PRILOHA 11

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE!
AquaVac ERM Oral

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci : reprezentovany narodnimi spolecnostmi v ¢lenskych statech
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet UK, Ltd.

Walton Manor, Walton

Milton Keynes

Buckinghamshire, MK7 7AJ

Spojené kralovstvi

Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Poligono Industrial E1 Montalvo I
C/Zeppelin 6, Parcela 38

37008 Carbajosa de La Sagrada (Salamanca)
Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

AquaVac ERM Oral

Oralni emulze pro pstruha duhového

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Inaktivované bunky Yersinia ruckeri RPS(*)> 60% po vakcinaci
(kmen Hagerman typ 1)

(*RPS-relativni procento pieziti Pstruha duhového)

Rybi olej

4. INDIKACE

K vakcinaci pstruha duhového vaziciho 26g a vice proti Enteric Redmouth Disease (ERM) vedouci ke
snizeni mortality zpiisobenou Yersinia ruckeri kmenem Hagerman typ 1 (serotyp 01). Navazuje na
primovakcinaci provadénou vakcinacni suspenzi AquaVac ERM imerze v pribéhu predchazejicich 4-6
mésicii. Doba nastoleni imunity zavisi na teploté vody.

I Tento text bude tvofit etiketu vyrobku. Vyrobek nemé pfilozenou jinou ptibalovou informaci. Cislovani textu je
pievzato z Sablony pro piibalovou informaci, a v bod¢ 15 Dalsi informace jsou uvedeny dopliujici informace
pozadované podle Sablony pro etikety.

2 Na vytisténé piibalové informaci bude uvedenou pouze jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni
prfedmétné Sarze.



Jestlize byla ryba vakcinovana imerzi pred 4,5 mésici, vakcina v praktickych podminkach nastolila
imunitu pii teploté vody 10 °C za 21 dni (210 stupiiodnii) po dokonceni vakcina¢niho schématu, ktera
pretrvavala 3 mésice.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou.
Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci U¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny na této
etiketé, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Pstruh duhovy (Onchorynchus mykiss)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]

Vakcina se podava oraln¢ rybam, které byly primovakcinovany AquaVac ERM imerze v obdobi 4-6
meésict predem.

Vakcinace se provadi u ryb vazicich 26g a vice vprib¢hu 10-ti denniho krmného programu.
V pribéhu tohoto programu jsou zkrmovany pelety oSetfené vakcinou dle nasledujiciho schématu:
Den 1-5 0,01 ml pro rybu a den

Den 6-10  normalni krmivo

Den 11-15 0,01 ml pro rybu a den

Celkem 0,1 ml AquaVac ERM Oral pro rybu

Ptesnou davku vakciny pozienou jednotlivou rybou neni mozné zkalkulovat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Ptiprava krmnych pelet pokrytych vakcinou

Krmné pelety pokryté vakcinou se piipravuji takto:

Vakcina se uchovava pii pokojové teploté (20°C) po dobu 1 hodiny pfed pouzitim. To umozni vakciné
se prevést do vodnatého stavu. Protfepejte ldhev s vakcinou, az zmizi jakékoli usazeniny. Krmné
pelety se nasypou do michadla a vakcina se naléva nebo nastiikava piimo na pelety. Pokud se aplikuje
vakcina na pelety postfikem, musi byt postfikovac sefizen na hruby postfik tak, aby nevznikal aerosol
a zasobnik postfikovace byl po ukonceni michani zcela vyprazdnén.

Pelety se promichévaji jest€¢ minimalné 2 minuty po ukonceni aplikace vakciny.

Ptipravené krmivo se uchovava 1 hodinu pfed krmenim tak, aby pelety byly fadné impregnovany
vakcinou.

Vakcinu muzete piimichat pouze do jedné nebo vSech casti prislusné denni krmné davky.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhtt.



11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pied svétlem.

Chrante pfed mrazem.

Ptipravené krmivo uchovavejte pfi teploté 20 + 5 °C na suchém a tmavém misté.
Nepouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketg.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: ihned spotfebovat

Doba pouzitelnosti po zamichani do potravy nebo peletované¢ho krmiva: 19 dni

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Vakcinujte pouze zdravé ryby. Nevakcinovat ryby pfi teploté vody pod 5 °C.

Bezpectnost a ucinnost AquaVac ERM Oral byla provéfovana pouze po vakcinaci AquaVac ERM
imerze v prubéhu piredchazejicich 4-6 mésict. Nerevakcinovat ryby po vakcinaci AquaVac ERM Oral.

Pii nakladani s veterindrnim léc¢ivym pfipravkem a pfipravenymi peletami by se mély pouzivat

gumové rukavice. Vhodnd ochrana pted inhalaci vakciny, napf. protiprachova maska, by se méla

pouzivat pti postfiku nebo michani vakciny na pelety.

Nepouzivat u ryb urcenych jako matecné ryby, nebo u matecnych ryb.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym

veterinarnim léCivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném

veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Rijen 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Registracni ¢islo: 97/007/06-C
Lot:

EXP:

Velikosti baleni: 1 000 ml



