PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ICTHIOVAC ERM koncentrat na suspenzny ktipel pre lososa atlantického

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky:

Yersinia ruckeri, sérotyp O1, biotyp 1, kmen 8363, inaktivovany >10,19 logio BDC*
Yersinia ruckeri, sérotyp O2, biotyp 1, kmen 8365, inaktivovany >10,07 logio BDC*
Yersinia ruckeri, sérotyp O1, biotyp 2, kmen 8302, inaktivovany >9.91 logio BDC*

*BDC: kopie bakterialnej DNA

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

dodekahydrat fosfore¢nanu sodného

dihydrogenfosfore¢nan draselny

chlorid sodny

chlorid draselny

voda na injekciu

Svetlohned4 suspenzia.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Losos atlanticky (Salmo salar).

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Aktivna imunizacia mlad’at lososa atlantického na zniZenie imrtnosti spdsobenej sérotypmi O1 (biotypy
1 a 2) a sérotypmi O2 (biotyp 1) baktérie Yersinia ruckeri v sladkych vodach.

Naéstup a trvanie imunity po dokonceni odporucanej vakcinacnej schémy:

Nastup imunity: 294 stupniodni (3 tyzdne pri 14 + 1 °C).
Trvanie imunity: 2 129 stupniodni (5 mesiacov pri 14 + 1 °C).

3.3 Kontraindikacie
Nie su.
3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
Pred vakcinaciou nechajte ryby 48 hodin hladovat’.



Odporuca sa vakcinacia pri teplote vody 12 - 16 °C.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov
Neodporuca sa vakcinovat ryby s priznakmi klinického ochorenia.

Pocas procesu vakcinacie je potrebné udrziavat’ silné prevzdusnovanie a monitorovat’ hladinu kyslika
v roztoku vakciny (udrziavanie nasytenej hladiny kyslika).

Pocas 48 hodin pred vakcinaciou a 7 dni po vakcinacii sa vyhybajte chovnym postupom riadenia a/alebo
chovu, ktoré mozu spdsobit’ rybam stres.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
V pripade nahodného poliatia koZe alebo kontaktu s o¢ami okamzite oplachnite vel’kym mnoZstvom
vody.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Losos atlanticky: Nie su zname.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju

v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Plodnost’
Bezpecnost’ veterinarneho lieku u budticich chovnych zvierat nebola potvrdena.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny, 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.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Cesta podavania: Namacanie.

Pred pouzitim fl'asu s vakcinou dobre pretrepte.

Schéma vakcinacie:

Schéma vakcinacie pozostava z dvoch podani. Prvykrat podajte vakcinu, ked’ je hmotnost’ ryb aspon 3 g
a druhykrat ju podajte ked’ je hmotnost ryb aspoii 8 g.

Zmiesajte 1 liter koncentratu vakciny s 59 litrami vody, aby ste ziskali 60 litrov zriedenej vakciny.
Ponarajte do kiipel’a vo varkach do 0,6 kg ryb na liter zriedenej vakciny na dobu 60 sekiind. Ponarajte
do kipel'a maximalne 375 kg (prvé podanie) alebo 600 kg (druhé podanie) ryb na liter vakciny (alebo
60 litrov zriedenej vakciny).



Aby sa znizilo riedenie roztoku vakciny, pred ponorenim ryb do roztoku vakciny vypustite ¢o najviac
vody z kazdej varky ryb (ale neohrozujte dobré zivotné podmienky zvierat).

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niudzové postupy, antidota)

Po podani dvojnasobnej koncentracie pocas dvojnasobku odporuc¢aného ¢asu ponorenia neboli
pozorované ziadne neziaduce udalosti z pricin, ktoré by bolo mozné pripisat’ tejto vakcine.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobiidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 stupnodni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QI10AB04

Na stimulaciu aktivnej imunity mladd’at lososa atlantického na zniZenie umrtnosti spdsobenej sérotypom
O1 (biotypy 1 a 2) a sérotypom O2 (biotyp 1) baktérie Yersinia ruckeri v sladkych vodach.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: Ihned’ spotrebovat’.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

1 000 ml bezfarebné polypropylénové fl'ase uzavreté polymérovymi elastomérovymi zatkami

a hlinikovymi vieCkami.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

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

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratorios Hipra, S.A.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/24/330/001

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
23/01/2025

9. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

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

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



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELLOV



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE - KOMBINOVANY
OBAL A PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

FIASA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ICTHIOVAC ERM koncentrat na suspenzny kupel pre lososa atlantického

2. ZLOZENIE

U&inné latky:

Yersinia ruckeri, sérotyp O1, biotyp 1, kmen 8363, inaktivovany > 10,19 logio BDC*/ml
Yersinia ruckeri, sérotyp 02, biotyp 1, kmen 8365, inaktivovany > 10,07 logio BDC*/ml
Yersinia ruckeri, sérotyp O1, biotyp 2, kmen 8302, inaktivovany >9,91 logio BDC*/ml

*BDC: kopie bakterialnej DNA

Svetlohned4 suspenzia.

3.  VELKOST BALENIA

1 000 ml

4. CIECOVE DRUHY

Losos atlanticky (Salmo salar).

| 5. INDIKACIE NA POUZITIE

Indikacie na pouzitie

Aktivna imunizacia mlad’at lososa atlantického na zniZenie imrtnosti spdsobenej sérotypmi O1 (biotypy
1 a 2) a sérotypmi O2 (biotyp 1) baktérie Yersinia ruckeri v sladkych vodach.

Nastup a trvanie imunity po dokonceni odporucanej vakcinacnej schémy: nastup 294 dni (3 tyzdne pri
14 £1 °C) a trvanie 2 129 stupnodni (5 mesiacov pri 14 + 1 °C).

6. KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie
Nie su.

7. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata. Pred vakcinaciou nechajte ryby 48 hodin hladovat’. Odportca sa
vakcinacia pri teplote vody 12 - 16 °C.




Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

Neodporuca sa vakcinovat’ ryby s priznakmi klinického ochorenia.

Pocas procesu vakcinacie je potrebné udrziavat’ silné prevzdusnovanie a monitorovat’ hladinu kyslika

v roztoku vakciny (udrZiavanie nasytenej hladiny kyslika).

Pocas 48 hodin pred vakcinaciou a 7 dni po vakcinacii sa vyhybajte chovnym postupom riadenia a/alebo
chovu, ktoré mozu spdsobit’ rybam stres.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit” osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade nahodného poliatia pokozke alebo kontaktu s oCami okamzite oplachnite vel’kym mnozstvom
vody.

Plodnost’:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku u buducich chovnych zvierat nebola potvrdena.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného poésobenia:

Nie st dostupné informacie 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.

Predavkovanie:
Po podani dvojnasobnej koncentracie pocas dvojnasobku odporuc¢aného ¢asu ponorenia neboli
pozorovan¢ Ziadne neziaduce udalosti z pri¢in, ktoré by bolo mozné pripisat’ tejto vakcine.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

8. NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce ucinky
Losos atlanticky: Nie si zname.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dblezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinadrneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia {udaje o narodnom systéme}.

9. DAVKOVANIE PRE KAZDY CIELOVY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA
LIEKU

Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Tento veterinarny liek podavajte ponorenim do kupel'a na zéklade schémy vakcinacie pozostavajlicej

z dvoch podani. Prvykrat podajte vakcinu, ked’ je hmotnost’ ryb aspon 3 g a druhykrat ju podajte ked’ je
hmotnost ryb aspon 8 g.

Zmiesajte 1 liter koncentratu vakciny s 59 litrami vody, aby ste ziskali 60 litrov zriedenej vakciny.
Ponarajte do ktipel’a vo varkach do 0,6 kg ryb na liter zriedenej vakciny na dobu 60 sekiind. Ponarajte
do kiipel'a maximalne 375 kg (prvé podanie) alebo 600 kg (druhé podanie) ryb na liter vakciny (alebo
60 litrov zriedenej vakciny).




10. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim fl'asu s vakcinou dobre pretrepte.
Aby sa znizilo riedenie roztoku vakciny, pred ponorenim ryb do roztoku vakciny vypustite ¢o najviac
vody z kazdej varky ryb (ale neohrozujte dobré zivotné podmienky zvierat).

11. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty
0 stupnodni.

12. OSOBITNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovéavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom.
Chréanit pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny denl v uvedenom mesiaci.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: Ihned’ spotrebovat’.

13. OSOBITNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU

Osobitné opatrenia na likvidaciu
Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekadrom alebo
lekarnikom.

14. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

15. REGISTRACNE CiSLO A VECKOST BALENIA

EU/2/24/330/001

VelPkosti balenia
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1 000 ml

16. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE TEXTU NA OBALE

Déatum poslednej revizie textu na obale

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

17. KONTAKTNE UDAJE

Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii, vyrobca zodpovedny za uvolnenie $arze a kontaktné udaje na hlasenie
podozrenia na neziaduce U¢inky:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva 135

17170 Amer (Girona) SPANIELSKO
Tel.: +34 972 43 06 60

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uc¢inky:

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Nieuwewandeling 62 Avda. La Selva 135

9000 Gent 17170 Amer (Girona)

BELGIE ISPANIJA

Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Peny6auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62

17170 Amer (Girona) 9000 Gent

SPAIN BELGIQUE

Temn: +34 972 43 06 60 Tel: +32 09 2964464

Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.r.0. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Zochova 5, Avda. La Selva 135

811 03 Bratislava, 17170 Amer (Girona)
SLOVENSKO SPANYOLORSZAG

Tel: +421 02 32 335 223 Tel: +34 972 43 06 60
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

Danmark

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 - 0

Eesti

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

EArGoo
HIPRA EAAAY AE.

Aewo. ABnvaov 80 & Mnpiovov 2-4,
104 41 Kolwvdc - AOGHNA - EAAAX

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Diisseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Roménia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANDJA

Tel: +34 972 43 06 60
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Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvnpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

| 18. DALSIE INFORMACIE

| 19. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 20. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: ihned” pouzit’.

| 21.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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