PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cevac Salmovac

Lyofilizat pro podani v pitné vod¢ pro kura domaciho

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

Salmonella Enteritidis, kmen 441/014

Dvojita atenuace, (adenin-histidine auxotropic) marker mutant 1-8x 108 CFU*

* CFU = kolonie tvorici jednotky

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Sacharosa

Svétle bézovy az svétle hnédosedy lyofilizat.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci (chovné a nosné kuftice).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Aktivni imunizace kufat od prvniho dne véku ke snizeni kolonizace, persistence a invaze stfev a vnitinich
organt kmeny Salmonella Enteritidis a Salmonella Typhimurium.

Nastup imunity do 6 dnli po prvé vakcinaci.

Trvani imunity proti Salmonella Enteritidis je 35 tydnti po druhé vakcinaci a 63 tydnii po treti vakcinaci podle
doporuc¢eného vakcina¢niho programu.

Trvani imunity proti Sa/monella Typhimurium je 60 tydnl po tieti vakcinaci podle doporuc¢eného
vakcina¢niho programu.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat ve vykrmu kufat.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:




Vakcinovana kutfata mohou vylucovat vakcinani kmen az po dobu 6 tydnli po vakcinaci. V tomto
obdobi je tieba zabranit kontaktu imunodeficitnich a nevakcinovanych kutat s vakcinovanymi kuraty.

Vakcina¢ni kmen se muize rozsifit na vnimavé druhy zvifat. Aby se zabranilo rozsifeni vakcina¢niho
kmene na vnimavé druhy zvifat, je tfeba ptfijmout zvlastni opatfeni. Kontaktni kufata mohou také
vylu€ovat vakcinacni kmen.

Vakcina¢ni kmen byl izolovan z podestylky do 13 dnil po vakcinaci. Studie prokézaly, ze vakcinacni
kmen mutize byt izolovan z prostiedi do 8 tydni po druh¢ vakcinaci a do 5 tydnt po tieti vakcinaci.

Ve velmi ojedinélych piipadech mize byt vakcinacni kmen izolovan z prostiedi po delsi dobé¢, nez je
popsano vyse.

Vakcinacni kmen se mtze §ifit u jinych druhti zvifat, jako jsou telata a prasata. Zde pretrvava a vylucuje
se u telat pies 9 a u prasat ptes 22 dnll a mtize zpisobit pfechodné zvyseni teploty.

Aby se zabranilo rozsifeni vakcina¢niho kmenu na vnimavé druhy, je tfeba piijmout piislusna
veterinarni a zootechnicka opatieni.

Pouziti vakciny se nezkouselo u okrasnych plemen.

Vakcina¢ni kmen je mimo jiné citlivy na ampicilin, cefotaxim, chloramphenicol, ciprofloxacin, gentamycin,
kanamycin, oxytetracyclin a streptomycin.

Vakcina¢ni kmen je rezistentni na samotny sulfamerazin, ale jiz ne na kombinaci sufamerazinu s
trimetoprimem.

Diky zplsobu atenuace (adenin-histidin auxotrophie) vakcina¢niho kmene je mozné jeho rozliSeni od
terénniho kmene pfislusnym testem jako je Ceva S-check test.

Jasna diferenciace mezi vakcinacnim kmenem a kmenem terénniho typu je také mozna na specidlnich
chromogennich selektivnich médiich (napt. ASAP™ media, Biomérieux) diky odlisné barvé vakcinacnich
kolonii oproti terénnim kmenim Sa/monella Enteritidis.

Vakcina¢ni kmen mtize byt rozliSen od terénnich kment pomoci metod na bazi molekulami biologie, jako

napt. PCR (Polymerdzova fet¢zova reakce v realném Case) a RFLP (Restriction fragment polymorphism)
nebo PFGE (Pulzni gelova elektroforéza).

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V ptipad¢ ndhodného poziti, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi. Vakcinacni kmen je citlivy na antibiotika s vyjimkou sulfamerazinu.

Pouzijte jednorazové rukavice pti fedéni vakciny. Po nafedéni vakciny si umyjte a desinfikujte ruce.
Zabrante polknuti vakciny.

Osobam s oslabenym imunitnim systémem se doporuCuje se vyhnout kontaktu s vakcinou a
vakcinovanymi zvitaty v obdobi Sifeni vakcina¢niho kmene.

Osoby zapojené v oSetfovani vakcinovanych kufat musi dodrzovat zakladni hygienické piedpisy (ménit
oblek, uzivat rukavice, Cistit a desinfikovat obuv) a nalezit¢ naklddat s podestylkou od nedavno
vakcinovanych kurat.

Ruce by méli byt umyty a desinfikovany po oSetfeni vakcinovanych kurat.



Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kur doméci:

Nejsou znamy.

HI4seni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziniuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostdtnimu orgénu prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouiiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:

Nepouzivat u nosnic ve snasce a béhem 3 tydnti pfed pocatkem snasky.

Nevakcinovana driibez jdouci do snasky by neméla piijit do kontaktu s vakcinovanou driibezi.

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

Z4dné antimikrobni latky by nemély byt pouZity 3 dny pied a po vakcinaci. V piipadé jejich nutné aplikace
musi byt vakcinace opakovana.

Nejsou dostupné zadné informace o bezpecnosti a Gcinnosti této vakciny pii pouziti s jinym veterinarnim
lécivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoli jiném veterinarnim lé¢ivém
ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadd.

Zaroven s vakcinaci nepodavejte piipravky na bazi kompetitivni mikroflory.

3.9 Cesty podani a davkovani

Imunizace proti Salmonella Enteritidis

Doporucené vakcina¢ni schéma u driibeze na farmach s nezndmou evidenci salmonely nebo s pozitivnim

prukazem Salmonella Enteritidis:
Primovakcinace prvy den véku, druha davka po dvou tydnech a tfeti davka ne pozdeji nez tfi tydny pred

nastupem snasky. Mezi druhou a tieti vakcinaci by mél byt odstup delsi nez dva tydny.

Doporucené vakcinaéni schéma u dribeze na farmach s monitoringem a prokazanou nepiitomnosti
Salmonella Enteritidis podle rutinniho bakteriologického monitorovani:

Primovakcinace prvy den véku nasledovana druhou davkou o dva tydny pozdgji (nejpozdéji v§ak 6 tydnt pred
zacatkem snasky).

Utinngjsi hladina ochrany s ohledem na pretrvavani imunity je ziskéna pii aplikaénim schématu o tiech
vakeinacich po sobg.

Imunizace proti Salmonella Enteritidis a Salmonella Typhimurium (v jakémkoli stadiu salmonely)
Prvni davka od prvniho dne véku, druha davka o Sest tydnti pozdéji a treti davka okolo tfinacti tydnt veku.
Podani v pitné vod¢ (peroralni podani).

- Aplikujte obvykla asepticka opatieni pti vSech postupech podavani.

- Vypocitejte mnozstvi lahvicek vakciny potiebnych k vakcinaci v§ech ptakt.
- Pouzijte pitnou vodu prostou antiseptickych a desinfekénich latek.



- Vakcinu rozpust'te nejdiive v malém objemu pitné vody ptimo v injekéni lahvicce. Ujistéte se,
ze doslo k tiplnému rozpusteni lyofilizatu, potom ptidejte rozfedénou vakcinu do dostate¢ného
mnozstvi vody, kterd bude zkonzumovana bé¢hem 4 hodin.

Pted vakcinaci ponechte driibez 1 az 2 hodiny Ziznit.

Orienta¢ni mnozstvi vody k aplikaci — nejmén¢ 2 litry pitné vody na 1000 kutat pro primovakcinaci, nejméng
5 litri pitné vody na 1000 kuiat pti druhé vakcinaci o dva tydny pozdé&ji.

Pokud se podava teti davka, pouzijte nejméné 10-20 litrti pitné vody na 1000 kurat. Tato tieti davka by se
neméla podavat pozdé&ji nez tfi tydny pred nastupem snasky.

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

Predavkovani vakciny (10 davek) miize obcas zastavit vylu¢ovani faeces a zpuisobit piechodny ubytek
hmotnosti, avSak bez nasledkii na kone¢nou uzitkovost.

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

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Maso: 6 tydnii
Vejce: 3 tydny

Nepouzivat béhem 3 tydni pied pocatkem snasky.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI01AEO1

Pro aktivni imunizaci kutat proti Salmonella Enteritidis a Salmonella Typhimurium.
Antigen po vpraveni do organismu stimuluje imunitu na bunéfné Urovni (prokdzano u mysi)
a dale navozuje tvorbu protilatek proti Salmonella Enteritidis a Salmonella Typhimurium.
Vytvotené protilatky neinterferuji s testy na Sa/monella Gallinarum (rychla sérumaglutinace).
Vakcina¢ni kmen je resistentni proti sulfamerazinu. Kmen byl prokdzan jako geneticky stabilni.
5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym pripravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuSeném obalu: 18 mésicti.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 4 hodiny.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chraiite pied svétlem.



5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Druh primarniho obalu:

Injekeni lahvicky 10 ml — sklo typu L. (1000 davek)

Injekeni lahvicky 100 ml — sklo typu I (5000 davek)

Uzavéry pro lyofilizovany piipravek a pertle jsou ve shodé s Ph. Eur.
Baleni:

Lahvicky o 1000 davkach lyofilizatu: krabicka o 1 injekéni lahvicce.
Lahvicky o 1000 davkach lyofilizatu: krabicka o 10 injek¢nich lahvickach.
Lahvicky o 5000 davkach lyofilizatu: krabicka o 1 injek¢ni lahvicce.
Lahvicky o 5000 davkach lyofilizatu: krabicka o 12 injek¢nich lahvickach.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

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

Plvodni obaly pro vakciny (oteviené i vyprazdnéné) a veskeré zatizeni, které bylo pouzito pii vakcinaci,
musi byt desinfikovano po pouziti (desinfekéni prostiedky — mimo kvarterni soli na bazi amonia — v obvykle
pouzivané koncentraci).

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

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

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/022/08-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18.03.2008

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
74t 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

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

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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

