SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cevac Salmovac
Lyofilizat na pouzite v pitnej vode pre kuréata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 davka obsahuje:
U¢inné latky:
Salmonella enterica, subsp.enterica, sérovar Enteritidis, kmen 441/014 (adenin — histidin auxotrofny),
7ivy 1- 8x10°CFU”
* CFU = kolonie tvoriace jednotky

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Sachardza

Lyofilizat svetlo bézovej farby az svetlo sivej farby.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kur¢ata (chovné aj znaskové ).

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Aktivna imunizacia kurciat od prvého dna Zivota na zniZenie kolonizacie, perzistencie a invazie criev
a vnutornych organov Salmonella Enteritidis a Salmonella Typhimurium.

Nastup imunity je do 6 dni po prvej vakcinacii.

Salmonella Enteritidis — imunita pretrvava po dobu 35 tyzdnov od druhej vakcinacie a 63 tyzdiiov po
tretej vakcinacii ak je pouzita podl'a odporicanej vakcinaénej schémy.

Salmonella Typhimurium — imunita pretrvava po dobu 60 tyzdiov po tretej vakcinacii ak je pouzita
podl'a odportacéanej vakcinaénej schémy.

3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ pri brojleroch.
3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.



3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Vakcinovana hydina vylucuje vakcina¢ny kmen do 6 tyzdiiov po vakcinécii. Pocas tohto obdobia je
potrebné zabezpecit, aby nedoslo ku kontaktu imunosupresivnych a nevakcinovanych kurciat
s vakcinovanymi kuréatami.

Vakcina¢ny kmeil sa moze rozsirit’ na vnimavé vtaky. Maju sa zaviest’ osobitné bezpecnostné
opatrenia na zamedzenie $irenia vakcinacného kmena na vnimavé vtaky. Kontaktné kurcata moézu tiez
vylucovat’ vakcina¢ny kmen.

Vakcina¢ny kmen bol izolovany z podstielky do 13 dna po vakcinacii a je vyluCovany vakcinovanymi
kurcatami 19 dni po vakcinacii. Podl’a $tudii, vakcina¢ny kmeit moze byt izolovany z prostredia 8
tyzdnov po druhej vakcinacii a 5 tyzdiiov po tretej vakcinacii. Vo vynimo¢nych pripadoch méze byt
vakcina¢ny kmen izolovany z prostredia po vysSie uvedenom obdobi.

Vakcinacny kmei sa moze $irit’ na necielové druhy zvierat ako tel’atd a oSipané. Tu pretrvava
a vylucuje sa u teliat po viac ako 9 dni a u osipanych po viac ako 22 dni a moze sposobit’ prechodné
zvySenie teploty.

Mali by sa zaviest’ vhodné veterinarne a chovatel'ské opatrenia na zamedzenie Sirenia na vnimavé
druhy.

Pouzitie vakciny sa neskusalo u okrasnych plemien.

Vakcinaény kmen je okrem iného citlivy na ampicilin, cefatoxim, chloramphenikol, ciprofloxacin,
gentamycin, kanamycin, oxytetracyklin a streptomycin.

Vakcina¢ny kmer je rezistentny k samotnému sulfamerazinu, ale citlivy ku kombinacii sulfamerazinu
s trimetoprimom.

Vd’aka sposobu atenudcie (adenin — histidin auxotrofia) vakcinacného kmena je mozné jeho rozlisenie
od terénneho kmena prisluSnym testom ako je Ceva S-check test.

Jasna diferenciacia medzi vakcinaénym kmenfiom a kmeniom divokého typu je tieZ mozna na
$pecidlnych chromogénnych selektivnych médiach (napr. médium ASAPTM, Biomérieux) v dosledku
odlisnej farby kolonii vakciny oproti divokym kmefiom Salmonella Enteritidis.

Vakcinacny kmeit moZe byt’ od terénneho kmena taktieZ rozliseny molekularnymi biologickymi
metodami, ako si polymerazova retazova reakcia v redlnom case (PCR) a polymorfizmus dlzky
restrikénych fragmentov (RFLP) v pulznej gelovej elektroforéze (PFGE).

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnti informaciu
pre pouZzivatel'ov alebo obal. Vakcinacny kmen je citlivy na antibiotika s vynimkou sulfamerazinu.

Pri riedeni vakciny pouzite jednorazové rukavice. Po manipulécii s vakcinou si umyte a vydezinfikujte
ruky. Zabrante prehltnutiu vakciny.

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



Osoby oSetrujuce vakcinované kuréata sa musia riadit’” zakladnymi hygienickymi principmi (menit’
oblecenie, pouzivat’ rukavice, Cistit’ a dezinfikovat’ obuv) a byt obzvlast’ obozretni pri manipulacii so
zivocisnym odpadom a podstielkou od nedavno vakcinovanych kurciat. Umyvat’ a dezinfikovat ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce Gcinky

Kurcata
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich Gc¢inkov 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 aj v pisomnej informéacie pre pouzivatelov.

3.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Nosnice

Nepouzivat’ pri nosniciach poc¢as znasky a pocas 3 tyzdnov pred zaciatkom znasky.
Nevakcinovana hydina ur¢ena na znasku by nemala prist’ do kontaktu s vakcinovanou hydinou.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Ziadne substancie s proti infekénym u¢inkom by nemali byt pouZité 3 dni pred a po vakcinacii.
V pripade ich nevyhnutnej aplikacie musi byt’ vakcinacia oSetrenych zvierat opakovana.

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a uc¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Zaroven s vakcinou nepodavat’ pripravky na baze kompetitivnej mikroflory.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Imunizacia proti Salmonella Enteritidis

Odporticana vakcina¢na schéma pre vtaky na farmach s neznamym statusom salmonelézy alebo
s pozitivhym dokazom Salmonella Enteritidis:

Jedna davka od 1. diia zivota, druha davka po dvoch tyzdnioch a tretia davka nie neskorsie

ako tri tyzdne pred nastupom znasky. Minimalny odstup medzi druhou a tretou aplikaciou by mal
byt 2 tyzdne.

Odporticana vakcina¢na schéma pre vtaky na farmach s monitoringom a dokazanou nepritomnost'ou
Salmonella Enteritidis:

Jedna davka od 1. dna zivota s naslednou aplikaciou druhej davky o dva tyzdne neskorSie (najneskor
vsak 6 tyzdiov pred zaciatkom znasky).

Uginnejsia hladina ochrany s ohladom na trvanie imunity je ziskana pri schéme s tromi

aplikaciami.




Vakcinacia proti Salmonella Enteritidis a Salmonella Typhimurium (bez ohPadu na salmonella
status)

Jedna davka od 1. dia Zivota, druha davka po Siestich tyzdnoch a tretia davka priblizne vo
veku 13 tyzdnov.

Aplikacia v pitnej vode (oralna aplikacia)

- Dodrziavat’ zvyc€ajné aseptické postupy.

- Spravne vypocitat’ mnozstvo lickoviek potrebnych na vakcinaciu vsetkych kurciat.

- Pouzivat’ len Cistt pitn vodu bez antiseptickych a dezinfekénych latok.

- Vakcinu rekonstituovat’ pridanim malého mnozstva pitnej vody do liekovky s vakcinou. Uistit’
sa uplne rozpustil. Potom pridat’ rekonstituovantl vakcinu do potrebného mnozstva vody, ktora
bude skonzumovana pocas 4 hodin a dokladne premiesat’.

Pred vakcinaciou nechajte hydinu 1-2 hodiny vysmédnut’.

Orienta¢né mnozstvo vody pre aplikaciu — najmenej 2 | pitnej vody na 1000 kurciat pre

prvu vakcinaciu a najmenej 5 1 pitnej vody na 1000 kurciat pre druha vakcinacii 0 dva tyzdne neskor.
Ak je aplikovana tretia davka pouzije sa minimalne 10-20 1 pitnej vody na 1000 kurciat, nie neskor
ako 3 tyzdne pred nastupom znasky.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Predavkovanie vakciny (10 davok) moze obcas vyustit’ do zastavenia vylu¢ovanie a sposobit’
prechodny ubytok hmotnosti, avSak bez nasledkov na kone¢nu tzitkovost.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12  Ochranné lehoty

Maiso a vnitornosti: 6 tyzdnov
Vajcia: 3 tyzdne

Nepouzivat’ pocas 3 tyzdiov pred zaciatkom znasky.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QIOLAEQOL

Na aktivnu imunizaciu kuréiat proti Salmonella Enteritidis a Salmonella Typhimurium.

Zivy vakcinaény virus stimuluje mechanizmy bunkovej imunity (dokézané na mysiach) a d’alej
navodzuje tvorbu protilatok proti Salmonella Enteritidis a Salmonella Typhimurium. Vytvorené
protilatky neiterferuju so serologickymi testami na Salmonella Gallinarum (rychla sérumaglutinécia).

Vakcinaény kmen je rezistentny proti sulfamerazinu. Vakcinac¢ny kmen sa preukazal ako geneticky
stabilny.



5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

51 Zavazné inkompatibility
Tento veterinarny lick nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
5.2 Cas pouZzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii lieku podl'a navodu: 4 hodiny.

5.3 Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chréanit pred svetlom.

54 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

Druh obalu:

Liekovky, 10 ml, sklo typu I (1000 davok)

Liekovky, 25 ml, sklo typu | (2500 davok)

Liekovky, 10 ml, sklo typu II (5000 davok)

Uzaver lyofilizovaného produktu a zatky su v sulade s Ph. Eur.

Velkost’ balenia:

- 1000 davkova liekovka lyofilizatu: Skatulas 1 liekovkou

- 1000 davkova liekovka lyofilizatu: Skatula s 10 liekovkami
- 2500 davkova liekovka lyofilizatu: Skatulas 1 liekovkou

- 5000 davkova liekovka lyofilizatu: Skatula s 1 liekovkou

- 5000 davkova liekovka lyofilizatu: Skatula s 12 liekovkami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Originalne liekovky pre vakciny (otvorené i vyprazdnené) a vsetko prislusenstvo, ktoré bolo pouzité
pri vakcinacii, sa po pouziti musi vydezinfikovat’ (dezinfekéné prostriedky — okrem kvertérnej soli na
baze amonia — zvycajne pouzivanej koncentracie).

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

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

6. NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o.



7. REGISTRACNE CiSLO (A)

97/006/MR/08-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 04/03/2016

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

{1 x 1000 davok, 10 x 1000 davok; 12 x 5000 davok; 1 x 5000 davok)
Skatul’a s jednou 1000 davkovou liekovkou (10 ml)

Skatula s desiatimi 1000 davkovymi liekovkami (10x10 ml)

Skatula s jednou 2500 davkovou liekovkou (25 ml)

Skatul’a s jednou 5000 davkovou liekovkou (100 ml)

Skatula s dvanastimi 5000 davkovymi liekovkami (12x 100 ml)

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cevac Salmovac
Lyofilizat na pouzite v pitnej vode

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 davka vakciny obsahuje:

Utinné latky:

Salmonella enterica, subsp. enterica, sérovar Enteritidis, kmen 441/014 (adenin — histidin
auxotrofny), 1-8x10° CFU”
* CFU = kolonie tvoriace jednotky

3. VELKOST BALENIA

1x 1000 davok
10 x 1000 davok
1 x 2500 davok
1 x 5000 davok
12 x 5000 davok

4. CIECOVE DRUHY

Kurc¢ata ( chovné aj znaskové ).

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Pouzitie v pitnej vode.

[7. OCHRANNE LEHOTY
Ochranné lehoty:

Miso a vnutornosti: 6 tyzdiiov
Vajcia: 3 tyzdne

Nepouzivat’ pocas 3 tyzdiov pred zaciatkom znasky.



8. DATUM EXPIRACIE

Exp. {defi/mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 4 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chranit’ pred svetlom.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informdciu pre pouzivatel'ov.

[11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

112.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DET]“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[13.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o.

14,  REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/006/MR/08-S

115.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

5000 davok (100 ml)

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cevac Salmovac
Lyofilizat na pouzite v pitnej vode

|2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 davka obsahuje:

Salmonella enterica, subsp. enterica, sérovar Enteritidis, kmen 441/014 (adenin — histidin
auxotrofny), Zivy 1-8x10% CFU"
* CFU = kolonie tvoriace jednotky

3. CIELOVE DRUHY

Kurc¢ata ( chovné aj znaskové ).

4. CESTY PODANIA

Pouzitie v pitnej vode.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY
Ochranné lehoty:

Maiso a vnitornosti: 6 tyzdiov
Vajcia: 3 tyzdne

Nepouzivat’ pocas 3 tyzdilov pred zaCiatkom znésky.

6. DATUM EXPIRACIE

Exp. {defi/mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 4 hodin.

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chréanit pred svetlom.



8. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o.

9. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1000 davkova liekovka (10ml)
2500 davkova liekovka (25ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cevac Salmovac

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Salmonella enterica

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp.{defi/mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 4 hodin.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Cevac Salmovac
Lyofilizat na pouzite v pitnej vode pre kuréata

2. Zlozenie
1 davka obsahuje:
Ucinna latka:
Salmonella enterica, subsp. enterica, sérovar Enteritidis, kmen 441/014 (adenin — histidin
auxotrofny), Zivy 1- 8x10°CFU
* CFU = kolonie tvoriace jednotky
Lyofilizat svetlo bézovej az svetlo sivej farby.

3. Cielové druhy

Kurcatad (chovné aj znaskové).

4. Indikacie na pouZitie

Aktivna imunizacia kurciat od prvého dna Zivota na zniZenie kolonizacie, perzistencie a invazie criev
a vnutornych organov Salmonella Enteritidis a Salmonella Typhimurium.

Nastup imunity je do 6 dni po prvej vakcinacii.

Salmonella Enteritidis — imunita pretrvava po dobu 35 tyzdnov od druhej vakcinacie a 63 tyzdiiov po
tretej vakcinacii ak je pouzita podl'a odpori¢anej vakcinaénej schémy.

Salmonella Typhimurium — imunita pretrvava po dobu 60 tyzdiov po tretej vakcinacii ak je pouzita
podl'a odporticanej vakcinacnej schémy.

5. Kontraindikacie
Nepouzivat’ pri brojleroch.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia;

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

- Vakcinovana hydina vylu¢uje vakcina¢ny kmen do 6 tyzdnov po vakcinacii. Pocas tohto obdobia
je potrebné zabezpecit', aby nedoslo ku kontaktu imunosupresivnych a nevakcinovanych kurciat
s vakcinovanymi kuréatami. Vakcina¢ny kmen sa moze roz$irit’ na vnimavé vtaky. Maji sa

12



zaviest’ osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zamedzenie Sirenia vakcinacného kmena na vnimavé
vtaky. Kontaktné kur¢atad mézu tiez vylu€ovat’ vakcinacny kmer.

Vakcina¢ny kmen bol izolovany z podstielky do 13 dna po vakcinécii a je vylu€ovany
vakcinovanymi kurcatami 19 dni po vakcinacii. Podl'a §tadii, vakcina¢ny kmen moze byt
izolovany z prostredia 8 tyzdiiov po druhej vakcinacii a 5 tyzdiiov po tretej vakcinécii. Vo
vynimoc¢nych pripadoch moéze byt vakcinacny kmen izolovany z prostredia po vysSie uvedenom
obdobi.

Vakcinacny kmeil sa moze $irit’ na necielové druhy zvierat ako tel’atd a oSipané. Tu pretrvava

a vylucuje sa u teliat po viac ako 9 dni a U osipanych po viac ako 22 dni a moze spdsobit’
prechodné zvysenie teploty.

Mali by sa zaviest’ vhodné veterinarne a chovatel'ské opatrenia na zamedzenie Sirenia na vnimavé
druhy.

Pouzitie vakciny sa neskusalo u okrasnych plemien.

Vakcinaény kmen je okrem iného citlivy na ampicilin, cefatoxim, chloramphenikol, ciprofloxacin,
gentamycin, kanamycin, oxytetracyklin a streptomycin.

Vakcinacny kmei je rezistentny k samotnému sulfamerazinu, ale citlivy ku kombinacii
sulfamerazinu s trimetoprimom.

Vd’aka sposobu atenuacie (adenin — histidin auxotrofia) vakcinacného kmeia je mozné jeho
rozliSenie od terénneho kmena prislusnym testom ako je Ceva S-check test.

Jasna diferenciacia medzi vakcinaénym kmeniom a kmeniom divokého typu je tiez mozna na
$pecialnych chromogénnych selektivnych médiach (napr. médium ASAPTM, Biomérieux) v
dosledku odlisnej farby kolonii vakciny oproti divokym kmeniom Salmonella Enteritidis.
Vakcina¢ny kmen moze byt’ od terénneho kmena taktiez rozliseny molekularnymi biologickymi
met6dami, ako sl polymerazova ret'azova reakcia v redlnom &ase (PCR) a polymorfizmus dizky
restrikénych fragmentov (RFLP) v pulznej gelovej elektroforéze (PFGE).

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

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Vakcina¢ny kmen je citlivy na antibiotika s vynimkou
sulfamerazinu.

Pri riedeni vakciny pouzite jednorazové rukavice. Po manipulacii s vakcinou si umyte

a vydezinfikujte ruky.

Zabrante prehltnutiu vakciny.

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

Imunokompromitované osoby by nemali manipulovat’ s vakcinou alebo prichadzat’ do styku

s vakcinovanymi kur¢atami po¢as obdobia vylu¢ovania vakcina¢ného virusu.

Osoby osetrujuce vakcinované kurcatd sa musia riadit’ zakladnymi hygienickymi principmi (menit
oblecenie, pouzivat’ rukavice, Cistit’ a dezinfikovat’ 0buv) a byt’ obzvlast obozretni pri manipulacii
so0 zivo¢isnym odpadom a podstielkou od nedavno vakcinovanych kurciat. Umyvat’ a dezinfikovat’
ruky.

Nosnice:

Nepouzivat pri nosniciach pocas znasky a pocas 3 tyzdiov pred zaciatkom znasky.
Nevakcinovana hydina uréend na znasku by nemala prist’ do kontaktu s vakcinovanou hydinou.

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

Ziadne substancie s proti infekénym u¢inkom by nemali byt pouZité 3 dni pred a po vakcinacii.
V pripade ich nevyhnutnej aplikdcie musi byt’ vakcinacia oSetrenych zvierat opakovana.

Nie su dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym
veterinarnym lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.
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- Zaroven s vakcinou nepodavat’ pripravky na baze kompetitivnej mikroflory.
Predavkovanie:

- Predéavkovanie vakciny (10 davok) moze obcas vyustit’ do zastavenia vylucovanie a spdsobit’
prechodny tbytok hmotnosti, av§ak bez nasledkov na kone¢nu uzitkovost’.

Zavazné inkompatibility:

- Tento veterinarny liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
7. NeZiaduce ucinky

Kurcata
Nie su zname.

Hlasenie neziaducich u¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti liecku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
tidajov na konci tejto pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav
Statnej kontroly veterindrnych biopreparatov a lieCiv, Biovetskd 34, 949 01 Nitra, Slovenska republika,
Tel:+421 37 69 33 541, e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’
Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
Imunizacia proti Salmonella Enteritidis

Odporuacana vakcinacna schéma pre vtaky na farmach s nezndmym statusom salmoneldzy alebo

s pozitivnym dékazom Salmonella Enteritidis:

Jedna davka od 1. dila zivota, druha davka po dvoch tyzdnioch a tretia davka nie neskorsie

ako tri tyZzdne pred nastupom znasky. Minimalny odstup medzi druhou a tretou aplikaciou by mal
byt 2 tyzdne.

Odporticana vakcina¢na schéma pre vtaky na farmach s monitoringom a dokazanou nepritomnost'ou
Salmonella Enteritidis:

Jedna davka od 1. dia Zivota s naslednou aplikaciou druhej davky o dva tyzdne neskorsie najneskor
vsak 6 tyzdiov pred zaciatkom znasky).

Uginnejsia hladina ochrany s ohladom na trvanie imunity je ziskana pri schéme s tromi
aplikaciami.

Vakcinacia proti Salmonella Enteritidis a Salmonella Typhimurium (bez ohPadu na Salmonella
status)

Jedna davka od 1. dila Zivota, druha davka po Siestich tyzdioch a tretia ddvka priblizne vo
veku 13 tyzdnov.

9. Pokyn o spravnom podani
Aplikacia v pitnej vode (oralna aplikacia)

- Dodrziavat’ zvy¢ajné aseptické postupy.
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- Spravne vypocitat’ mnozstvo lickoviek potrebnych na vakcinaciu vSetkych kurciat.

- Pouzivat’ len ¢istt pitni vodu bez antiseptickych a dezinfekénych latok.

- Vakcinu rekonstituovat’ pridanim malého mnozstva pitnej vody do liekovky s vakcinou. Uistit’
sa, ze lyofilizat sa uplne rozpustil. Potom pridat’ rekonstituovanu vakcinu do potrebného
mnozstva vody, ktord bude skonzumovand pocas 4 hodin a dokladne premiesat’.

Potrebné mnozstvo davok sa nariedi v prislusnom objeme vody, ktora bude skonzumovana pocas
4 hodin. Pred vakcinéciou nechajte hydinu 1-2 hodiny vysmadnut’.

Orienta¢né mnozstvo vody pre aplikaciu — najmenej 2 | pitnej vody na 1000 kurciat pre

prvu vakcinaciu a najmenej 5 1 pitnej vody na 1000 kurciat pre druht vakcinacii o dva tyzdne neskor.
Ak je aplikovana tretia davka pouzije sa minimalne 10-20 1 pitnej vody na 1000 kurciat, nie neskor
ako 3 tyzdne pred nastupom znasky.

10. Ochranné lehoty

Maiso: 6 tyzdnov
Vajcia: 3 tyzdne

Nepouzivat’ pocas 3 tyzdiov pred zaCiatkom znasky.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chréanit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp.

Cas pouzitelnosti podla navodu: 4 hodiny.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Origindlne liekovky pre vakciny (otvorené i vyprazdnené) a vsetko prisluSenstvo, ktoré bolo pouzité
pri vakcinacii, sa po pouziti musi vydezinfikovat’ (dezinfekéné prostriedky — okrem kvertérnej soli na
baze amodnia — zvyc¢ajne pouzivanej koncentracie).

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spétného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomoct’ 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.
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14, Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

MA: 97/006/MR/08-S

Velkost’ balenia:

- 1000 davkova liekovka lyofilizatu: Skatulas 1 liekovkou

- 1000 davkova liekovka lyofilizatu: Skatulas 10 liekovkami
- 2500 davkova lickovka lyofilizatu: Skatulas 1 liekovkou

- 5000 davkova liekovka lyofilizatu: Skatula s 1 liekovkou
- 5000 davkova lickovka lyofilizatu: Skatulas 12 liekovkami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

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

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce U¢inky:
Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o.

Prievozska 5434/6A

821 09 Bratislava - mestsk4 éast’ RuZinov

Slovensko

Email: ceva@ceva-ah.sk

Tel: +421 255 565 680, 00 800 3522 11 51

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Germany

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

1107 Budapest

Hungary

17. DalSie informacie

Imunologické vlastnosti

Na aktivnu imunizaciu kuréiat proti Salmonella Enteritidis a Salmonella Typhimurium.

Zivy vakcinaény virus stimuluje mechanizmy bunkovej imunity (dokazané na mysiach) a d’alej
navodzuje tvorbu protilatok proti Salmonella Enteritidis a Salmonella Typhimurium. Vytvorené
protilatky neinterferuju so serologickymi testami na Salmonella Gallinarum (rychla sérumaglutinacia).
Vakcinaény kmen je rezistentny proti sulfamerazinu. Vakcinacny kmen sa preukazal ako geneticky
stabilny.
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