PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

AviPro Salmonella Duo lyofilizat pro podani v pitné vodé

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna davka obsahuje:
Lécivé latky:
- Salmonella enterica, subsp. enterica, sérovar Enteritidis, kmen Sm24/Rif12/Ssq, ziva
min. 1 x 108 CFU* a max. 6 x 108 CFU*
- Salmonella enterica, subsp. enterica, s€érovar Typhimurium, kmen Nal2/Rif9/Rtt, ziva
min. 1 x 108 CFU* a max. 6 x 108 CFU*
*CFU = kolonie tvorici jednotky

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZzeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Gylcerol
Pufr HEPES

Sacharosa

Bilosedy az bilohnédy lyofilizat.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci (budouci rodi¢ovské chovy a budouci nosnice), plemenné krity a kriity na masnou
produkci, kachny na masnou produkci.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Kur domaci (budouci rodi¢ovské chovy a budouci nosnice):

K aktivni imunizaci zdravych a vnimavych kufat pro snizeni vyskytu terénnich kment Salmonella
Enteritidis a Salmonella Typhimurium pii vyluovani trusem a pii kolonizaci vnitinich organii a pro
snizeni kolonizace vajec terénnimi kmeny Sa/monella Enteritidis.

Nastup imunity: 15 dnt.
Trvani imunity: 52 tydnt proti virulentni S. Enteritidis a 46 tydna proti virulentni S. Typhimurium od
doby posledni vakcinace pii pouziti podle doporuc¢eného vakcina¢niho schématu.

Plemenné kruty a kriity na masnou produkci:
K aktivni imunizaci zdravych a vnimavych krat pro snizeni vyskytu terénnich kment Salmonella
Enteritidis a Sa/monella Typhimurium pfi kolonizaci vnitinich organti.

Obecné plati, ze kolonizace vnitinich organti vakcinovanych krtt ¢elenznimi bakteriemi je sniZzena ve
srovnani s nevakcinovanymi kriitami, statisticky vyznamné snizeni nemohlo byt prokazano ve vSech
pripadech.



Néstup imunity: 21 dni po prvni vakcinaci.

Trvani imunity:

Budouci plemenné nosnice: 30 tydnd proti virulentni Sa/monella Enteritidis a 28 tydni proti virulentni
Salmonella Typhimurium od doby posledni vakcinace pii pouZiti podle doporuc¢eného vakcinacniho
schématu.

Krlity na masnou produkci: 10 tydnt proti virulentni Salmonella Enteritidis a proti virulentni
Salmonella Typhimurium od doby posledni vakcinace pii pouziti podle doporuc¢eného vakcinacniho
schématu.

Kachny na masnou produkci:
K aktivni imunizaci zdravych a vnimavych kachen pro sniZeni kolonizace vnitfnich organti terénnimi

kmeny Salmonella Typhimurium.

Néstup imunity: 22 dnti.
Trvani imunity: 43 dnt.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

U kutat u vakciny obsahujici Salmonella Enteriditis byla prokazana ochrana v pfitomnosti matefskych
protilatek, avsak o slozce Salmonella Typhimurium nejsou k dispozici zadné tdaje.

U krtt nebyl vliv matetfskych protilatek zjistovan.

Prevalence Salmonella Enteritidis a Salmonella Typhimurium v komerénich hospodatstvich
chovajicich kriity se mlize vyrazné liSit mezi clenskymi staty Evropské unie. Vakcina by se méla
pouzivat pouze v kritich farmach s prokdzanym vyskytem Salmonella Enteritidis nebo Salmonella
Typhimurium, pokud narodni kontrolni programy pro tlumeni Salmonell v ¢lenskych statech Evropské
unie nepodporuji preventivni opatieni, jako je vakcinace.

U kachen mohou mit matefské protilatky vliv na vyvoj imunitni reakce.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Vakcinovana kufata mohou vylu¢ovat vakcina¢ni kmen Salmonella Enteritidis az po dobu 21 dni a
vakcinacni kmen Salmonella Typhimurium az po dobu 35 dnti po vakcinaci.

Vakcinované kachny mohou vylucovat vakcina¢ni kmen Salmonella Enteritidis az po dobu 14 dnti a
vakcinacni kmen Sa/monella Typhimurium az po dobu 28 dnil po vakcinaci.

Sifeni vakcinaénich kment Salmonella u krit je prerusované. Po jedné vakcinaci v prvni den Zivota
bylo pozorovano vylucovani vakcinacniho kmene Salmonella Enteritidis az po dobu 49 dnti a
vakcinacniho kmene Salmonella Typhimurium aZ po dobu 63 dnt. Po opakované vakcinaci se doba
vyluc€ovani zkracuje. Vzhledem k omezenym tdajim, nejsou vejce vakcinovanych plemennych krit
uréena pro lidskou spotiebu.

Nebylo testovano pro okrasnou a ¢istokrevnou driibez.

Vakcina se miize rozsifit na vnimavé jedince, kteii pfijdou do kontaktu s vakcinovanymi ptaky.

Ve velmi vzacnych pfipadech mohou byt vakcinacni kmeny pomoci velmi citlivych detekénich metod
izolovany z prostfedi i pozdé&ji, nez je uvedeno vyse.



Zajistéte, aby pitna voda byla naprosto ¢ista bez detergentti, dezinfekénich prostredkt a kyselin.

Vakcina¢ni kmeny jsou vysoce citlivé na fluorochinolonova antibiotika a maji zvysenou citlivost vici
erytromycinu, chloramfenikolu, doxycyklinu, detergentiim a Skodlivinam z prostiedi.

Rozliseni vakcinacnich kmeni od terénnich se provadi pomoci antibiogramu:

e  Salmonella Enteritidis:

Oproti terénnim kmentim je vakcina¢ni kmen citlivy na erytromycin (doporucené koncentrace 15-30
ug/ml) a rezistentni vici streptomycinu (doporuc¢ena koncentrace 200 pg/ml) a rifampicinu
(doporucena koncentrace 200 pg/ml).

o Salmonella Typhimurium:

Oproti terénnim kmendm je vakcina¢ni kmen citlivy na erytromycin (doporu¢ena koncentrace 15-30
pg/ml) a rezistentni vii¢i kyselin€ nalidixinové (doporucena koncentrace 20 pg/ml) a rifampicinu
(doporucend koncentrace 200 pg/ml).

Vakcinac¢ni kmeny lze také odlisit od terénnich kmend metodami molekularni biologie, jako je metoda
polymerazové fetézové reakce v red/ném case (PCR). Pro detailni informace kontaktujte drzitele
rozhodnuti o registraci.

V zavislosti na pouZzitém testovacim systému muze peroralni vakcinace u nékterych ptaki z hejna
navodit nizké séropozitivni reakce. Vzhledem k tomu, ze sérologické monitorovani Salmonell se

provadi jen jako testovani hejna, pozitivni nalezy musi byt potvrzeny, naptiklad bakteriologicky.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Pii nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem by se méli pouZzivat ochranné rukavice.
Lékovku vzdy otvirejte pod vodou, aby nedoslo k vdechnuti aerosold.

Po manipulaci s vakcinou si umyjte a vydezinfikujte ruce.

Pripravek nepozivejte. V pfipadé nahodného poziti, vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Vakcinacni kmeny jsou citlivé na fadu antibiotik, v€etné fluorochinolont (ciprofloxacin).

Protoze pro ptipravu vakciny byly pouZzity Zivé, atenuované mikroorganismy, je tieba pfijmout
pfislusna opatfeni, aby se zabranilo nakazeni osoby, ktera veterinarni 1éCivy ptipravek podava, i
dalsich zapojenych osob.

Vakcinovana zvifata mohou vylucovat vakcinacni kmeny v trusu. Osobam s oslabenym imunitnim
systémem se doporucuje vyhnout se kontaktu s vakcinou a nedavno vakcinovanymi zvitaty.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek by nemély podavat t€hotné zeny.

Osoby, které pfichazi do styku s vakcinovanymi zvitaty, by mély dodrzovat obecné zasady hygieny
(vyména obleceni, noSeni rukavic, Cisténi a dezinfikovani bot) a byt zvlasté obezietné pfi manipulaci s
zivocisnym odpadem a podestylkou od nedavno vakcinovanych kufat po dobu 35 dni po vakcinaci,
vakcinovanych kachen po dobu 28 dnti po vakcinaci a vakcinovanych kriit po dobu 63 dnti po
vakcinaci.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.



3.6 Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni iidaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Poutiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:

Nepouzivat u kurat ve snaSce a béhem 3 tydnt pred pocatkem snasky.

Nepouzivat u kachen uré¢enych pro snasku.

Nepouzivat u kriit ve snasce a béhem 5 tydni pred pocatkem snasky.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce

Jelikoz jsou vakcinaéni kmeny zivé bakterie, vyvarujte se soucasného pouziti chemoterapeutik, ktera
jsou ucinna vuci Salmonellam. Jestlize je vSak takova situace nevyhnutelna, musi se hejno znovu
imunizovat. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied jakoukoliv chemoterapeutickou 1é¢bou ¢i po ni
musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterindrnim lé¢ivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Pro peroralni podani po rekonstituci v pitné vodé.

Pokyny pro spravné podani:

Obsah oteviené injekeni lahvicky zcela spotiebujte.

Ptipravte pouze takové mnozstvi vakciny, které¢ bude pouzito nejpozdéji do 4 hodin.
Rekonstituovanou vakcinu chraiite pfed pfimym slunec¢nim zafenim, mrazem a teplotami nad 25 °C.
Dodrzujte tyto pokyny pro spravné podani, aby vSichni ptaci obdrzeli fadnou davku.

Vakcina¢ni schéma:

Vakcinu AviPro Salmonella Duo lze aplikovat jiz od prvniho dne Zivota.

Kachny na masnou produkei: Jedna davka od stafi jednoho dne.

Kur domaci (budouci rodicovské chovy a budouci nosnice): Jedna davka od stafi jednoho dne
nasledovana druhou vakcinaci ve véku 6 az 8 tydnti a tieti vakcinaci v ptiblizn€ 16 tydnech stafi,
nejméné 3 tydny pied ocekavanou snaskou.

Krity na masnou produkei: Jedna davka od stari jednoho dne nasledovana druhou vakcinaci ve véku 6
tydnd.

Plemenné krity: Jedna davka od stéaii jednoho dne nasledovana druhou vakcinaci ve véku 6 tydnd,
tieti vakcinaci v 16 tydnech stafi a ¢tvrtou vakcinaci v priblizné 23—24 tydnech stafi.




Podani v pitné vodé:

1. Stanoveni pozadovaného mnozstvi vody:

e V idealnim pfipadé by vakcina méla byt aplikovana v mnozstvi vody, které ptaci vypiji za 3
hodiny. Pro pfesné ur¢eni spravného mnozstvi vody v konkrétnim pfipadé pouZijte udaje o spotiebé
pitné vody z pfedchoziho dne odectené na vodoméru. Pozadované mnozstvi vody je mozné také
vypocitat z poctu a stafi ptakli ve spojeni s informacemi uvedenymi v tabulkéch o spotfebé vody z
chovnych stanic.

e V horkych klimatickych podminkach a ve velkych hejnech nebo u jinych druht, nez jsou kurata, a
to zejména v pripad¢ starSich krit mize byt nutné mnozstvi vody zvysit, aby byl zajistén dostatecny
pfisun vody pro kazdého ptaka.

2. Rekonstituce lyofilizatu:

e Pro jednu halu ¢i napajeci systém vyuzijte cely obsah injek¢ni lahvicky, aby kvtli rozdéleni davek
nedoslo k chybam pfi namichani vakciny.

e Zajistéte, aby bylo veskeré vybaveni pro vakcinaci (potrubi, hadice, napajecky atd.) naprosto Cisté
a beze zbytkl detergentt ¢i dezinfekcnich prostredk.

e Pouzivejte pouze chladnou, ¢istou a cerstvou vodu, pokud mozno nechlorovanou a bez kovovych
iont. Ke zlepSeni kvality vody z vodovodniho fadu a tudiz i ke zlepSeni stability vakciny se do vody
pridava prasek z nizkotuéného (< 1 % tuku), odstifedéného mléka (2—4 gramy na litr vody) nebo
odstredéné mléko (20—40 ml na litr vody). Pfipravu vSak proved'te alespon 10 minut pied pridanim
vakciny.

e Injekeni lahvicku s vakcinou oteviete pod vodou a vakcinu ditkladné rozpust'te. Jelikoz
koncentrovana vakcina je mirn€ visk6zni, je nutno vénovat pozornost iplnému vyprazdnéni injekeni
lahvi€ky a jejiho uzavéru proplachnutim ve vode. Rozpusténou vakcinu pred podanim dikladné
(n€kolik minut) promichejte.

3. Podani rekonstituované vakciny:

e Nechejte ptaky vypit vSechnu vodu, aby pted vakcinaci v napajeckach zistaly jen minimalni
zbytky vody. Jestlize v napajeckach zlstane voda, vypustte ji.

e Voda s vakcinou se podava po dobu 4 hodin. Je nutno zajistit, aby v této dob€ vsichni ptéci pili.
Zvyky ptaka v piti jsou rizné. MiZe byt nutné nechat ptaky pied vakcinaci Ziznit, aby se zajistilo, Ze

vSichni ptaci budou v pribéhu doby vakcinace pit.

e Aby kazdy ptak obdrzel davku vakciny, mize byt zapotiebi nechat ptaky po dobu 2 az 3 hodin pred
vakcinaci ziznit.

e Zajistéte, aby ptaci neméli v prubehu vakcinace pfistup k nemedikované vode¢ (bez vakciny).
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podéni 10nasobné davky, nebyly zaznamenany zadné nezadouci ucinky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani

antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence



Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity
U kutat a kachen: maso a vejce: 21 dnd.

U kriit: maso: 70 dnti po prvni vakcinaci,
49 dnti po opakované vakcinaci.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod:
QIO1AEO1, QIOIBE, QIO1CE.

AviPro Salmonella Duo stimuluje aktivni imunitu proti Salmonella Enteritidis a proti Salmonella
Typhimurium.

Vakcinac¢ni kmeny jsou pfirozené mutanty s metabolickou odchylkou, coz znamena, ze nemaji nebo
neexprimuji geny ur¢itych metabolickych drah, ¢imz dochazi k atenuaci.

Nésledkem této genetické informace vznika defektni ribozomalni protein S12 ovliviiujici syntézu
polypeptidi (rezistence vuci streptomycinu), defektni gyraza ovlivitujici replikaci DNA (rezistence
vici kyselin€ nalidixinové) a defektni polymeraza RNA ovliviiyjici transkripci DNA na RNA
(rezistence vuci rifampicinu).

Vakcina¢ni kmeny také maji mutace, které zvySuji propustnost bunéénych membran vié¢i nékterym
Skodlivym latkam, jako jsou detergenty nebo antibiotika. To znamena, Ze tyto kmeny Spatné piezivaji
v prostedi a jsou vysoce citlivé vici fluorochinolonim a oproti terénnim kmeniim jsou citlivé na
erytromycin.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 18 mésicu.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 4 hodiny.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chraiite pfed mrazem.

Chrante pred pfimym slune¢nim zafenim.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

20 ml injek¢ni lahvicky ze skla typu L. (Ph. Eur.), s lemem a gumovym uzavérem typu L.
Injekéni lahvicky jsou utésnény hlinikovou pertli.

Vakcina je dostupna v nasledujicich velikostech baleni:



Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou obsahujici 1000, 2000 nebo 4000 davek.
Papirova krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami obsahujicimi 1000, 2000 nebo 4000 davek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lé¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Lohmann Animal Health GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/050/11-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 27.6.2011

9.  DATUM POSLEDNIi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
09/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku jsou k dispozici v databazi pripravkl Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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