PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Lyofilizat AviGate S. Infantis na pouzitie v pitnej vode pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazda davka obsahuje:

U¢inné latky:

Salmonella enterica subsp. enterica, sérovar Infantis, kmen J-6-24 cpxRA- lonl-, ziva:
1x10%-6x 10® CFU!

! jednotky tvoriace kolonie

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Dihydrogenfosforecnan draselny

Sachardza

D-(+)-trehal6za dihydrat

Voda na injekciu

Bledozlty az biely lyofilizat.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kurcata (brojlery, buduce nosnice a buduca chovna hydina)
3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na aktivnu imunizaciu zdravych kurciat na zniZenie vylucovania stolice a kolonizacie vnutornych
organov baktériou Salmonella Infantis.

Nastup imunity: 2 tyzdne po vakcinacii.
Trvanie imunity:
- Brojlery: 8 tyzdiiov po vakcinacii.
- Buditice nosnice a budica chovna hydina: 30 tyzdiiov po druhej vakcinacii, ak sa podava v
sulade s odporacanou vakcina¢nou schémou.
3.3 Kontraindikacie
Ziadne.

3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
Pritomnost’ materskych protilatok méze ovplyvnit’ nastup imunity.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie



Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

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

Kurcata vakcinované v terénnych podmienkach mozu vylucovat’ vakcina¢ny kmen poc¢as obdobia 21
dni (brojlery) alebo 28 dni (nosnice) po prvej vakcinacii. Vakcinované SPF kurcata mozu vyluCovat’
vakcina¢ny kmen pocas obdobia 56 dni po vakcinacii. Pocas tohto obdobia je potrebné zabezpecit,

aby nedoslo ku kontaktu imunosupresivnych a nevakcinovanych kuréiat s vakcinovanymi kuréatami.

Vakcinacny kmen sa moze rozsirit’ na morky. Maju sa zaviest’ osobitné bezpecnostné opatrenia na
zamedzenie Sirenia vakcinacného kmena na morky.

Vakcina¢ny kmen sa moéze rozsirit’ na hlodavce. Mal by sa zaviest’ u¢inny program na kontrolu
hlodavcov na zamedzenie d’alSieho Sirenia vakcinaéného kmena infikovanymi hlodavcami.

RozliSovanie medzi vakcinaénymi a terénnymi kmenimi sa vykonava pomocou polymerazovej
ret'azovej reakcie (PCR). Vakcina¢ny kme je dele¢ny mutant odvodeny z divokého typu kmena
Salmonella Infantis J-6-24, v ktorom boli deletované tri gény, lonl, cpxR a cpxA. PCR test vyuZzivajici
$pecifické sady primerov umoziuje rozlisenie medzi vakcinou a divokym typom kmena na zaklade
odlisnych velkosti amplikonov.

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

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajuce sa z rukavic,
ochrannych okuliarov a masky na nos a usta. Liekovku otvarajte iba pod vodou, aby ste predisli
vzniku aerosolov.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po pouziti si ocistite a dezinfikujte ruky, obuv a vybavenie.

Ked’ze vakcina bola pripravena zo zivych atenuovanych mikroorganizmov, mali by sa prijat’ prislusné
opatrenia na zabranenie kontaminacie osob, ktoré manipuluja s veterinarnym liekom a inych os6b
prichadzajucich do kontaktu s veterinarnym liekom.

Osobam s oslabenym imunitnym systémom sa odporuca vyhnut’ sa kontaktu s vakcinou a
vakcinovanymi zvieratami pocas 35 dni po prvej vakcinécii.
Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny.

Vakcinacny kmen sa moze vyskytovat' v prostredi po prvej vakcinacii v terénnych podmienkach az do
21 dni (brojlery) alebo 28 dni (nosnice). Osoby, ktoré prichddzaji do kontaktu s vakcinovanymi
kurc¢atami, by mali dodrziavat’ v§eobecné zasady hygieny (vymena odevu, nosenie rukavic, Cistenie a
dezinfekcia obuvi) a byt’ obzvlast’ obozretni pri manipulacii so zivo¢isSnym odpadom a podstielkou od
nedavno vakcinovanych kurciat.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.

DalSie opatrenia:

Uistite sa, ze pitna voda neobsahuje Cistiace prostriedky, dezinfekéné prostriedky a kyseliny.
3.6 Neziaduce ucinky

Kurcata: nie s zname.



Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice:

Bezpecnost’ veterindrneho lieku nebola potvrdena pocas znasky. Nepouzivat pri nosniciach pocas
znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informécie o bezpecnosti a ucinnosti 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.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Pouzitie v pitnej vode.

Plan vakcinécie:

Brojlery: Podat’ jednu davku vakciny v pitnej vode kazdému kurcat'u od prvého dia zivota.

Budutce nosnice a buduca chovna hydina: Jedna davka v pitnej vode od prvého dna zivota, po ktorej

nasleduje druha vakcinacia od 6. tyzdna zivota.

Priprava vakciny:

Vsetko vybavenie pouzivané na vakcinaciu (potrubia, hadice, hadicky atd’.) by malo byt dékladne
vycistené a zbavené zvySkov Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov.

1. Stanovenie potrebného mnozstva vody:

Vakcina sa ma podat’ v takom objeme vody, ktory vtaky skonzumuju do 4 hodin. Na presné urcenie
spravneho mnozstva vody v kazdom pripade pouzit' zaznamy z vodomera za predchadzajici den. Ako
pomdcka aplikovat’ zriedent vakcinu do studenej a Cerstvej vody v mnozstve 1 liter pitnej vody na 1
000 jednodiiovych kurciat. Pre 6-tyzdnové kurcata pouzit’ 25 — 35 litrov vody na 1 000 kurciat.

2. Resuspendovanie lyofilizdtu:

- Pouzivat iba studenu, ¢ista a ¢erstvl vodu, najlepsie bez chléru a kovovych ionov.

- Otvorit’ liekovku pod vodou (v 500 ml) a dékladne rozpustit’. Dbat’ na to, aby sa lickovka a jej
vrch uplne vyprazdnili oplachnutim vodou.

- Roztok vakciny sa musi pred podanim dokladne premiesat’.

3. Aplikacia resuspendovanej vakciny:

- Nechat’ vodu v napéjacom systéme vypit tak, aby jej hladina pred aplikaciou vakciny bola
minimalna. Ak je v systéme stale pritomnd voda, musi sa pred aplikaciou vakciny vypustit’.

- Aplikovat’ vakcinu poc¢as (maximalne) 4 hodin a zabezpecit, aby vSetky vtaky pocas tejto
doby pili.

- Vzhl'adom na rdzne spravanie kurciat pri piti moéze byt potrebné pred vakcinaciou nepodavat
vodu az 2-3 hodiny, aby sa zabezpecilo, ze vSetky vtaky pocas vakcindcie budu pit’ a dostant
davku vakciny.

- Pocas vakcinacie sa uistit’, Ze vtaky nemaju pristup k ¢istej vode (bez vakciny).

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidot4)



Po podani 10-nasobnej davky sa nepozorovali Ziadne neZiaduce Gc¢inky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobiialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cieom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat’, dovazat, vlastnit,, distribuovat, predavat,, dodavat’ a

pouzivat tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom ¢lenského $tatu o

aktualnych 11 vakcinaénych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt v ¢lenskom $tate, na jeho

uzemi alebo v Casti jeho uzemia v sulade s narodnou legislativou zakazané.

3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti:

- Brojlery: 28 dni po 1. vakcinacii

- Budtce nosnice a buduca chovna hydina: 35 dni po 1. vakcinacii, 0 dni po 2. vakcinacii

Vajcia: 0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QIO1AEO01

Na stimulaciu aktivnej imunity proti Salmonella Infantis.

Vakcina¢ny kmen bol vytvoreny po delécii 3 génov (cpxR, cpxA a lonl), ¢o viedlo ku kmenu

vykazujucemu znizené prezitie, replikaciu a systémov1 infekciu v hostitel'skej bunke, a umoznuje

jednoduchu eradikaciu z hostitel'skych buniek bez spdsobenia vedlajsich t€inkov.

Genetické delécie nemaju ziadny vplyv na antimikrobialnu rezistenciu. Vakcina¢ny kmen bol

testovany na zéklade prioritného zoznamu antimikrobidlnych latok navrhnutych EUCAST pre

Salmonella enterica (producenti ESBL prvej priority a testovanie druhej urovne). Pozorované hodnoty

MIC boli pod klinickymi hrani¢énymi hodnotami navrhnutymi EUCAST.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento veterinarny liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

Nie st dostupné ziadne informacie o moznych interakciach alebo inkompatibilitach tohto

veterinarneho lieku podavaného peroralne zmieSanim s pitnou vodou obsahujucou iné latky pouzivané

Vv pitnej vode.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporugenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii podl'a ndvodu: 4 hodiny

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.

Chranit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu



Bezfarebna 20 ml sklenena lickovka typu I obsahujuca 1 000 davok, uzavreta brombutylovou
gumovou zatkou a utesnena hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:

Kartonova krabicka s 10 liekovkami.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

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

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma

7.  REGISTRACNE CISLO(A)
EU/2/26/364/001
8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 27/04/2026

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéze lieckov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

PRILOHA I1

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova krabicka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Lyofilizat AviGate S. Infantis na pouzitie v pitnej vode

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Na davku:
Salmonella enterica subsp. enterica, sérovar Infantis, kmen J-6-24 cpxRA- lonl-, ziva:
1x10%-6x10% CFU

| 3. VEDKOST BALENIA

10 liekoviek, pricom kazda obsahuje 1 000 davok

| 4. CIECOVE DRUHY

Kurcata (brojlery, budice nosnice a budica chovna hydina)

| 5. INDIKACIE

| 6.  CESTY PODANIA

Na pouzitie v pitnej vode

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Maiso a vnutornosti:

- Brojlery: 28 dni po 1. vakcinacii

- Buduce nosnice a buduca chovna hydina: 35 dni po 1. vakcinacii, 0 dni po 2. vakcinacii
Vajcia: 0 dni

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvej rekonstitacii pouzit’ do 4 hodin.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.
Chranit pred svetlom.
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POUZIVATELOV*

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/26/364/001

| 15. CISLO VYROBNEJ SARZE

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

1 000 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Lyofilizat AviGate S. Infantis na pouzitie v pitnej vode

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1 000 davok

Na davku:
Salmonella enterica subsp. enterica, sérovar Infantis, kmen J-6-24 cpxRA- lonl-, Ziva:

1x10%-6x10®CFU

| 3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvej rekonstitacii pouzit’ do 4 hodin.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:

1. Nazov veterinarneho lieku

Lyofilizat AviGate S. Infantis na pouzitie v pitnej vode pre kurcata

2. ZloZenie

Kazda davka obsahuje:

Utinné latky:

Salmonella enterica subsp. enterica, sérovar Infantis, kmen J-6-24 cpxRA- lonl-, ziva:
1x10%-6x 10 CFU!

! jednotky tvoriace kolonie

BledozIty az biely lyofilizat.

3. Cielové druhy

Kurcata (brojlery, budice nosnice a buduca chovna hydina)

4. Indikacie na pouZzitie

Na aktivnu imunizaciu zdravych kurciat na zniZenie vylucovania stolice a kolonizacie vnutornych
organov baktériou Salmonella Infantis.
Nastup imunity: 2 tyzdne po vakcinacii.
Trvanie imunity:
- Brojlery: 8 tyzdnov po vakcinacii.
- Buduce nosnice a budtica chovna hydina: 30 tyzdnov po druhej vakcinécii, ak sa podava v
sulade s odporac¢anou vakcina¢nou schémou.

5. Kontraindikacie

Ziadne.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
Pritomnost’ materskych protilatok moze ovplyvnit’ nastup imunity.

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

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

Kurcata vakcinované v terénnych podmienkach mozu vylucovat’ vakcina¢ny kmen poc¢as obdobia 21
dni (brojlery) alebo 28 dni (nosnice) po prvej vakcinacii. Vakcinované SPF kurcatd mozu vyluCovat’
vakcina¢ny kmen pocas obdobia 56 dni po vakcinacii. Pocas tohto obdobia je potrebné zabezpecit,

aby nedoslo ku kontaktu imunosupresivnych a nevakcinovanych kuréiat s vakcinovanymi kuréatami.
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Vakcinaény kmen sa moze rozsirit’ na morky. Majl sa zaviest’ osobitné bezpe¢nostné opatrenia na
zamedzenie Sirenia vakcina¢ného kmena na morky.

Vakcinacny kmen sa moze rozsirit’ na hlodavce. Mal by sa zaviest’ u¢inny program na kontrolu
hlodavcov na zamedzenie d’alSicho Sirenia vakcinacného kmena infikovanymi hlodavcami.

RozliSovanie medzi vakcinacnymi a terénnymi kmenimi sa vykonava pomocou polymerazove;j
retazovej reakcie (PCR). Vakcina¢ny kmen je deleCny mutant odvodeny z divokého typu kmena
Salmonella Infantis J-6-24, v ktorom boli deletované tri gény, lonl, cpxR a cpxA. PCR test vyuZzivajici
Specifické sady primerov umoziuje rozlisenie medzi vakcinou a divokym typom kmena na zaklade
odlisnych velkosti amplikonov.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajiuce sa z rukavic,
ochrannych okuliarov a masky na nos a tsta. Lickovku otvarajte iba pod vodou, aby ste predisli
vzniku aerosolov.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po pouziti si ocistite a dezinfikujte ruky, obuv a vybavenie.

Ked'Ze vakcina bola pripravena zo zivych atenuovanych mikroorganizmov, mali by sa prijat’ prislusné
opatrenia na zabranenie kontaminacie osob, ktoré¢ manipuluju s veterindrnym liekom a inych osdb
prichadzajucich do kontaktu s veterinarnym liekom.

Osobam s oslabenym imunitnym systémom sa odporuca vyhnut’ sa kontaktu s vakcinou a
vakcinovanymi zvieratami pocas 35 dni po prvej vakcinécii.
Veterinarny lick by nemali podavat’ tehotné Zeny.

Vakcinacny kmen sa moze vyskytovat' v prostredi po prvej vakcinacii v terénnych podmienkach az do
21 dni (brojlery) alebo 28 dni (nosnice). Osoby, ktoré prichadzaja do kontaktu s vakcinovanymi
kur¢atami, by mali dodrziavat’ v§eobecné zasady hygieny (vymena odevu, nosenie rukavic, Cistenie a
dezinfekcia obuvi) a byt’ obzvlast’ obozretni pri manipulécii so Zivo¢isnym odpadom a podstielkou od
nedavno vakcinovanych kur¢iat.

DalSie opatrenia:

Uistite sa, ze pitna voda neobsahuje Cistiace prostriedky, dezinfekéné prostriedky a kyseliny.

Nosnice:
Bezpecnost’ veterindrneho lieku nebola potvrdena pocas znasky. Nepouzivat pri nosniciach pocas
znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakeii:

Nie st dostupné informéacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakeiny, 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.

Preddvkovanie:
Po podani 10-nasobnej davky sa nepozorovali Ziadne neziaduce ucinky.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:

Kazda osoba, ktorda ma v umysle vyrabat’, dovazat, vlastnit’, distribuovat, predavat,, dodavat’ a
pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusSnym orgdnom clenského Statu o
aktualnych vakcinacnych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt v ¢lenskom State, na jeho tizemi
alebo v Casti jeho Gizemia v stlade s narodnou legislativou zakazané..
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Zavazné inkompatibility:

Tento veterinarny liek nemieSat’ s inym veterinarnym liekom.

Nie st dostupné Ziadne informacie o moznych interakciach alebo inkompatibilitach tohto
veterinarneho lieku podavaného peroralne zmieSanim s pitnou vodou obsahujicou iné latky pouzivané
Vv pitnej vode.

7. Neziaduce ucinky
Kurcata: nie sii zname.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informadcii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neti€inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o
registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia: {lidaje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Pouzitie v pitnej vode.

Plan vakcindcie:

Brojlery: Podat’ jednu davku vakciny v pitnej vode kazdému kurc¢at'u od prvého dia Zivota.

Buduce nosnice a buduca chovnd hydina: Jedna davka v pitnej vode od prvého diia Zivota, po ktorej
nasleduje druhd vakcinacia od 6. tyzdna zivota.

9. Pokyn o spravnom podani

Sposob podavania pouziva 20 ml liekovky obsahujuce 1 000 davok vakciny. Po otvoreni lickovky sa
musi pouzit’ cely jej obsah.

Priprava vakciny:

Vsetko vybavenie pouzivané na vakcinaciu (potrubia, hadice, hadi¢ky atd’.) by malo byt dokladne
vycistené a zbavené zvyskov Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov.

1. Stanovenie potrebného mnozstva vody:

Vakcina sa ma podat’ v takom objeme vody, ktory vtaky skonzumuju do 4 hodin. Na presné uréenie
spravneho mnozstva vody v kazdom pripade pouzit’ zdznamy z vodomera za predchadzajuci den. Ako
pomdcka aplikovat’ zriedent vakcinu do studenej a Cerstvej vody v mnozstve 1 liter pitnej vody na 1
000 jednodiiovych kurciat. Pre 6-tyzdnové kurcata pouzit’ 25 — 35 litrov vody na 1 000 kurciat.

2. Resuspendovanie lyofilizatu:
- Pouzivat’ iba studenu, Cista a ¢erstvll vodu, najlepsie bez chloru a kovovych ionov.
- Otvorit lickovku pod vodou (v 500 ml) a dékladne rozpustite. Dbat’ na to, aby sa lickovka a jej
vrch uplne vyprazdnili oplachnutim vodou.
- Roztok vakciny sa musi pred podanim dékladne premiesat’.

3. Aplikdcia resuspendovanej vakciny:

- Nechat’ vodu v napajacom systéme vypit tak, aby jej hladina pred aplikaciou vakciny bola
minimalna. Ak je v systéme stale pritomna voda, musi sa pred aplikaciou vakciny vypustit’.
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- Aplikovat’ vakcinu poc¢as (maximalne) 4 hodin a zabezpecit, aby vSetky vtaky pocas tejto
doby pili.

- Vzhl'adom na r6zne spravanie kurciat pri piti moéze byt potrebné pred vakcinaciou nepodavat
vodu az 2-3 hodiny, aby sa zabezpecilo, Ze vSetky vtaky pocas vakcinacie budu pit’ a dostanu
davku vakciny.

- Pocas vakcinécie sa uistit’, Ze vtaky nemaju pristup k Cistej vode (bez vakciny).

10. Ochranné lehoty

Maéso a vnutornosti:

- Brojlery: 28 dni po 1. vakcinacii

- Budtice nosnice a buduca chovna hydina: 35 dni po 1. vakcinacii, 0 dni po 2. vakcinacii

Vajcia: 0 dni

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Neuchovavat’ v mraznicke.

Chranit pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.

Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii podla navodu: 4 hodiny

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

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

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany

veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo lekdrnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/26/364/001

Velkosti balenia:

Kartonova krabicka s 10 liekovkami, pricom kazda obsahuje 1 000 davok
15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce ucinky:
Huvepharma

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpy

Belgicko

+32 3288 18 49

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze
Biovet JSC

39, Petar Rokov Street

4550 Peshtera

Bulharsko

Biovet AD - branch Razgrad
68A, Aprilsko vastanie Street
7200 Razgrad

Bulharsko

17. DalSie informacie

Vakcina¢ny kmen bol vytvoreny po delécii 3 génov (cpxR, cpxA a lonl), ¢o viedlo ku kmenu
vykazujucemu znizené prezitie, replikaciu a systémovu infekciu v hostitel'skej bunke, a umoznuje
jednoduchu eradikaciu z hostitel'skych buniek bez spdsobenia vedlajsich ¢inkov.

Genetické delécie nemaju ziadny vplyv na antimikrobialnu rezistenciu. Vakcinacny kmen bol
testovany na zaklade prioritného zoznamu antimikrobialnych latok navrhnutych EUCAST pre
Salmonella enterica (producenti ESBL prvej priority a testovanie druhej tirovne). Pozorované hodnoty
MIC boli pod klinickymi hrani¢énymi hodnotami navrhnutymi EUCAST.
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