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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Cevac Salmovac liofilizat do podania w wodzie do picia dla kur

2. Skiad

Jedna dawka zawiera:
Substancja czynna:

Salmonella Enteritidis, szczep 441/014

Podwojnie atenuowany (wykazujacy auksotrofie wobec adeniny i histydyny) mutant znacznikowy 1-
8 x 108 CFU*

*CFU = jednostki tworzace kolonie

Liofilizat barwy od jasnobezowej do bragzowawo-jasnoszare;j.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (nioski 1 stada rodzicielskie).

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodpornianie kurczat od pierwszego dnia zycia, majace na celu obnizenie stopnia kolonizacji,
nosicielstwa i inwazji uktadu pokarmowego i1 narzadow wewnetrznych przez Salmonella Enteritidis
oraz Salmonella Typhimurium.

Odporno$¢ powstaje w ciggu 6 dni po pierwszym szczepieniu.

Czas trwania odpornosci wobec Sa/monella Enteritidis wynosi 35 tygodni po drugim szczepieniu i 63
tygodnie po trzecim szczepieniu, po uzyciu zgodnie z zalecanym programem szczepien.

Czas trwania odpornosci wobec Salmonella Typhimurium wynosi 60 tygodni po trzecim szczepieniu,
po uzyciu zgodnie z zalecanym programem szczepien.
5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u brojlerow.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

— Zaszczepione kurczeta wydalaja szczep szczepionkowy do szesciu tygodni nastepujacych po
szczepieniu. W tym czasie nalezy unika¢ kontaktu kurczat z obnizong odpornoscig i
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nieszczepionych z ptakami szczepionymi. Szczepionka moze przenosic si¢ na podatne ptaki.
Nalezy zachowac specjalne srodki ostrozno$ci w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepu
szczepionkowego na podatne ptaki. Kurczeta po kontakcie takze moga wydalac szczep
szczepionkowy.

Szczep szczepionkowy izolowano ze $ciotki pod kurczetami do 13 dnia po szczepieniu. Zgodnie z
badaniami szczep szczepionkowy mozna znalez¢ w Srodowisku do 8 tygodni po drugim
szczepieniu 1 do 5 tygodni po trzecim szczepieniu. W bardzo rzadkich przypadkach szczep
szczepionkowy moze zosta¢ wyizolowany ze srodowiska po uptywie wyzej wymienionych
okresow.

Wykazano siewstwo szczepu szczepionkowego na takie nie docelowe gatunki zwierzat, jak cielgta
i $winie. Jego obecnos¢ u tych zwierzat utrzymywata si¢ i stwierdzono jego wydalanie przez okres
9 dni u cielat oraz 22 dni u $win; jednoczes$nie stwierdzono u nich przemijajacy wzrost temperatury
ciata.

Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie zabiegi weterynaryjne oraz hodowlane, w celu uniknigcia
rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego na podatne gatunki.

Nie przeprowadzono badan nad zastosowaniem szczepionki u ptakéw ozdobnych.

Szczep zawarty w szczepionce jest wrazliwy m.in. na: ampicyling, cefotaksym, chloramfenikol,
cyprofloksacyng, gentamycyng, kanamycyne, oksytetracykling i streptomycyne.

Szczep szczepionkowy jest oporny na dziatanie samej sulfamerazyny, zachowuje natomiast
wrazliwo$¢ na dziatanie sulfamerazyny w potaczeniu z trimetoprimem.

Dzieki wykazywanej przez szczep szczepionkowy auksotrofii wobec adeniny i histydyny mozliwe
jest odroznienie szczepu szczepionkowego od szczepdw terenowych, poprzez wykonanie
odpowiedniego réznicujgcego testu wzrostu, takiego jak Ceva S-check.

Wyrazne rozrdznienie szczepu szczepionkowego od szczepu dzikiego jest takze mozliwe na
specjalnych selektywnych podtozach chromogennych (np. ASAP ™ media, Biomérieux) ze
wzgledu na odmienng barwe kolonii szczepionkowych, w porownaniu do dzikich szczepow
Salmonella Enteritidis.

Szczep szczepionkowy moze by¢ rowniez odrozniony od szczepdw terenowych za pomocg metod
biologii molekularnej, takich jak tancuchowa reakcja polimerazy w czasie rzeczywistym (PCR) i
analiza polimorfizmu dtugosci fragmentow restrykcyjnych (RFLP) lub elektroforeza pulsacyjna
(PFGE).

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Szczep zawarty w szczepionce jest wrazliwy na
antybiotyki, z wyjatkiem sulfamerazyny

Nalezy uzywac rekawic ochronnych podczas rekonstytucji szczepionki. Po kontakcie ze
szczepionkg nalezy umy¢ i zdezynfekowaé rece.

Nie spozywac.

Osobom o obnizonej odpornosci zaleca si¢ unikania kontaktu ze szczepionkg oraz szczepionymi
zwierze¢tami podczas okresu wydalania szczepu szczepionkowego.

Pracownicy obshugujacy szczepione kurczeta powinni przestrzegac¢ ogdlnych zasad higieny
(zmiana odziezy, uzywanie r¢kawic ochronnych, mycie i dezynfekcja obuwia) i zachowywac
szczegblng ostrozno$¢ przy pracach zwigzanych ze $cidtka od niedawno szczepionych ptakow.
Nalezy my¢ i dezynfekowac rece po pracy ze szczepionymi kurczetami.

Ptaki niesne:

— Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci i na 3 tygodnie przed rozpoczgciem okresu nie$nosci.
— Nieszczepione ptaki przeznaczone do produkcji jaj nie powinny mie¢ kontaktu z ptakami

zaszczepionymi.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
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— Nie stosowac substancji przeciwzakaznych w okresie 3 dni przed i 3 dni po podaniu szczepionki.
W przypadku, gdy zaistnieje konieczno$¢ podania takiej substancji ptakom, ich szczepienie nalezy
powtorzyc.

— Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym. Dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed
lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

— Rownolegle ze szczepionka nie powinno si¢ podawaé zadnych preparatow zasiedlajacych.

Przedawkowanie:

— Podanie szczepionki w dawce 10-krotnie przewyzszajacej dawke zalecang moze niekiedy
powodowac rozluznienie katu oraz przemijajgcg utratg masy ciala, bez zadnego wptywu na
koncowe wskazniki wydajnosci.

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:

— Nie miesza¢ z innymi szczepionkami/produktami immunologicznymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Kury
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan, Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks:
+48 22 49-21-605 , Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Szczepienie przeciw Salmonella Enteritidis

Zalecany program szczepien ptakow na fermach o nieznanym statusie w zakresie obecnosci
Salmonella lub na ktérych wykazano zakazenie Salmonella Enteritidis:

Podac jedng dawke szczepionki od pierwszego dnia zycia, druga dawke dwa tygodnie pozniej, a
trzecig dawke nie pdzniej niz na 3 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci. Okres czasu
pomiedzy drugim a trzecim podaniem powinien by¢ dhuzszy niz 2 tygodnie.

Zalecany program szczepien ptakow na fermach o znanym statusie lub na fermach wolnych od
Salmonella Enteritidis, zgodnie z rutynowym monitoringiem bakteriologicznym:

Podac jedng dawke szczepionki od pierwszego dnia zycia, a nastgpnie druga dawke dwa tygodnie
po6zniej (jednakze nie pozniej niz na 6 tygodni przed rozpoczeciem okresu niesnosci). Szczepienie
trzykrotne zapewnia dtuzej utrzymujacg si¢ odpornosé, a tym samym lepiej chroni ptaki przed
zakazeniem.

Szczepienie przeciw Salmonella Enteritidis i Salmonella Typhimurium (niezaleznie od statusu w
zakresie obecnoSci Salmonella)
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Jedna dawka od pierwszego dnia Zycia, druga dawka 6 tygodni pdznie;j i trzecia dawka okoto 13

tygodnia zycia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Podawanie w wodzie do picia (droga doustna).

— Podczas wszystkich procedur zwigzanych z podaniem szczepionki nalezy przestrzegaé zasad
aseptyki.

— Nalezy obliczy¢ liczbe fiolek szczepionki konieczng do zaszczepienia wszystkich ptakow.

— Uzywac tylko czystej i wolnej od srodkoéw antyseptycznych i dezynfekujacych wody do picia.

— Rekonstytucj¢ szczepionki nalezy przeprowadzi¢ w fiolce ze szczepionka, uzywajac niewielkiej
ilosci wody do picia. Nalezy zapewni¢ catkowite rozpuszczenie liofilizatu. Nastepnie nalezy dodaé
szczepionke po rekonstytucji do odpowiedniej ilosci wody, ktora zostanie spozyta w ciggu 4 godzin
i doktadnie zamieszac.

Mozna wstrzyma¢ podawanie wody do picia ptakom na 1-2 godziny przed podaniem szczepionki.

Orientacyjnie, szczepionke nalezy poda¢ w objetosci co najmniej 2 litréw wody do picia na 1000

kurczat przy pierwszym szczepieniu oraz co najmniej 5 litrow wody do picia na 1000 kurczat przy

drugim szczepieniu dwa tygodnie pdzniej.

W przypadku podania trzeciej dawki nalezy uzy¢ co najmniej 10-20 litréw wody do picia na 1000

kurczat. T¢ trzecig dawke nalezy podac nie pozniej niz trzy tygodnie przed okresem nie$nosci.

10. OKkresy karencji

Tkanki jadalne: 6 tygodni
Jaja: 3 tygodnie

Nie stosowac na 3 tygodnie przed rozpoczg¢ciem okresu niesnosci.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).
Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na butelce
po oznaczeniu ,,Exp”.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 4 godziny

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania
Oryginalne opakowania po szczepionce (zarOwno otwarte, jak i1 puste) i caty sprzet uzyty podczas
wykonywania szczepien musza by¢ poddane dezynfekcji po uzyciu ($rodki dezynfekujace — z

wyjatkiem czwartorzedowych zasad amonowych — w typowych rozcieficzeniach roboczych).

Lekdw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
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Nalezy skorzysta¢ krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1831/08

Opakowania:

Butelka zawierajgca 1000 dawek liofilizatu: pudetko zawierajace 1 butelke
— Butelka zawierajgca 1000 dawek liofilizatu: pudetko zawierajace 10 butelek
Butelka zawierajaca 5000 dawek liofilizatu: pudetko zawierajace 1 butelke
Butelka zawierajaca 5000 dawek liofilizatu: pudetko zawierajace 12 butelek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska
Tel.: + 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Niemcy

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.
1107 Budapest

Wegry
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17. Inne informacje

DANE IMMUNOLOGICZNE

Do czynnego uodparniania kurczat przeciwko Salmonella Enteritidis i Salmonella Typhimurium.
Zywy szczep szczepionkowy stymuluje powstanie komorkowych mechanizméw odporno$ciowych (co
wykazano u myszy) i powstanie u kurczat przeciwcial przeciwko Salmonella Enteritidis i Salmonella
Typhimurium. Powstale przeciwciata nie maja wplywu na testy serologiczne na Salmonella
Gallinarum (test szybkiej aglutynacji surowicy).

Szczep szczepionkowy jest oporny na sulfamerazyng. Wykazano, ze szczep jest stabilny genetycznie.
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