PRILOG 1.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Cevac Salmune ETI K suspenzija za injekciju za kokosi

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Svaka doza (0,5 ml) cjepiva sadrzi:

Djelatne tvari:

Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Enteritidis, soj 038-90, inaktiviran najmanje
122 jedinica ELISA*
Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Typhimurium, soj 076-94, inaktiviran ~ najmanje
212 jedinica ELISA*
Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Infantis, soj SM-595, inaktiviran najmanje
157 jedinica ELISA*

* izmjereno ispitivanjem in vitro.
Adjuvant:
Gel aluminijeva hidroksida (kao AI*") 1,3 mg

Pomocne tvari:

Kvantitativni sastav ako su ti podatci
neophodni za pravilnu primjenu
veterinarsko-medicinskog proizvoda

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Tiomersal 0,05 mg

Trometamol (TRIS)

Maleinska kiselina

Natrijev klorid

Natrijev hidroksid

Voda za injekcije

Sivkasto-bijela ili Zu¢kasto-bijela suspenzija, moze doc¢i do sedimentacije, homogena nakon
protresanja.

3. KLINICKI PODATCI

3.1. Ciljne vrste Zivotinja

Kokosi (pili¢i za uzgoj i pilenke nesilice).

3.2. Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Za aktivnu imunizaciju pili¢a (uzgojnih i nesilica) starijih od 10 tjedana kako bi se smanjilo izluc¢ivanje
Salmonella Enteritidis, Salmonella Typhimurium i Sa/monella Infantis fecesom.

Salmonella Enteritidis:
Pocetak imunosti: 4 tjedna nakon drugog cijepljenja.



Trajanje imunosti: 69 tjedana nakon drugog cijepljenja.
Salmonella Typhimurium:

Pocetak imunosti: 4 tjedna nakon drugog cijepljenja.
Trajanje imunosti: 71 tjedan nakon drugog cijepljenja.
Salmonella Infantis:

Pocetak imunosti: 4 tjedna nakon drugog cijepljenja.
Trajanje imunosti: 44 tjedana nakon drugog cijepljenja.
3.3. Kontraindikacije

Ne postoje.

3.4 Posebna upozorenja

Cijepiti samo zdrave zivotinje.

3.5. Posebne mjere opreza pri primjeni

Posebne mjere opreza za sigurnu primjenu na ciljnim vrstama zivotinja:

Nije primjenjivo.

Posebne mjere opreza za osobu koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na Zivotinji:

Ako dode do slucajna samoinjiciranja, odmah potraziti medicinski savjet i pokazati lije¢niku upute o
proizvodu ili etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:

Nije primjenjivo.
3.6 Nuspojave

Pili¢i:

Vrlo Ceste (>1 zivotinja / 10 tretiranih Zivotinja): | Reakcija na mjestu injiciranja*

*7uta boja prsnih misic¢a etiri tjedna nakon drugog cijepljenja.

Vazno je prijavljivati nuspojave. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Izvjesca treba slati, po moguénosti putem veterinara, bilo
nositelju odobrenja za stavljanje na trziste, bilo nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog
sustava izvjes¢ivanja. Pojedinosti o kontaktu potrazite u uputi o proizvodu.

3.7. Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Ne primjenjivati nesilicama za vrijeme nesenja i 4 tjedna prije pocetka nesenja.

3.8. Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Ne postoje dostupni podatci o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kad se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Odluka o primjeni ovog cjepiva prije ili nakon

bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda donosi se od slucaja do slucaja.

3.9 Nacini primjene i doziranje




Intramuskularna primjena.
Potrebno je primijeniti dva cijepljenja u prsni misi¢, svako od 0,5 ml, u razmaku od Cetiri tjedna.

Preporucena dob za prvo cijepljenje jest od 10 tjedana. Drugo cijepljenje treba dati najkasnije 4 tjedna
prije pocetka nesenja.

Dobro protresite prije primjene.
Prilikom cijepljenja treba primijeniti uobicajene asepticke procedure.

3.10. Simptomi predoziranja (i, gdje je primjenjivo, hitni postupci i protuotrovi)

Nije primjenjivo.

3.11 Posebna ogranicenja primjene i posebni uvjeti primjene, ukljuc¢ujuci ogranicenja
primjene protumikrobnih i protuparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda u cilju
ogranicavanja rizika od razvoja rezistencije

Svaka osoba koja namjerava proizvoditi, uvoziti, posjedovati, distribuirati, prodavati, opskrbljivati i

primjenjivati ovaj veterinarsko-medicinski proizvod mora se najprije savjetovati s nadleznim tijelom

odnosne drzave ¢lanice o vaze¢im pravilima cijepljenja jer te aktivnosti mogu biti zabranjene u drzavi
¢lanici na cijelom ili na dijelu njezina teritorija sukladno nacionalnom zakonodavstvu.

3.12. Karencija

Nula dana.

4. IMUNOLOSKI PODATCI
41 Kod ATCvet: QI01ABO1

Inaktivirano bakterijsko cjepivo (Sa/monella) za domace kokosi.

5. FARMACEUTSKI PODATCI
5.1 Glavne nekompatibilnosti

Budu¢i da ne postoje studije kompatibilnosti, ovaj se veterinarsko-medicinski proizvod ne smije mijeSati
s ostalim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

5.2. Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda u izvornom pakiranju: 2 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 10 sati.

5.3 Posebne mjere pri ¢uvanju proizvoda

Cuvati i prevoziti na hladnom (2°C-°8°C).
Ne zamrzavati.

Zastititi od svjetla.

5.4. Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja



Bocica od polietilena niske gusto¢e (LDPE), zatvorena brombutilnim gumenim ¢epom i aluminijsko-
plasti¢nim zatvaracem, u kartonskoj kutiji.

1 x 500 ml/ 1000 doza
5x500ml/ 5 x 1000 doza

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

5.5. Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrjebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Lijekovi i medicinski proizvodi ne bi se trebali odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristiti se programima povrata za zbrinjavanje neupotrjebljenog veterinarsko-medicinskog proizvoda
ili od njega dobivenih otpadnih materijala u skladu s lokalnim propisima i bilo kojim nacionalnim
sustavom prikupljanja koji se primjenjuje na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE PROIZVODA NA TRZISTE

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE PROIZVODA NA TRZISTE

EU/2/24/320/001-002

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 30/08/2024.

9. DATUM ZADNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na recept.

Detaljni podatci o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupni su u Unijinoj bazi podataka o
proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



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

PRILOG II.

OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE PROIZVODA NA TRZISTE

Nista.



PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O PROIZVODU



A. OZNACIVANJE



OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonska kutija, 1 x 1000 doza, 5 x 1000 doza

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Cevac Salmune ETI K suspenzija za injekciju

2. NAVODENJE DJELATNIH TVARI

Svaka doza (0,5 ml) cjepiva sadrzi:

Salmonella Enteritidis, soj 038-90, inaktiviran najmanje 122 jedinica ELISA*
Salmonella Typhimurium, soj 076-94, inaktiviran najmanje 212 jedinica ELISA*
Salmonella Infantis, soj SM-595, inaktiviran najmanje 157 jedinica ELISA*

* izmjereno ispitivanjem in vitro.

3.  VELICINA PAKIRANJA

1 x 500 ml/ 1000 doza
5x500ml/5 x 1000 doza

‘ 4. Ciljne vrste Zivotinja

Kokosi (pili¢i za uzgoj i pilenke nesilice).

| 5. INDIKACUJE

‘ 6. NACINI PRIMJENE PROIZVODA

Intramuskularna primjena.

7. KARENCIJA

Karencija: nula dana.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti: {DD/MM/GGGG}

Jednom otvoren primijeniti unutar 10 sati.

9. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU PROIZVODA

Proizvod ¢uvati i prevoziti u hladnjaku.



Ne zamrzavati.

Zastititi od svjetla.

10. RIJECI,,PROCITATI UPUTU O PROIZVODU PRIJE PRIMJENE”

Prije primjene procitajte uputu o veterinarsko-medicinskom proizvodu.

11. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Iskljucivo za lijecenje Zivotinja.

RIJECI ,,CUVATI IZVAN DOSEGA I POGLEDA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE PROIZVODA NA TRZISTE

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE PROIZVODA NA TRZISTE

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

15. BROJ SERIJE

Broj serije {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

LDPE bocica, 1 x 1000 doza, 5 x 1000 doza

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Cevac Salmune ETI K suspenzija za injekciju

2. NAVODENJE DJELATNIH TVARI

Svaka doza (0,5 ml) cjepiva sadrzi:

Salmonella Enteritidis, soj 038-90, inaktiviran najmanje 122 jedinica ELISA
Salmonella Typhimurium, soj 076-94, inaktiviran najmanje 212 jedinica ELISA
Salmonella Infantis, soj SM-595, inaktiviran najmanje 157 jedinica ELISA

‘ 3. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Kokosi (pili¢i za uzgoj 1 pilenke nesilice).

| 4. NACINI PRIMJENE PROIZVODA

Prije primjene procitajte uputu o veterinarsko-medicinskom proizvodu.

S. KARENCIJA

Karencija: nula dana

6. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti: {dd/mm/gggg}

Jednom otvoren primijeniti unutar 10 sati.

7. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU PROIZVODA

Proizvod cuvati i prevoziti u hladnjaku.
Ne zamrzavati.

Zastititi od svjetla.

8. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE PROIZVODA NA TRZISTE

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

9. BROJ SERIJE
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Broj serije {broj}
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B. UPUTA O VMP-u
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UPUTA O PROIZVODU

1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

Cevac Salmune ETI K suspenzija za injekciju za kokosi

2 Sastav
Svaka doza (0,5 ml) cjepiva sadrzi:

Djelatne tvari:
Salmonella enterica, subsp. enterica, inaktiviran

serovar Enteritidis, soj 038-90 najmanje 122 jedinica ELISA*
serovar Typhimurium, soj 076-94 najmanje 212 jedinica ELISA*
serovar Infantis, soj SM-595 najmanje 157 jedinica ELISA*

* izmjereno ispitivanjem in vitro.

Adjuvant:
Gel aluminijeva hidroksid (kao AI*") 1,3 mg

Pomocne tvari:
Tiomersal: 0,05 mg

Sivkasto-bijela ili Zu¢kasto-bijela suspenzija, moze doc¢i do sedimentacije, homogena nakon
protresanja.
3. Ciljne vrste Zivotinja

Kokosi (pili¢i za uzgoj i pilenke nesilice).

4. Indikacije za primjenu

Za aktivnu imunizaciju pili¢a (uzgojnih i nesilica) starijih od 10 tjedana kako bi se smanjilo izlu¢ivanje
Salmonella Enteritidis, Salmonella Typhimurium i Salmonella Infantis fecesom.

Salmonella Enteritidis:

Pocetak imunosti: 4 tjedna nakon drugog cijepljenja.
Trajanje imunosti: 69 tjedana nakon drugog cijepljenja.
Salmonella Typhimurium:

Pocetak imunosti: 4 tjedna nakon drugog cijepljenja.
Trajanje imunosti: 71 tjedan nakon drugog cijepljenja.
Salmonella Infantis:

Pocetak imunosti: 4 tjedna nakon drugog cijepljenja.
Trajanje imunosti: 44 tjedana nakon drugog cijepljenja.

5. Kontraindikacije

Ne postoje.
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6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:
Cijepiti samo zdrave Zivotinje.

Posebne mjere opreza za sigurnu primjenu na ciljnim vrstama Zivotinja:
Nije primjenjivo.

Posebne mjere opreza za osobu koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na zivotinji:
Ako dode do slucajna samoinjiciranja, odmah potraziti medicinski savjet i pokazati lijecniku upute o
proizvodu ili etiketu.

Nesilice:
Ne primjenjivati nesilicama za vrijeme nesenja i 4 tjedna prije pocetka nesenja.

Interakcija s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Ne postoje dostupni podatci o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kad se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Odluku o primjeni ovog cjepiva prije ili poslije
primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda treba donositi od slucaja do slucaja.

Posebna ogranicenja primjene i posebni uvjeti primjene:

Svaka osoba koja namjerava proizvoditi, uvoziti, posjedovati, distribuirati, prodavati, opskrbljivati i
primjenjivati ovaj veterinarsko-medicinski proizvod mora se najprije savjetovati s nadleznim tijelom
odnosne drzave ¢lanice o vaze¢im pravilima cijepljenja jer te aktivnosti mogu biti zabranjene u drzavi
¢lanici na cijelom ili na dijelu njezina teritorija sukladno nacionalnom zakonodavstvu.

Glavne nekompatibilnosti:
Budu¢i da ne postoje studije kompatibilnosti, ovaj se veterinarsko-medicinski proizvod ne smije mijeSati
s ostalim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

7 Nuspojave

Pili¢i:
Vrlo Ceste (> 1 zZivotinja / 10 tretiranih Zivotinja): Reakcija na mjestu injiciranja*.
* Zuta boja prsnih misica Cetiri tjedna nakon drugog cijepljenja.

Vazno je prijavljivati nuspojave. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i one koje nisu
navedene u ovoj uputi o lijeku, ili mislite da lijek nije djelovao, obratite se, u prvom slucaju, svojem
veterinaru. Sve nuspojave takoder mozete prijaviti nositelju odobrenja stavljanja na trziste koristeci se
podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: {podatci
nacionalnog sustava}.

8. Doziranje za svaku Zivotinjsku vrstu te nacin i metoda primjene
Intramuskularna primjena.
Potrebno je primijeniti dva cijepljenja u prsni misi¢, svako od 0,5 ml, u razmaku od Cetiri tjedna.

Preporucena dob za prvo cijepljenje jest od 10 tjedana. Drugo cijepljenje treba dati najkasnije 4 tjedna
prije pocetka nesenja.

9. Savjeti o pravilnoj primjeni
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Dobro protresti prije primjene.
Primijeniti uobicajene asepticke procedure.
10. Karencija

Nula dana.

11. Posebne mjere pri ¢uvanju proizvoda
Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati i prevoziti na hladnom (2°C-8°C).
Ne zamrzavati.

Zastititi od svjetla.

Ne primjenjujte ovaj veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti nazna¢enog na
kutiji i bo€ici nakon EXP.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 10 sati.

12. Posebne mjere opreza pri zbrinjavanju

Lijekovi i medicinski proizvodi ne bi se trebali odlagati u otpadne vode ili kué¢ni otpad.

Koristiti se programima povrata za zbrinjavanje neupotrjebljenog veterinarsko-medicinskog proizvoda
ili od njega dobivenih otpadnih materijala u skladu s lokalnim propisima i bilo kojim nacionalnim
sustavom prikupljanja. Ova je mjera vazna kako bi se zastitio okolis.

Pitajte vaseg veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise
nisu potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje lijeka na trziSte i veli¢ine pakiranja

EU/2/24/320/001-002

Bocica od polietilena niske gusto¢e (LDPE), zatvorena brombutilnim gumenim ¢epom i aluminijsko-
plasti¢nim zatvaracem, u kartonskoj kutiji.

1 x 500 ml / 1000 doza

5x500ml/ 5 x 1000 doza

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

15. Datum zadnje revizije upute o proizvodu

Detaljni podatci o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupni su u Unijinoj bazi podataka o
proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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16. Podatci za kontakt

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka na trziSte 1 proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije lijeka na
trzisSte te podatci za kontakt za prijavljivanje sumnja na nuspojave:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budimpesta, Szallas u. 5.
Madarska

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