéller:
Salmonella enteritidis, stam 038-90, inaktiverad
Salmonella typhimurium, stam 076-94, inaktiverad

Salmonella infantis, stam SM-595, inaktiverad

* uppmatt med in vitro potensanalys .

atminstone 122 ELISA enheter*
atminstone 212 ELISA enheter*
atminstone 157 ELISA enheter*

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1 x 500 ml /1000 doser
5 x 500 ml /5 x 1000 doser

4. DJURSLAG

Kyckling (framtida avelsdjur och varphons)

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Intramuskulér anvéndning.

7. KARENSTIDER

Karenstid: Noll dygn.

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {dd/mm/34aa}

Oppnad forpackning ska anvindas inom 10 timmar.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ej frysas.




Skyddas mot ljus.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/24/320/001 1 x 500 ml /1000 doser
EU/2/24/320/002 5 x 500 ml /5 x 1000 doser

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

LDPE flaska, 1 x 1000 doser, 5 x 1000 doser

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cevac Salmune ETI K injektionsvétska, suspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos (0,5 ml) innehéller:

Salmonella enteritidis, stam 038-90, inaktiverad atminstone 122 ELISA enheter
Salmonella typhimurium, stam 076-94, inaktiverad atminstone 212 ELISA enheter
Salmonella infantis, stam SM-595, inaktiverad atminstone 157 ELISA enheter

3. DJURSLAG

Kyckling (framtida avelsdjur och varphons)

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Lis bipacksedeln fore anviandning.

5. KARENSTIDER

Karenstid: Noll dygn

| 6.  UTGANGSDATUM

Exp. {dd/mm/adaa}

Oppnad forpackning ska anvindas inom 10 timmar.

7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ej frysas.

Skyddas mot ljus.

8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

11



Lot {nummer}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Cevac Salmune ETI K injektionsvitska, suspension, till kyckling

2 Sammansittning
Varje vaccindos (0,5 ml) innehaller:

Aktiv(a) substans(er):
Salmonella enterica, subsp. enterica, inaktiverad

serovar enteritidis, stam 038-90 atminstone 122 ELISA enheter*
serovar typhimurium, stam 07694 atminstone 212 ELISA enheter*
serovar infantis, stam SM-595 atminstone 157 ELISA enheter*

* uppmatt med in vitro potensanalys.

Adjuvans:

Aluminiumhydroxidgel (som AI*") 1,3 mg
Hjilpamne(n):

Thiomersal: 0,05 mg

Gravit eller gulvit suspension, sedimentering kan ske, som blir homogen efter skakning.

3. Djurslag

Kyckling (framtida avelsdjur och varphdns)

4. Anvindningsomriden

For aktiv immunisering av kyckling (framtida avelsdjur och varphons) fran 10 veckors élder for att
minska fekal utsondring av Salmonella enteritidis, Salmonella typhimurium och Salmonella infantis.

Salmonella enteritidis:

Immunitetens inséttande: 4 veckor efter 2:a vaccinationen
Immunitetens varaktighet: 69 veckor efter 2:a vaccinationen
Salmonella typhimurium:

Immunitetens inséttande: 4 veckor efter 2:a vaccinationen
Immunitetens varaktighet: 71 veckor efter 2:a vaccinationen
Salmonella infantis:

Immunitetens inséttande: 4 veckor efter 2:a vaccinationen
Immunitetens varaktighet: 44 veckor efter 2:a vaccinationen

5. Kontraindikationer

Inga.
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6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsitgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Aggliggning:
Anvind inte till dggldggande faglar och inom 4 veckor fore dggliaggningsperiodens borjan.

Interaktioner med andra likemedel och &vriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin ndr det anvinds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvinda detta vaccin fore eller efter ett annat likemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

Sérskilda begransningar for anvéndning och sérskilda anvéndningsvillkor:

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahalla och anvénda detta likemedel
ska samrada med den berérda medlemsstatens behdriga myndighet om gillande
vaccinationsbestdmmelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

7 Biverkningar

Kyckling:

Mycket vanliga Reaktion vid injektionsstillet™®
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):

*QGul missféargning i brostmuskeln fyra veckor efter den andra vaccinationen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)
Intramuskulér anvandning.
Tvé vaccinationer, om vardera 5 ml, ska ges i brostmuskeln med 4 veckors mellanrum.

Den rekommenderade élder for den forsta vaccinationen ar fran 10 veckor. Den andra vaccinationen
bor inte ges senare dn 4 veckor fore dgglaggningsperiodens borjan.
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9. Rad om korrekt administrering
Skakas vél fore anvéndning.

Anvind sedvanlig aseptisk teknik.

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras och transporteras kallt (2°C—8 °C).
Far ¢j frysas.

Skyddas mot ljus.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.

Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 10 timmar

12. Sérskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran lidkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinir eller apotekspersonal hur man goér med likemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1akemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

EU/2/24/320/001-002

Lag densitet polyetylen (LDPE) flaskor forseglade med bromobutylgummipropp och aluminiumkapsyl
i en pappkartong.

1 x 500 ml /1000 doser

5x 500 ml /5 x 1000 doser

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum dé bipacksedeln senast findrades
{MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Ungemn

Tel: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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