PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

SALGEN lyofilizat pro peroralni suspenzi

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda vakcinacni davka obsahuje:
Léciva latka:

Salmonella enterica, subsp. enterica, sérovar Typhimurium, Ziva min. 2 x 10%, max. 3,8 x 107
CFU*

*CFU, jednotky tvoftici kolonie

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
l1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Pida pro kultivaci salmonel

Lyofilizacni médium

Béloseda porézni hmota kompaktni struktury, po rozpusténi ve vodé zkalena nazloutla homogenni
suspenze.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci, husy, kachny, kriity, bazanti, holubi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K ochranné imunizaci hrabavé a vodni driibeze, bazantd a holubt pied infekci salmonelami skupiny B,
D.

Nastup imunity: 3—5 dni po aplikaci.
Trvani imunity: 4 mésice.

3.3 Kontraindikace

Spatny vyzivny stav zvifat.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:




Vakcinacni kmen se postupné vylucuje z organismu zvifat do 10 dnd po imunizaci. Ke kontaktnimu
prenosu na vnimava zvifata nedochazi. Apatogenni vakcinacni kmen lze rozlisit od terénnich kment
salmonel podle znakt atenuace.

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

Neuplatiuje se.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci, husy, kachny, kriity, bazanti, holubi:
Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zéstupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:
U nosnic aplikovat vakcinu minimaln€ 14 dni pfed zahajenim snasky.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pFipravky a dalsi formy interakce
V prubéhu 5-ti dni pfed a po vakcinaci neaplikovat antibiotika a chemoterapeutika.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani

Rozpustit v nezavadné pitné vodé.
20 ml lahvicka 5 ml (cca 1 kavova 1zicka)
50 ml lahvicka 40 ml (cca 8 kavovych lzi¢ek nebo 3 polévkové lzice).

Hromadné podani:
Kurata, krut'ata, kachnata a kurata bazanti:

20 ml lahvicka obsahuje 50 imunizacnich davek

50 ml lahvicka obsahuje 500 imuniza¢nich davek
Indikovana zvifata se vakcinuji co nejdiive po vylihnuti dvakrat v intervalu 5-7 dnd podle
epizootologické situace.
Dospéla vodni a hrabava dribez:

20 ml lahvicka pro imunizaci 10 indikovanych zvirat

50 ml lahvicka pro imunizaci 100 indikovanych zvitat
Holubi:

20 ml lahvicka pro imunizaci 20 holubti

50 ml lahvicka pro imunizaci 200 holubii




Odméfené mnozstvi vakciny podle poctu ockovanych zvifat nafedit v takovém mnozstvi vody, které
zvitata spotiebuji do 3 hodin po rozpusténi vakciny.

Namichanou vakcinu s vodou piedlozit v dostate¢ném poctu napajecek tak, aby byla zajisténa moznost
souc¢asného napajeni nejmén¢ 2/3 z celkového poctu indikovanych zvirat.

Doporucuje se pted vakcinaci na nékolik hodin omezit moznost napajeni vakcinovanych zvitat.

Individualni podani:
Dosp¢la vodni a hrabava dribez:
Aplikovat 1x roéné Sest kapek rozpusténé vakciny do zobaku.
Holoubata:
Aplikovat v prvnim tydnu po vylihnuti jedna kapka rozpusténé vakciny do zobaku.
Za tyden aplikaci opakovat.
Dospéli holubi:
Aplikovat 1x ro¢né tii kapky rozpusténé vakciny do zobaku.
Doporucuje se aplikovat pied chovnou nebo zavodni sezonou.

Pted aplikaci obsah lahvicky dikladné protfepat.

3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Desetinasobna davka vakciny nevyvolava u cilovych zvitat nezddouci ucinky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Maso a vejce: 14 dntl.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvetkéd:

QIO1AEO1

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

V prubéhu 5-ti dni pfed a po vakcinaci nepodavat acidifikované krmivo.

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi: 3 hodiny.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).

Chrante pied svétlem.
Uchovavejte v suchu.



5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina se expeduje v 20 ml nebo 50 ml sklenénych injekénich lahvickach uzavienych pryZovou
lyofiliza¢ni zatkou a hlinikovym uzavérem. Lahvicky jsou ulozeny v kartonové krabic¢ce dle velikosti
baleni.

Velikost baleni:

1x20ml

5x20ml

1 x50 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Léciveé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislus$ny veterindrni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
97/231/93-C
8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11. 3. 1993

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

03/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

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

Podrobné informace o tomto veterindrnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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