PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

AquaVac Relera

koncentrat suspenze pro koupel nebo suspenze pro injekci pro pstruha duhového

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml vakciny (koncentrat) obsahuje:
Lécivé latky:
Inaktivované bunky Yersinia ruckeri indukujici > 75% RPS*
(kmen Hagerman typ 1)
Inaktivované bunky Yersinia ruckeri indukujici > 75% RPS*

(kmen biotypu EX5)

*RPS : relativni procento preziti u pstruha
duhového

Excipiens:
Zbytkovy formaldehyd <0,05% w/v

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Koncentrat suspenze pro koupel nebo suspenze pro injekci.
Suspenze hnédé vodnaté tekutiny.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Pstruh duhovy (Oncorhynchus mykiss)

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace proti yersinidze (Enteric Redmouth disease, ERM) ke sniZeni mortality
zpusobené kmenem Hagerman typ 1 a kmenem biotypu EXS5 Yersinia ruckeri.

Ponorny zpusob:

Nastup imunity:

336 stuptiodnil (28 dnti ve 12 °C) proti kmenu Hagerman typ 1 a proti EXS5 biotypu.

Trvani imunity:

6 mésict (205 dni ve 12 °C) proti kmenu Hagerman typ 1.

4 mesice (133 dni ve 12 °C) proti EXS5 biotypu.

Zaznamenejte prosim, Ze uroven ochrany proti biotypu EX5 b€hem indikovaného obdobi klesa.



Injekéni zpusob (pouze pro booster vakcinaci):
Trvani imunity:
Po 28 dnech (336 stupiiodnech) nebyla imunita sledovana.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Nevakcinujte, pokud je teplota vody nizsi nez 12°C.

Musi se respektovat minimalni hmotnost ryb pted vakcinaci (viz bod 4.9).
4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

Vyvarujte se stresovani ryb pii manipulaci a také zmén teplot, zejména rozdilu mezi teplotou
vakcinacni suspenze a teplotou vody, v niz ryby Zziji.

Zvlastni opatfeni urené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratim

Aby se piedeslo nahodné injek¢éni samoaplikaci, je nutné pouzivat ptislusné ochranné pomticky.
V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem, vyhledejte ihned
I¢katskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

4.6 Nezadouci uclinky (frekvence a zavaZnost)

Injekéni podani maze velmi Casto vyvolat velmi mirnou adhezi (Speilbergovo skore 1) v misté
podani injekce, které muze ptetrvavat 7 tydni, ale normalné neni pozorovano déle nez 3 meésice
po injekci.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 osetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvitat, véetn€ ojedinelych hlaseni).

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Plodnost:
Nepouzivat u chovného hejna nebo u ryb, u nichz se predpoklada chovné vyuziti.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pifed nebo po
jakémkoliv jiném veterinarnim 1éCivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni
jednotlivych pitipadi.



4.9 Podavané mnozstvi a zptisob podani

Primarni vakcinace by méla byt pouze cestou ponorné koupele. V piipadé, Ze je vyzadovana
booster vakcinace, aby se prodlouzilo trvani imunity na dalSich 28 dni, pak by mél byt pouzit
injekéni zpisob.

Pokud podavate pomoci koupele, natfed’te obsah okamzité po otevieni obalu, a nafedénou vakcinu
okamzité pouZijte.

Vyvoj protektivni imunity je zavisly na teploté vody.

Pied pouzitim lahev protiepte.

Primarni vakcinace pomoci koupele (hmotnost ryb nejméné 5g)

Obsah lahve (1 litr) nafed’te v 9 litrech vody z odchovny, Cisté a vhodné& okysli¢ené.

Ryby rozdélte do skupin a na dobu 30 sekund ponoite do natedéné vakciny.

1 litr vakciny (mnozstvi k vyrobé 10 litrii nafedéné vakciny) postacuje na vakcinaci maximalné
100 kg ryb.

Booster vakcinace pomoci injekéni aplikace (hmotnost ryb nejméné 12 g)

Vakcinu je nutné aplikovat za pouziti injekéniho davkovace opatfeného mechanismem
zabranujicim zpétnému nasavani. Pouziti manualniho a automatického systému je rovnocenné.
Ptipravek se aplikuje intraperitonealni injekci na ventralni plose téla, tésné¢ pfed panevnimi
ploutvemi. Davka je 0,1 ml na jednu rybu.

Ryby by mély byt pred vakcinaci uvedeny do anestezie.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po dvojnasobné davce vakciny koupeli nebo injekci nebyly zaznamenany jiné nezddouci ucinky
nez ty, jiz popsané v bodu 4.6..

4.11 Ochranna(¢) lhita(y)

Bez ochrannych lhtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Vakcina navozuje aktivni imunitu proti yersinidze (enteric redmouth disease) zptisobené Yersinia
ruckeri, kmenem Hagerman typ 1 a biotypem EXS.

Farmakoterapeutickd skupina: Inaktivované bakterialni vakciny (véetné¢ mykoplazmat, toxoudi a
chlamydii), Yersinia

ATCvet kéd: QI10BBO3.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Zbytkovy formaldehyd



Chlorid sodny
Cisténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim Ié¢ivym piipravkem.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 5 hodin.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Chrante pred svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Ptipravek je dodavan v lahvich s vroubkovanym uzavérem o objemu 1000 ml: lahve
z vysokohustotniho polyetylénu, Cervené zatky z bromobutylu, hlinikové vicko.

Velikost baleni: 1000 ml (10 000 davek).

6.6 Zvlastni opatreni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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DALSI INFORMACE
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