SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI VETERINARNEHO LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AquaVac Relera koncentrat na suspenziu na namacanie alebo injekénu suspenziu pre pstruha
duahového

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml vakciny (koncentrat) obsahuje:

U&inné latky:
Inaktivované bunky Yersinia ruckeri (kmefi Hagerman typ 1) indukujtce > 75 % RPS*
Inaktivované bunky Yersinia ruckeri (EX5 biotypovy kmen) indukujice > 75 % RPS*

* RPS : relativne percento prezitia pstruha dihového

Pomocné latky:
Zvyskovy formaldehyd <0,5% (w/v)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Koncentrat na suspenziu na namacanie alebo injeként suspenziu.
Suspenzia je hnedy vodny roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel'ovy druh

Pstruh duhovy (Onchorynchus mykiss)

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Aktivna imunizicia pstruha dahového proti yersinidéze (Enteric Redmouth Disease- ERM) za ucelom
redukcie uhynov sposobenych Yersinia ruckeri kmenimi Hagerman typ I a biotypom EX5.

Namacanie:

Nastup imunity:

336 stupnodni (28 dni pri 12°C) pre Hagerman typ I a biotyp EX5.
Trvanie imunity:

6 mesiacov (205 dni pri 12°C) pre Hagerman typ 1.

4 mesiace (133 dni pri 12°C) pre biotyp EX5.

Uroven ochrany proti biotypu EX5 pocas uvedenej doby klesa.

Injekéné podanie (len pre revakcindciu):
Trvanie imunity:
Imunita nebola sledovana po uplynuti 28 dni (336 stuptiodni).
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4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Nevakcinovat’ ryby pri teplote vody pod 12°C.

Dodrzat’ minimalnu hmotnost’ vakcinovanych ryb (pozri odstavec 4.9).
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pri manipulacii s rybami sa vyhnut’ stresu a rozdielom v teplote vody, predovsetkym medzi teplotou
vakcinacnej suspenzie a vody vV chovnych zariadeniach.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuce liek zvieratim
Kvéli vyvarovaniu sa ndhodnému samoinjikovaniu pouzit’ osobné ochranné prostriedky.

ri A S injikovani i arsku ukaz is Ui aciu
V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ thned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informac
pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Injek¢né podanie vyvolava vel'mi ¢asto vel'mi mierne adhézie (skore podl'a Speilberga 1) v mieste
aplikacie, ktoré mozu pretrvavat’ 7 tyzdnov, ale obvykle nie st pozorované po 3 mesiacoch po
injekcii.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzivanie pocas gravidity, laktacie, znasky

Plodnost™:
Nepodéavat’ matecnym rybam a rybdm ktoré sa buda vyuZzivat’ na vyter.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st udaje o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouZitd s inym veterinarnym

lieckom. Rozhodnutie, ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Primovakcinacia ma byt vykonana vyluéne namacanim. V pripade, ze sa vyzaduje revakcinacia kvoli
predlZeniu trvania imunity o d’al$ich 28 dni, potom tato aplikacia ma byt vykonana injekcne.
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Pri aplikacii namacanim rozriedit’ obsah okamzite po otvoreni fl'aSe a rozriedent vakcinu ihned’
pouzit’.

Vytvorenie ochrannej imunity zavisi od teploty vody.

Pred pouzitim fT'aSu pretriast’.

Primovakcindcia namac¢anim (hmotnost’ ryb najmenej 5 g)

Obsah flase (1 liter) rozriedit’ v 9 litroch vody z chovného zariadenia, ¢istej a dostatocne
okyslicene;j.

Umiestnit’ ryby do nddob a namacat’ ich v rozriedenej vakcine po dobu 30 sekund.

Jeden liter vakciny (tvoriaci 10 litrov nariedenej vakciny) postacuje na vakcinaciu
najviac 100 kg ryb.

Revakcindcia injek¢éne (hmotnost ryb najmenej 12 g)

Vakcinu podavat’ za pouzitia viac davkového injekéného aplikatora ¢i uz mechanického, alebo
automatického, s mechanizmom zabranujicim spétnému toku.

Liek aplikovat’ intraperitonealne do ventralnej oblasti, besprostredne pred brusnt plutvu.
Davka je 0,1 ml / ryba.

Pred vakcinaciou podat’ rybam anestetikum.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Po podani dvojnasobnej davky vakciny namacanim ani injekéne neboli pozorované iné neziaduce
ucinky ako st tie, ktoré boli uvedené v Casti 4.6.

411  Ochranna(é) lehota(y)

0 stupniodni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Vakcina indukuje aktivnu imunitu proti yersiniéze (Enteric Redmouth Disease) spdsobenej Yersinia
ruckeri, kmen Hagerman typ 1 a biotyp EXS5.

ATC vet. kod QI10BBO3.

6. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI LIEKU
6.1 Zoznam pomocnych latok

Zvyskovy formaldehyd

Chlorid sodny

Cistena voda

6.2 Zavainé inkompatibility

Tento liek nemiesat’' s inym veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pévodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnttorného balenia: 5 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
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Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C az 8°C). Chranit’ pred mrazom.
Chréanit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Liek je dodavany vo flasiach s vribkovanym uzaverom s obsahom 1000 ml:
FTase z tvrdeného polyetylénu, cervené bromobutylovou zatky, hlinikovy uzaver.

Velkost balenia: 1000 ml (10 000 davok).

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia
byt zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO

97/047/DC/09-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDI.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie:
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV?

AquaVac Relera koncentrat na suspenziu na namacanie alebo injekénu suspenziu pre pstruha
duahového

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze: ?
MSD Animal Health UK Ltd.

Walton Manor, Walton, Milton Keynes,
Buckinghamshire, MK7 7AJ, Velka Britania

Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Poligono Industrial EI Montalvo I, C/Zeppelinv6, Parcela 38
37008 Carbajosa de La Sagrada (Salamanca), Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AquaVac Relera koncentrat na suspenziu na namacanie alebo injekénu suspenziu pre pstruha
duhového

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY(-OK)

Kazdy ml vakciny (koncentrat) obsahuje:

U&inné latky:
Inaktivované bunky Yersinia ruckeri (kmen Hagerman typ 1) indukuje > 75 % RPS*
Inaktivované bunky Yersinia ruckeri (EX5 biotypovy kmeti) indukuje >75 % RPS*

* RPS : relativne percento prezitia pstruha dithového

Pomocné latky:

Zvyskovy formaldehyd <0,5% w/v
4. INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia pstruha dahového proti yersiniéze (Enteric Redmouth Disease- ERM) za uc¢elom
redukcie uhynov sposobenych Yersinia ruckeri kmenimi Hagerman typ I a biotypom EXS5.

Namacanie:
Nastup imunity:

! Tento text bude uvedeny na stitku lieku. Liek neméa samostatnti pisomnt informaciu pre pouzivatelov. Cislovanie
jednotlivych &asti textu je prevzaté zo vzoru pre text pisomnej informacie pre pouzivatelov, pod &islom 15 Dalgie informacie
st uvedené dodatocné informacie pozadované podl'a vzoru pre text na vonkajSom obale.

>Na vytlacenej pisomnej informacii pre pouzivatel'ov bude uvedené meno a adresa vyrobcu zodpovedného za prepustenie
dotknutej Sarze.
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336 stupnodni (28 dni pri 12°C) pre Hagerman typ I a biotyp EX5.
Trvanie imunity:

6 mesiacov (205 dni pri 12°C) pre Hagerman typ L.

4 mesiace (133 dni pri 12°C) pre biotyp EX5.

Uroveti ochrany proti biotypu EX5 pocas uvedenej doby klesa.

Injek¢né podanie (len pre revakcinaciu):
Trvanie imunity:
Imunita nebola sledovana po uplynuti 28 dni (336 stupiiodni).

5. KONTRAINDIKACIE
Ziadne.
6. NEZIADUCE UCINKY

Injek¢né podanie vyvolava vel'mi ¢asto vel'mi mierne adhézie (skore podla Speilberga 1) v mieste
aplikacie, ktoré mozu pretrvavat’ 7 tyzdnov, ale obvykle nie su pozorované po 3 mesiacoch po
injekcii.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat )

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek neZziaduce Glinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto
pisomnej informécii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho
veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Pstruh dihovy (Oncorhynchus mykiss)
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Primovakcinacia ma byt vykonana vyluéne namacanim. V pripade, ze sa vyzaduje revakcinacia kvoli
prediZeniu trvania imunity o d’algich 28 dni, potom tato aplikacia méa byt vykonana injekéne.
Vytvorenie ochrannej imunity zavisi od teploty vody.

Pred pouzitim fl'aSu pretriast’.

Primovakcinacia namacanim (hmotnost’ ryb najmenej 5 g)

Obsah fTase (1 liter) rozriedit’ v 9 litroch vody z chovného zariadenia, ¢istej a dostatocne
okysli¢ene;j.

Umiestnit’ ryby do nadob a namacat’ ich v rozriedenej vakcine po dobu 30 sektind.

Jeden liter vakciny (tvoriaci 10 litrov nariedenej vakciny) postacuje na vakcinaciu
najviac 100 kg ryb.

Revakcinacia injekéne (hmotnost’ ryb najmenej 12 g)

Liek aplikovat’ intraperitonealne do ventralnej oblasti, besprostredne pred brusnu plutvu.
Davka je 0,1 ml / ryba.

Pred vakcinaciou podat’ rybam anestetikum.
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Primovakcinicia namacanim
Pri aplikacii namacanim rozriedit’ obsah okamzite po otvoreni fl'aSe a rozriedent vakcinu ihned’
pouzit’.

Revakcindcia injekéne

Vakcinu podavat’ za pouzitia viac davkového injekéného aplikatora ¢i uz mechanického, alebo
automatického, s mechanizmom zabrafiujicim spatnému toku.

Pre minimalizéciu neziaducich G¢inkov dodrziavat’ spravnu injeként techniku.

10.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)
0 stupniodni.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8°C).

Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 5 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Nevakcinovat’ ryby pri teplote vody pod 12°C.

Dodrzat’ minimalnu hmotnost’ vakcinovanych ryb.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Pri manipuldcii s rybami sa vyhnut’ stresu a rozdielom v teplote vody, predovsetkym medzi teplotou
vakcinac¢nej suspenzie a vody v chovnych zariadeniach.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Kvéli vyvarovaniu sa ndhodnému samoinjikovaniu pouzit’ osobné ochranné prostriedky.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

Plodnost’:
Nepodavat’ mateCnym rybam a rybam ktoré sa budi vyuzivat’ na vyter.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st tdaje o bezpec¢nosti a ¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzitd s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie, ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto zvazené pripad od pripadu.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota ):
Po podani dvojnasobnej davky vakciny namacanim ani injekéne neboli pozorované iné neziaduce
ucinky ako st tie, ktoré boli uvedené v Casti ,,Neziaduce ucinky*.

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII
PRE POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata. Vydaj licku je viazany na lekarsky predpis.

Velkost’ balenia: 1000 ml

Liekova forma: koncentrat na suspenziu na namacanie alebo injekénu suspenziu.

Registracné ¢islo: 97/047/DC/09-S

Cislo Sarze:
Exspiracia:
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