ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cevac Salmune ETI K zawiesina do wstrzykiwan dla kur

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka (0,5 ml) szczepionki zawiera:
Substancje czynne:
Salmonella enterica, subsp. enterica, serotyp Enteritidis, szczep 038-90, inaktywowana
min. 122 jednostki ELISA*

Salmonella enterica, subsp. enterica, serotyp Typhimurium, szczep 076-94, inaktywowana
min. 212 jednostek ELISA*

Salmonella enterica, subsp. enterica, serotyp Infantis, szczep SM-595, inaktywowana

min. 157 jednostek ELISA*
* mierzone w tescie sily dziatania in vitro.
Adiuwant:

Zel wodorotlenku glinu (jako Al3+) 1,3mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Tiomersal 0,05 mg

Trometamol (Tris)

Kwas maleinowy
Chlorek sodu
Wodorotlenek sodu

Woda do wstrzykiwan

Szarawo-biata lub z6ttawo-biata zawiesina, moze wystapi¢ sedymentacja, homogeniczna po
wstrzasnigciu.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (nioski i stada rodzicielskie).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Cynne uodparnianie kur (niosek i stad rodzicielskich) od 10 tygodnia zycia w celu zmniejszenia
wydalania z kalem Salmonella Enteritidis, Salmonella Typhimurium i Salmonella Infantis.

Salmonella Enteritidis:
Czas powstania odpornosci: 4 tygodnie po drugim szczepieniu



Czas trwania odpornosci: 69 tygodni po drugim szczepieniu
Salmonella Typhimurium:

Czas powstania odpornosci: 4 tygodnie po drugim szczepieniu
Czas trwania odpornosci: 71 tygodni po drugim szczepieniu
Salmonella Infantis:

Czas powstania odpornosci: 4 tygodnie po drugim szczepieniu
Czas trwania odpornosci: 44 tygodnie po drugim szczepieniu
3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury:

Bardzo czesto Reakcja w miejscu iniekcji*

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

*76lte przebarwienie migénia piersiowego 4 tygodnie po drugim szczepieniu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci i na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu nie$nosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednocze$nie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub

po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.
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3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie domigsniowe.
Nalezy poda¢ dwa szczepienia w migsien piersiowy, kazde po 0,5 mg, w odstgpie czterech tygodni.

Zalecany wiek pierwszego szczepienia to 10 tygodni. Drugie szczepienie nalezy poda¢ nie pdzniej niz
4 tygodnie przed wystgpieniem nie$nosci.

Dobrze wstrzasnaé przed uzyciem.
Stosowac zwykle procedury aseptyczne.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie dotyczy.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzaé, importowac, posiadaé, rozprowadzaé, sprzedawac, dostarczac i

(lub) stosowa¢ {nazwa wilasna} musi zasiggnac opinii wtasciwych wtadz danego kraju

cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz zgodnie

z prawem krajowym wyzej wymienione czynnosci mogg by¢ zabronione na catym obszarze danego

kraju cztonkowskiego lub w jego czgsci.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI01ABO1

Inaktywowana szczepionka bakteryjna (salmonella) dla ptactwa domowego.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamrazac.



Chroni¢ przed $wiattem.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) zamknieta korkiem z gumy bromobutylowe;j i
aluminiowo-plastikowa zakretka, w pudetku tekturowym.

1 x 500 ml /1000 dawek
5x 500 ml /5 x 1000 dawek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/24/320/001-002

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/08/2024.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



Pudelko kartonowe, 1 x 1000 dawek, 5 x 1000 dawek

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cevac Salmune ETI K zawiesina do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka (0,5 ml) szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

Salmonella Enteritidis, szczep 038-90, inaktywowana
Salmonella Typhimurium, szczep 076-94, inaktywowana

Salmonella Infantis, szczeSM-595, inaktywowana

* mierzone w tescie sily dziatania in vitro.

min.122 jednostki ELISA*
min. 212 jednostek ELISA*
min. 157 jednostek ELISA*

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x 500 ml /1000 dawek
5x 500 ml /5 x 1000 dawek

‘4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (nioski i stada rodzicielskie)

5.  WSKAZANIA LECZNICZE

‘6. DROGI PODANIA

Podanie domig$niowe.

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {dd/mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 10 godzin.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA




Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/24/320/001 1 x 500 ml /1000 dawek
EU/2/24/320/002 5 x 500 ml /5 x 1000 dawek

15. NUMER SERII

Lot {numer}



Butelka LDPE, 1 x 1000 dawek, 5 x 1000 dawek

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cevac Salmune ETI K zawiesina do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka (0,5 ml) szczepionki zawiera:

Salmonella Enteritidis, szczep 038-90, inaktywowana
Salmonella Typhimurium, szczep 076-94, inaktywowana
Salmonella Infantis, szczeSM-595, inaktywowana

min.122 jednostki ELISA
min. 212 jednostek ELISA
min. 157 jednostek ELISA

‘3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (nioski i stada rodzicielskie)

4. DROGI PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

S. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{dd/mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 10 godzin.

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
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9.  NUMER SERII

Lot {numer}

11



B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Cevac Salmune ETI K zawiesina do wstrzykiwania dla kur

2 Skiad
Kazda dawka (0,5 ml) szczepionki zawiera:
Substancje czynne:
Salmonella enterica, subsp. enterica, serotyp Enteritidis, szczep 038-90, inaktywowana

min. 122 jednostki ELISA*
Salmonella enterica, subsp. enterica, serotyp Typhimurium, szczep 076-94, inaktywowana

min. 212 jednostek ELISA*
Salmonella enterica, subsp. enterica, serotyp Infantis, szczep SM-595, inaktywowana

min. 157 jednostek ELISA*

* mierzone w tescie sily dziatania in vitro.

Adiuwant:
Zel wodorotlenku glinu (jako Al3+) 1,3 mg

Substancje pomocnicze:
Tiomersal: 0,05 mg

Szarawo-biata lub zottawo-biata zawiesina, moze wystgpi¢ sedymentacja, homogeniczna po
wstrzasnigciu.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (nioski i stada rodzicielskie).

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie kur (niosek i stad rodzicielskich) od 10 tygodnia zycia w celu zmniejszenia
wydalania z katem Salmonella Enteritidis, Salmonella Typhimurium i Sa/monella Infantis.

Salmonella Enteritidis:
Czas powstania odpornosci: 4 tygodnie po drugim szczepieniu
Czas trwania odpornosci: 69 tygodni po drugim szczepieniu

Salmonella Typhimurium:
Czas powstania odpornosci: 4 tygodnie po drugim szczepieniu
Czas trwania odpornosci: 71 tygodni po drugim szczepieniu

Salmonella Infantis:

Czas powstania odpornosci: 4 tygodnie po drugim szczepieniu
Czas trwania odpornosci: 44 tygodnie po drugim szczepieniu
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5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ptaki nie$ne:
Nie stosowac u ptakéw w okresie nie$nosci i na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci 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.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Kazda osoba zamierzajgca wytwarzaé¢, importowaé, posiadaé, rozprowadzaé, sprzedawac, dostarczac i
(lub) stosowa¢ {nazwa wiasna} musi zasiggnac opinii wtasciwych wtadz danego kraju
cztonkowskiego odno$nie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz zgodnie
z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci moga by¢ zabronione na calym obszarze danego
kraju cztonkowskiego lub w jego czgsci.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7 Zdarzenia niepozadane

Kury:

Bardzo czesto

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Reakcja w miejscu iniekcji*

*76lte przebarwienie migénia piersiowego 4 tygodnie po drugim szczepieniu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdwniez 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 koficowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
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Podanie domi¢$niowe.

Nalezy poda¢ dwa szczepienia w migsien piersiowy, kazde po 0,5 mg, w odstgpie czterech tygodni.
Zalecany wiek pierwszego szczepienia to 10 tygodni. Drugie szczepienie nalezy poda¢ nie pdzniej niz
4 tygodnie przed wystgpieniem nie$nosci.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Dobrze wstrzasnaé przed uzyciem.

Stosowac zwykle procedury aseptyczne.

10. Okresy karencji

Zero dni.

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

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.
Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadoéw. 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

EU/2/24/320/001-002
Butelka z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) zamknigta korkiem z gumy bromobutylowe;j i
aluminiowo-plastikowg zakretka, w pudetku kartonowym.
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1 x 500 ml /1000 dawek
5x 500 ml /5 x 1000 dawek

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny, wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.

Wegry

Tel.: +00 800 3522 11 51
E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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