SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AviPro Salmonella Vac T lyofilizat na pouzitie v pitnej vode

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna davka obsahuje:
Utinné latky:

Salmonella enterica, subsp. enterica, sérovar Typhimurium, kmen Nal 2/Rif 9/Rtt, Zivy min. 1 x 108
amax. 6 x 10® CFU*

*CFU = koloniu tvoriacich jednotiek

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Zelatina

Tlmivy roztok HEPES

Séjovy pepton

Sachardza

Biela az Sedo-hneda peleta.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kurcata (budtca chovna hydina a nosnice, brojlery).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Aktivna imunizacia kurciat od prvého dna zZivota na redukciu mortality, kolonizacie, uvoliovania a
vylucovania Salmonella Typhimurium trusom.

Nastup imunity: do 15 dni od prvej vakcinacie.

Trvanie imunity (nosnice a chovna hydina): 46 tyzdiiov od poslednej vakcinacie pri pouziti podl'a
odporucanej vakcinacnej schémy.

Trvanie imunity (brojlery): minimalne 6 tyzdiiov po jednej vakcinacii.

3.3 Kontraindikacie

Nie st.



3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

V pripade pritomnosti materskych protilatok, jedna minimalna davka vakciny podana od prvého dia
zivota chrani pred systémovou infekciou terénnym kmenom Salmonella Typhimurium, ale nie su
dostupné informacie o vyluCovani.

Vakcina nebola testovana na okrasnej a Cistokrvnej hydine.

35 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe€né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Kmen vakciny je citlivy na fluorochinoldénové antibiotikd a ma zvysenu citlivost’ na erytromycin,
chloramfenikol, doxycyklin, ¢istiace prostriedky a Skodliviny v zivotnom prostredi.

Vakcinované vtaky moézu vylu€ovat’ vakcinaény kmen pocas obdobia 14 dni po jednorazovej
vakcindcii V prvy den Zivota.

Vakcinacny kmei sa moze rozsirit’ na vnimavé vtaky pri styku s vakcinovanymi kurcatami.

V zavislosti od pouzitého sktSobného systému peroralna vakcinacia moZe znamenat nizke
séropozitivne reakcie pri jednotlivych vtakoch v kfdli. Ked’ze sérologické sledovanie Salmonella je len
skaska pre kfdel’, pozitivne ndlezy sa musia potvrdit’ napr. bakteriologiou.

Rozlisenie medzi vakcinou a kmenimi z terénu sa robi pomocou antibiogramu. Na rozdiel od kmenov
Z terénu su kmene vakciny citlivé na erytromycin (odporucana koncentracia 15 — 30 pg/ml) a
rezistentné proti kyseline nalidixovej (odpori¢ana koncentracia 20 pg/ml) a rifampicinu (odporti¢ana
koncentracia 200 pug/ml).

Vakcinacny kmeii je mozné odlisit’ od terénnych kmenov aj pomocou metdd molekularnej biologie,

ako je metdda real-time polymerazovej retazovej reakcie (PCR). Pre podrobné informéacie kontaktujte
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratdm

Pri rekonstiticii tejto vakciny pouzite rukavice. Liekovku otvorte pod vodou, aby ste sa vyhli
aeros6lom. Pri mieani vakciny vo vedre alebo zbernej nadrZi pouZite nepriepustné rukavice v dizke
ramien. Po manipulacii s vakcinou si vydezinfikujte a umyte ruky. Vakcinu nepozivajte. V pripade
nahodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekdrovi pisomnil informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal. Kmen vakciny je citlivy na mnoho antibiotik, v¢itane fluorochinolonov
(ciprofloxacin).

Ked'Ze vakcina bola pripravena zo Zivych atenuovanych mikroorganizmov, mali by sa prijat’ prislu$né
opatrenia na zabranenie kontaminacie osob, ktoré manipuluji s veterinarnym liekom a inych osob
prichadzajucich do kontaktu s veterindrnym liekom.

Po manipulacii s trusom hydiny, najma v prvych 14 diioch po vakcinacii vtakov, je potrebné venovat’
pozornost umyvaniu a dezinfekcii ruk. Osoby, ktoré prichadzaju do kontaktu s vakcinovanymi
kurcatami, by mali dodrziavat’ v§eobecné zdsady hygieny (vymena odevu, nosenie rukavic, Cistenie

a dezinfekcia obuvi) a byt obzvlast’ obozretni pri manipulécii so Zivo¢iSnym odpadom a podstielkou
od nedavno vakcinovanych vtakov.



Osobam s oslabenym imunitnym systémom sa odporuca, vyhnut sa  kontaktu s vakcinou a
vakcinovanymi zvieratami pocas vylu¢ovania vakcinacného kmena.

Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Nie st zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterindrneho lieku. Hldsenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému orgénu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice:
Nepouzivat’ pri_nosniciach pocas znasky a pocas 3 tyzdiov pred zaciatkom znasky.

3.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Ked’ze kmen vakciny je ziva baktéria, treba sa vyhnut' si¢asnému pouzitiu chemoterapeutik, ktoré su
uc¢inné proti Salmonella.

Ak je vsak lieCba chemoterapeutikami nevyhnutna, kidel' sa musi prevakcinovat. Rozhodnutie
0 pouziti tejto vakciny pred alebo po podani chemoterapeutickej lieCby musi byt preto vykonané na
zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Dostupné udaje o bezpecnosti a G¢innosti preukazuji, ze tato vakcina sa moze podat’ v ten isty den, ale
nesmie sa miesat’ S vakcinou AviPro SALMONELLA VACE.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouZzita s inym
veterinarnym liekom okrem vy$8ie uvedenych liekov. Rozhodnutie 0 pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Podanie v pitnej vode.

Davkovanie a pouZzitie:

Jednému zvierat'u sa ma podat’ jedna davka.

Vakcina sa méze pouzivat’ od 1. dia Zivota.

Odporacana schéma vakcinacie:

Brojlery: Jedna davka od prvého dna zivota.

Nosnice/Chovné zvierata: Jedna davka od prvého dna zivota, po ktorej nasleduje druha

vakcinacia V7 tyzdnoch Zzivota a tretia vakcinacia v 16 tyzdnoch,
najmenej 3 tyzdne pred nastupom znasky prvych vajec.



Pitna voda

Overte si, ¢i vSetky rurky potrubi, potrubie, ZI'aby, napéjacky, atd’. su Gplne Cisté a zbavené vsetkych
stop dezinfekénych, Cistiacich latok, mydla, atd’.

Pouzivajte len studenu, Cistu a Cerstvi vodu, najlepsie nechlorovanu a zbavenu kovovych i6nov.

Otvorte ampulku s vakcinou pod vodou a dokladne rozpustite jej obsah. Ked’ze koncentrovana vakcina
je mierne viskozna, dokladné vyprazdnenie ampulky sa musi uskuto¢nit’ jej vyplachnutim vo vode.

Potom vakcinu dokladne rozpustite v 1-litrovom kré¢ahu a dobre premiesajte pred zmieSanim s va¢$im
mnozstvom vody, v 10-litrovom vedre, pred aplikaciou. Vakcina sa musi v kazdom $tadiu niekol'ko
minut dokladne miesat’. Uréite pocet davok vakciny a pozadované mnozstvo vody (pozri nizsie). Pri
vakcinacii viac ako 1 budovy alebo pitného systému, nerozdel'ujte velké fTaSe s liekom, lebo to moze
viest’ k chybam v davkovani.

Zriedent vakcinu aplikujte v studenej a cerstvej vode v pomere Kk 1 litru vody na defi veku pre 1000
vtakov, napr. 10 litrov by malo byt’ potrebné pre 1000 kuréiat 10 dni starych. Ak chcete v kazdom
pripade urcit’ presné mnozstvo vody, pouzite zaznamy o prijme vody v den pred podanim vakciny. Do
vody sa ma pridat’ prasok nizkotuéného (t.j. < 1% tuku) odstredeného mlieka (2 - 4 g na liter) alebo
odstredené mlieko (20 — 40 ml na liter vody), aby sa zvysila stabilita vakciny.

Tato prisada sa ma pridat’ do vakciny v kazdom pripade 10 minut pred vakcinaciou. Vsetky potrubia
sa musia zbavit’ ¢istej vody tak, aby napajacky obsahovali len vodu s vakcinou.

Spotrebu vody v napajadlach regulujte tak, aby jej hladiny pred vakcinaciou boli ¢o najnizsie. Ak sa
voda nepretrzite nachddza v potrubi, musi sa pred aplikaciou vakciny vypustit. Vakcinou upravena
voda sa musi aplikovat’ do 4 hodin. Je nutné zabezpecit', aby pocas tejto doby pili vetky vtaky.
Spravanie vtakov pri piti sa meni. Na niektorych miestach bude mozno potrebné pitni vodu pred
vakcinovanim uzavriet, aby sa zaistilo, ze poCas doby vakcinovania sa napiju vsetky vtaky. Cielom je
podat’ jednu davku vakciny kazdému vtakovi. Ak to chcete dosiahnut’, 2-3 hodiny pred vakcinovanim
moze byt potrebné vysmadnutie zvierat.

V idealnom pripade by vtaky mali vakcinu, ktora bola rekonstituovana v pitnej vode, skonzumovat’ do
4 hodin.

V pripade pochybnosti sa prijem vody musi urc¢it’' v den pred vakcinaciou.

- Rozpustenu vakcinu podajte vtakom okamzite.

- Zabezpeclte, aby vtaky nemali pocas vakcinacie pristup k nemedikovanej vode.

- Zabraiite vystaveniu suspenzie vakciny slne¢nému svetlu.

3.10  Priznaky predivkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)

Po aplikacii 10-nasobnej davky nenastali Ziadne neziaduce ucinky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veteriniarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12  Ochranné lehoty

Miso, vnutornosti a vajcia: 21 dni.



4, IMUNOLOGICKE UDAJE
41  ATCvet kéd: QI0LAEO1L

Na stimulaciu u¢innej imunity proti Salmonella Typhimurium, fagu typu 204.

Kmen vakciny je prirodny metabolicky odchyleny mutant Salmonella Typhimurium, fagu typu 9,
ktorému chybajt, alebo nedochédza k expresii urcitych metabolickych ciest, Co spdsobuje jeho
oslabenie.

Tento geneticky zaklad sposobuje vznik chybnej gyrazy ovplyviujucej replikaciu DNA (rezistencia
proti kyseline nalidixovej) a chybnej RNA polymerdzy ovplyviiujtcej transkripciu DNA na RNA
(rezistencia proti rifampicinu).

Kmen vakciny ma aj oslabenia, ktoré zvysuju priepustnost’ bune¢nej membrany voci Skodlivinam, ako
su Cistiace prostriedky a antibiotika. Znamena to, Ze kmen v Zivotnom prostredi preziva slabo a je
citlivy na fluorochinoldny a na rozdiel od kmetiov z terénu je citlivy na erytromycin.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

51 Zavazné inkompatibility

Tento veterinarny liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

Nie st dostupné ziadne informacie o moznych interakciach alebo inkompatibilitach tohto
veterinarneho lieku podavaného peroralne zmieSanim s pitnou vodou obsahujucimi iné latky
pouzivané v pitnej vode.

5.2 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii podla navodu: 4 hodiny.

5.3. Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chrénit’ pred mrazom.

Chréanit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Liekovky vyrobené z farmaceutického skla typu I's gumovym uzaverom typu I.
Liekovky su uzavreté gumovym uzéverom typu | a utesnené hlinikovymi odtrhavacimi krimpovacimi
uzavermi.

Velkosti balenia:

Kartonova skatul’a s 1 liekovkou s 500, 1000, 1500, 2000, 2500 davkami.
Kartonova Skatul’a s 10 lickovkami s 500, 1000, 1500, 2000, 2500 davkami.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouzitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.



Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho licku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Lohmann Animal Health GmbH

7. REGISTRACNE CISLO(A)

97/001/MR/06-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 28/02/2006

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

09/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AviPro Salmonella Vac T lyofilizat na pouZitie v pitnej vode

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 davka obsahuje: 5
Salmonella enterica, subsp. enterica, sérovar Typhimurium, kmefi Nal 2/Rif 9/Rtt, Zivy min.1 x 10°
a max. 6 x 10° CFU

3. VEIKOST BALENIA

1 liekovka s 500 davkami

10 liekoviek s 500 davkami
1 liekovka s 1000 davkami
10 liekoviek s 1000 davkami
1 liekovka s 1500 davkami
10 liekoviek s 1500 davkami
1 liekovka s 2000 davkami
10 liekoviek s 2000 davkami
1 liekovka s 2500 davkami
10 liekoviek s 2500 davkami

| 4. CIEDOVE DRUHY

Kurc¢ata (buduca chovnd hydina a nosnice, brojlery)

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Podanie v pitnej vode.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: Miso, vntitornosti a vajcia: 21 dni.



| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvej rekonstitacii pouzit’ do 4 hodin.

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chréanit pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Lohmann Animal Health GmbH

14. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

97/001/MR/06-S

| 15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

20 ml sklenené liekovky

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AviPro Salmonella Vac T

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Salmonella Typhimurium, kme#i Nal 2/Rif 9/Rtt, Zivy

500, 1000, 1500, 2000, 2500 davok

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

AviPro Salmonella Vac T lyofilizat na pouzitie v pitnej vode

2. ZloZenie

Jedna davka obsahuje:

Utinné latky: )

Salmonella enterica, subsp. enterica, sérovar Typhimurium, kmefi Nal 2/Rif 9/Rtt, Zivy min. 1 x 10°
a max. 6 x 10° CFU*

*CFU= koloniu tvoriacich jednotiek

Biela az Sedo-hneda peleta.

3. Ciel’ové druhy

Kurcata (budtca chovna hydina a nosnice, brojlery)

4. Indikacie na pouzitie

Aktivna imunizacia kurciat od prvého dia Zivota na redukciu mortality, kolonizacie, uvolfiovania a
vylucovania Salmonella Typhimurium trusom.

Nastup imunity: do 15 dni od prvej vakcinacie.

Trvanie imunity(nosnice a chovna hydina): 46 tyzdnov od poslednej vakcinacie pri pouZiti podl'a
odportcanej vakcinaénej schémy..

Trvanie imunity (brojlery): minimalne 6 tyzdnov po jednej vakcinacii.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

V pripade pritomnosti materskych protilatok, jedna minimalna davka vakciny podana od prvého dia
zivota chrani pred systémovou infekciou terénnym kmeniom Salmonella Typhimurium, ale nie su
dostupné informacie o vyluCovani.

Vakcina nebola testovana na okrasnej a ¢istokrvnej hydine.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
Kmen vakciny je citlivy na fluorochinolénové antibiotikd a ma zvysent citlivost’ na erytromycin,
chloramfenikol, doxycyklin, ¢istiace prostriedky a Skodliviny v Zivotnom prostredi.
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Vakcinované vtaky moézu vyluCovat’ vakcinaény kmeni po¢as obdobia 14 dni po jednorazovej
vakcinacii V prvy den zivota.
Vakcinaény kmen sa mdze rozsirit’ na vnimavé vtaky pri styku s vakcinovanymi kurcatami.

V zavislosti od pouzitého skuSobného systému perordlna vakcinidcia moZe znamenat nizke
séropozitivne reakcie pri jednotlivych vtakoch v kidli. Ked’ze sérologické sledovanie Salmonella je len
skuska pre kfdel, pozitivne nalezy sa musia potvrdit’ napr. bakteriologiou.

Rozlisenie medzi vakcinou a kmetimi z terénu sa robi pomocou antibiogramu. Na rozdiel od kmenov
z terénu su kmene vakciny citlivé na erytromycin (odporucana koncentracia 15 — 30 pg/ml) a
rezistentné proti kyseline nalidixovej (odporic¢ana koncentracia 20 pg/ml) a rifampicinu (odporti¢ana
koncentracia 200 pg/ml).

Vakcina¢ny kmen je mozné odlisit’ od terénnych kmenov aj pomocou metdod molekularnej biologie,
ako je metdda real-time polymerazovej retazovej reakcie (PCR). Pre podrobné informacie kontaktujte
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Pri rekonstitucii tejto vakciny pouzite rukavice. Liekovku otvorte pod vodou, aby ste sa vyhli
aeros6lom. Pri miesani vakciny vo vedre alebo zbernej nadrZi pouZite nepriepustné rukavice v dizke
ramien. Po manipulacii s vakcinou si vydezinfikujte a umyte ruky. Vakcinu nepozivajte. V pripade
nahodného pozitia ihned’ vyhladajte lekadrsku pomoc a ukéazte lekdrovi pisomnu informaciu pre
pouzivatelov alebo obal. Kmen vakciny je citlivy na mnoho antibiotik, vc¢itane fluorochinolonov
(ciprofloxacin).

Ked'ze vakcina bola pripravena zo Zivych atenuovanych mikroorganizmov, mali by sa prijat’ prislusné
opatrenia na zabranenie kontaminacie osob, ktoré manipuluji s veterinarnym liekom a inych osob
prichadzajucich do kontaktu s veterinarnym liekom.

Po manipulacii s trusom hydiny, najmé v prvych 14 dnoch po vakcinacii vtakov, je potrebné venovat
pozornost’” umyvaniu a dezinfekcii riak. Osoby, ktoré prichadzaju do kontaktu s vakcinovanymi
kur¢atami, by mali dodrZiavat’ vSeobecné zasady hygieny (vymena odevu, nosenie rukavic, Cistenie
a dezinfekcia obuvi) a byt obzvlast’ obozretni pri manipulécii so Zivo¢iSnym odpadom a podstielkou
od nedavno vakcinovanych vtakov.

Osobam s oslabenym imunitnym systémom sa odporti¢a, vyhnut' sa kontaktu s vakcinou a
vakcinovanymi zvieratami pocas vylu¢ovania vakcina¢ného kmena.

Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny.

Nosnice:
Nepouzivat pri nosniciach pocas znasky a pocas 3 tyzdiov pred zaciatkom znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’al§ie formy interakecii:

Ked'Ze kmen vakciny je ziva baktéria, treba sa vyhnit’ siCasnému pouzitiu chemoterapeutik, ktoré su
ucinné proti Salmonella.

Ak je v8ak liecba chemoterapeutikami nevyhnutna, kfdel' sa musi prevakcinovat. Rozhodnutie
0 pouziti tejto vakciny pred alebo po podani chemoterapeutickej lieby musi byt preto vykonané na
zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Dostupné udaje o bezpecnosti a t¢innosti preukazuji, ze tato vakcina sa moze podat’ v ten isty den, ale
nesmie sa miesat’ s vakcinou AviPro SALMONELLA VAC E.

Nie su dostupné zZiadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym
veterinarnym liekom okrem vysSie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
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po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

Predavkovanie:
Po aplikacii 10-nasobnej davky nenastali ziadne neziaduce ucinky.

Zavazné inkompatibility:
Tento veterinarny liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom.

Nie st dostupné ziadne informacie o moznych interakciach alebo inkompatibilitach tohto
veterindrneho lieku podavaného peroralne zmieSanim s pitnou vodou obsahujucimi iné latky
pouzivané v pitnej vode.

7. Neziaduce tcinky
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je net¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce G¢inky mézZete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informéacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Podanie v pitnej vode.

Davkovanie a pouzitie:

Jednému zvierat'u sa ma podat’ jedna davka.

Vakcina sa moze pouzivat’ od 1. diia Zivota.

Odporacana schéma vakcinacie:

Brojlery: Jedna davka od prvého dia zivota.

Nosnice/Chovné zvierata: Jedna davka od prvého dna zivota, po ktorej nasleduje druha
vakcinacia v 7 tyzdhoch Zivota a tretia vakcinacia v 16 tyzdnoch,
najmenej 3 tyzdne pred nastupom znasky prvych vajec.

Pitna voda

1. Overte si, ¢i vSetky rarky potrubi, potrubie, zI'aby, napajacky, atd’. st uplne ¢isté a zbavené
vSetkych stop dezinfekénych, Cistiacich latok, mydla, atd’.

2. Pouzivajte len student, ¢istu a Cerstva vodu, najlepSie nechlérovanu a zbavenu kovovych idnov.
3. Otvorte ampulku s vakcinou pod vodou a dokladne rozpustite jej obsah. Ked’ze koncentrovana

vakcina je mierne viskozna, dokladné vyprazdnenie ampulky sa musi uskuto¢nit’ jej vyplachnutim
vo vode.

12


mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

4. Potom vakcinu dokladne rozpustite v 1-litrovom kréahu a dobre premiesajte pred zmieSanim
S vacsim mnozstvom vody, v 10-litrovom vedre, pred aplikaciou. Vakcina sa musi v kazdom
Stadiu niekol'’ko minut dokladne miesat’. Urcite poCet davok vakciny a pozadované mnozstvo vody
(pozri nizsie). Pri vakcinacii viac ako 1 budovy alebo pitného systému, nerozdel'ujte vel'ké flase
s liekom, Iebo to méze viest' k chybam v davkovani.

5. Zriedent vakcinu aplikujte v studenej a cerstvej vode v pomere K 1 litru vody na den veku pre
1000 vtakov, napr. 10 litrov by malo byt potrebné pre 1000 kurciat 10 dni starych. Ak chcete
v kazdom pripade urcit’ presné mnozstvo vody, pouzite zdznamy o prijme vody v den pred
podanim vakciny. Do vody sa ma pridat’ prasok nizkotu¢ného (t.j. < 1% tuku) odstredeného
mlieka (2 - 4 g na liter) alebo odstredené mlieko (20 — 40 ml na liter vody), aby sa zvysila stabilita
vakciny.

Tato prisada sa ma pridat’ do vakciny v kazdom pripade 10 minut pred vakcinaciou. Vsetky
potrubia sa musia zbavit’ Cistej vody tak, aby napdjacky obsahovali len vodu s vakcinou.

V idealnom pripade by vtaky mali vakcinu, ktora bola rekonstituovana v pitnej vode,
skonzumovat’ do 4 hodin. V pripade pochybnosti sa prijem vody musi ur¢it’ v den pred
vakcinaciou.

6. Spotrebu vody v napajadlach regulujte tak, aby jej hladiny pred vakcinaciou boli ¢o najnizsie. Ak
sa voda nepretrzite nachadza v potrubi, musi sa pred aplikaciou vakciny vypustit’. Vakcinou
upravena voda sa musi aplikovat’ do 4 hodin. Je nutné zabezpecit, aby pocas tejto doby pili vSetky
vtaky. Spravanie vtakov pri piti sa meni. Na niektorych miestach bude mozno potrebné pitni vodu
pred vakcinovanim uzavriet’, aby sa zaistilo, Ze po¢as doby vakcinovania sa napij vsetky vtaky.
Ciel'om je podat’ jednu davku vakciny kazdému vtakovi. Ak to chcete dosiahnut’, 2-3 hodiny pred
vakcinovanim moze byt potrebné vysmédnutie zvierat.

Rozpustent vakcinu podajte vtadkom okam?zite.

Zabezpecte, aby vtaky nemali pocas vakcinacie pristup k nemedikovanej vode.

Zabrante vystaveniu suspenzie vakciny slneénému svetlu.

10. OCHRANNE LEHOTY

Maiso, vnutornosti a vajcia: 21 dni.

11, Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chrénit’ pred mrazom.

Chréanit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po ddtume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii podl’a navodu: 4 hodiny.
12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

97/001/MR/06-S

Vakcina je dostupnd v nasledujtcich vel'kostiach balenia:

Kartonova Skatula s 1 liekovkou s 500, 1000, 1500, 2000, 2500 davkami.
Kartonova Skatul’a s 10 liekovkami s 500, 1000, 1500, 2000, 2500 davkami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatel’ov
09/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné idaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce udinky:

Lohmann Animal Health GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Nemecko

PV.SVK@elancoah.com
+420228880231
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