A. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Cevac Salmovac

Lyofilizat pro podani v pitné vode pro kura doméciho
2 SloZeni

Kazda davka obsahuje:

Léciva latka:

Salmonella Enteritidis, kmen 441/014

Dvojita atenuace, (adenin-histidine auxotropic) marker mutant 1-8x 108 CFU*
* CFU = kolonie tvofici jednotky

Svétle bézovy az svétle hnédosedy lyofilizat.

3. Cilové druhy zvirat

Kur domaci (chovné a nosné kufice).

4. Indikace pro pouZziti

Aktivni imunizace kufat od prvniho dne véku ke snizeni kolonizace, persistence a invaze stfev a vnitinich
organii kmeny

Salmonella Enteritidis a Salmonella Typhimurium.

Nastup imunity do 6 dnli po prvé vakcinaci.

Trvani imunity proti Salmonella Enteritidis je 35 tydnti po druhé vakcinaci a 63 tydnt po tieti vakcinaci podle
doporuceného vakcina¢niho programu.

Trvani imunity proti Sa/monella Typhimurium je 60 tydnl po tieti vakcinaci podle doporuc¢eného
vakcina¢niho programu.
5. Kontraindikace

Nepouzivat ve vykrmu kufat.

6. Zv1astni upozornéni

Zv14stni upozornéni:

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Zvl14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

- Vakcinovana kutata mohou vylucovat vakcinacni kmen az po dobu 6 tydnti po vakcinaci. V tomto
obdobi je tfeba zabranit kontaktu imunodeficitnich a nevakcinovanych kufat s vakcinovanymi
kufaty. Vakcina¢ni kmen se mlze rozsifit na vnimavé druhy zvifat. Aby se zabranilo rozsifeni



vakcina¢niho kmene na vnimavé druhy zvifat, je tfeba ptijmout zvlaStni opatieni. Kontaktni kufata
mohou také vylucovat vakcinacni kmen.

Vakcina¢ni kmen byl izolovan z podestylky do 13 dnt po vakcinaci. Studie prokézaly, ze
vakcina¢ni kmen mutze byt izolovan z prostiedi do 8 tydnt po druhé vakcinaci a do 5 tydnti po treti
vakcinaci. Ve velmi ojediné€lych ptipadech mtize byt vakcina¢ni kmen izolovan z prostiedi po delsi
dobé, nez je popsano vyse.
Vakcina¢ni kmen se muze $itit u jinych druhti zvifat, jako jsou telata a prasata. Zde pietrvava a
vylucuje se u telat pies 9 a u prasat pres 22 dnll a mize zpisobit pfechodné zvyseni teploty.
Aby se zabranilo rozsifeni vakcina¢niho kmenu na vnimavé druhy, je tfeba ptijmout pfislusna
veterinarni a zootechnicka opatieni.
Pouziti vakeiny se nezkouselo u okrasnych plemen.
Vakcina¢ni kmen je mimo jiné citlivy naampicilin, cefotaxim, chloramphenicol, ciprofloxacin,
gentamycin, kanamycin, oxytetracyclin a streptomycin.
Vakcina¢ni kmen je rezistentni na samotny sulfamerazin, ale jiz ne na kombinaci sufamerazinu
s trimetoprimem.
Diky zptisobu atenuace (adenin-histidin auxotrophie) vakcinacniho kmene je mozné jeho rozliseni od
terénniho kmene pfislusnym testem jako je Ceva S-check test.
Jasna diferenciace mezi vakcinacnim kmenem a kmenem terénniho typu je také mozna na specialnich
chromogennich selektivnich médiich (napi. ASAP™ media, Biomérieux) diky odlisné barvé
vakcina¢nich kolonii oproti terénnim kmentim Sa/monella Enteritidis.
Vakcina¢ni kmen mtize byt rozlisen od terénnich kmenti pomoci metod na bazi molekularni biologie, jako
napt. PCR (Polymerazova fetézova reakce v realném case) a RFLP (Restriction fragment polymorphism)
nebo PFGE (Pulzni gelova elektroforéza).

Zv14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V ptipad¢ ndhodného poziti, vyhledejte ihned 1€karskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi. Vakcinacni kmen je citlivy na antibiotika s vyjimkou sulfamerazinu.
Pouzijte jednorazové rukavice pii fedéni vakciny. Po nafedéni vakciny si umyijte a desinfikujte ruce.
Zabraiite polknuti vakciny.

Osobam s oslabenym imunitnim systémem se doporucuje se vyhnout kontaktu s vakcinou a
vakcinovanymi zvitaty v obdobi Sifeni vakcinacniho kmene.

Osoby zapojené v osetfovani vakcinovanych kurat musi dodrzovat zakladni hygienické predpisy (ménit
oblek, uzivat rukavice, Cistit a desinfikovat obuv) a ndlezit¢ naklddat s podestylkou od nedavno
vakcinovanych kurat. Ruce by m¢li byt umyty a desinfikovany po osetieni vakcinovanych kufrat.

Nosnice:

Nepouzivat u nosnic ve snasce a béhem 3 tydnd pied pocatkem snasky
Nevakcinovana driibez jdouci do snasky by neméla ptijit do kontaktu s vakcinovanou driibezi.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Zadné antimikrobni latky by nemély byt pouzity 3 dny pred a po vakcinaci. V ptipadé jejich nutné aplikace
musi byt vakcinace opakovana.

Nejsou dostupné zadné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny pri pouziti s jinym veterinarnim
lécivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoli jiném veterinarnim
lé¢ivém pripravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych pripadu.

Zaroven s vakcinaci nepodavejte pripravky na bazi kompetitivni mikroflory.

Predavkovani:

Predavkovani vakciny (10 davek) miiZze obcas zastavit vyluGovani faeces a zpusobit pfechodny tbytek

hmotnosti, av§ak bez nasledkii na kone¢nou uzitkovost.



Hlavni inkompatibility:

- Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

7.  Nezadouci ucinky
Kur domaci
Nejsou znamy.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci t¢inky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této pfibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich éinki prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo
také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Imunizace proti Salmonella Enteritidis
Doporuéené vakcinacni schéma u driibeze na farmach s neznamou evidenci salmonely nebo s pozitivnim

prukazem Salmonella Enteritidis:
Primovakcinace prvy den véku, druhd davka po dvou tydnech a tfeti davka ne pozdéji nez tii tydny pied

nastupem snasky. Mezi druhou a tieti vakcinaci by mél byt odstup delsi nez dva tydny.

Doporuc¢ené vakcinaéni schéma u dribeze na farmach s monitoringem a prokazanou nepfitomnosti
Salmonella Enteritidis podle rutinniho bakteriologického monitorovani:

Primovakcinace prvy den véku nasledovana druhou davkou o dva tydny pozdgji (nejpozdeji v§ak 6 tydnt pred
zacatkem snasky).

Uc¢inngjsi hladina ochrany s ohledem na pretrvavani imunity je ziskana pii aplikacnim schématu o tfech
vakcinacich po sobé.

Imunizace proti Salmonella Enteritidis a Salmonella Typhimurium (v jakémkoli stadiu salmonely)

Prvni davka od prvniho dne veéku, druha davka o Sest tydnti pozdéji a treti davka okolo tfinacti tydnt veku.

9. Informace o spravném podavani
Podani v pitné vode (peroralni podani).
- Aplikujte obvykla asepticka opatfeni pii vSech postupech podavani.

- Vypocitejte mnozstvi lahvicek vakciny potfebnych k vakcinaci vSech ptaki.
- Pouzijte pitnou vodu prostou antiseptickych a desinfekénich latek.



- Vakeinu rozpust'te nejdiive v malém objemu pitné vody pfimo v injekéni lahvicee. Ujistéte se, ze
doslo k uplnému rozpusteni lyofilizatu, potom piidejte rozfedénou vakcinu do dostatecného mnozstvi
vody, kterd bude zkonzumovana bé¢hem 4 hodin.

Pottebné mnozstvi davek se natedi v prislusném objemu vody, kterd bude zkonzumovana béhem 4 hodin.
Pted vakcinaci ponechte driibez 1 az 2 hodiny Ziznit.

Orientacni mnoZzstvi vody k aplikaci — nejméné 2 litry pitné vody na 1000 kufat pro primovakcinaci, nejméné
5 litrii pitné vody na 1000 kurat pri druhé vakcinaci o dva tydny pozdé&ji.

Pokud se podava teti davka, pouzijte nejméné 10-20 litrti pitné vody na 1000 kurat. Tato tieti davka by se
neméla podavat pozdé&ji nez tfi tydny pred nastupem snasky.

10. Ochranné lhity

Maso: 6 tydni
Vejce: 3 tydny

Nepouzivat béhem 3 tydnl pred pocatkem snasky.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chraiite pred svetlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce po
Exp.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 4 hodiny.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Ptvodni obaly pro vakciny (oteviené i vyprazdnéné) a veskeré zatizeni, které bylo pouzito pii vakcinaci,
musi byt desinfikovano po pouziti (desinfekéni prostiedky — mimo kvarterni soli na bazi amonia — v obvykle
pouzivané koncentraci).

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterindrnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni



MA: 97/022/08-C

Baleni:

Krabicka s 1 injekeni lahvickou lyofilizatu (1000 davek).
Krabicka s 10 injek¢nimi lahvickami lyofilizatu (1000 davek).
Krabic¢ka s 1 injekéni lahvickou lyofilizatu (5000 davek).
Krabicka s 12 injek¢nimi lahvi¢kami lyofilizatu (5000 davek).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Zati 2023

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci u¢inky:
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francie

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Némecko

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

Mad’arsko

15. DalSi informace

IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Pro aktivni imunizaci kuftat proti Salmonella Enteritidis a Sa/monella Typhimurium.
Antigen po vpraveni do organismu stimuluje imunitu na bunééné tirovni (prokazano u mysi)

a dale navozuje tvorbu protilatek proti Salmonella Enteritidis a Sa/monella Typhimurium.
Vytvotené protilatky neinterferuji s testy na Sa/monella Gallinarum (rychla sérumaglutinace).
Vakcina¢ni kmen je resistentni proti sulfamerazinu. Kmen byl prokdzan jako geneticky stabilni.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

