PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

AviPro Salmonella Vac E lyofilizat pro podani v pitné vodé

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jedna davka obsahuje:

Lécivé latky:

Salmonella enterica, subsp. enterica, sérovar Enteritidis, kmen Sm24/Rif12/Ssq, ziva
min. 1 x 103 CFU* a max. 6 x 108 CFU*

*CFU = kolonie tvorici jednotky

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Zelatina

Pufr HEPES

Pepton

Sacharosa

Biloseda az bilohnéda lyofilizovana peleta.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci (budouci nosnice a brojleti).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci kufat ke sniZzeni vylucovani terénnich kment Sa/monella Enteritidis.
Néastup imunity: 15 dni.

Trvani imunity: 52 tydnil po posledni vakcinaci pii podani podle doporuc¢eného vakcina¢niho
schématu.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
U okrasného ptactva a Cistych linii nebyla vakcina zkouSena.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv148tni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:




Vakcinac¢ni kmen je citlivy na chinolonova antibiotika a ma zvysenou citlivost vii¢i erytromycinu,
chloramfenikolu, doxycyklinu, detergentiim a vici Skodlivinam z prostiedi.

Vakcinovani ptaci mohou vylucovat vakcinacni kmen az 14 dni po vakcinaci. Vakcinaéni kmen se
muze roz§ifit na vnimavé ptaky pti kontaktu s vakcinovanymi kufaty.

Rozliseni vakcinacniho od terénnich kment se provadi pomoci antibiogramu. Proti terénnim kmentim
jsou vakcinacni kmeny citlivé na erytromycin (doporucena koncentrace 15-30 pg/ml) a jsou
rezistentni vii€i streptomycinu a rifampicinu (doporucena koncentrace 200 pg/ml).

Vakcinac¢ni kmeny lze také odlisit od terénnich kmend metodami molekularni biologie, jako je metoda
polymerazové tetézové reakce v redlném case (PCR). Pro detailni informace kontaktujte drzitele
rozhodnuti o registraci.

V zavislosti na pouzity systém, mize peroralni vakcinace u nekterych ptaka z hejna navodit nizké
séropozitivni reakce. Protoze je sérologické monitorovani salmonel jen testovani hejna, musi se

pozitivni nalezy potvrzovat bakteriologicky.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Pii rozpousténi vakciny pouzivejte ochranné rukavice. Injekeni lahvicku otevirejte pod vodou, aby
nevznikal aerosol. Po manipulaci s vakcinou si vydezinfikujte a umyjte ruce. Vakcina se nesmi pozfit.
V ptipad¢ ndhodného poziti, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékati. Vakcina¢ni kmen je citlivy na fadu antibiotik, véetné chinoloni
(ciprofloxacin).

Je nutno vénovat pozornost umyti a dezinfekci rukou po manipulaci s trusem vakcinovanych ptaki,
zejména prvnich 7 dni po vakcinaci. Osoby, které pfichazi do styku s vakcinovanymi ptaky, by mély
dodrzovat obecné zasady hygieny (vymeéna obleceni, noseni rukavic, ¢isténi a dezinfikovani bot) a byt
zv1asté obezietné pfi manipulaci s zivo¢iSnym odpadem a podestylkou od neddvno vakcinovanych
ptakda.

Osobam s oslabenym imunitnim systémem se doporucuje vyhnout se kontaktu s vakcinou a
vakcinovanymi zvifaty béhem obdobi vylucovani vakcinaéniho kmene.

Veterinarni léCivy pripravek by nemély podavat téhotné zeny.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu orgénu prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouiiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:
Nepouzivat u nosnic ve snasce a béhem 3 tydnt pted poc¢atkem snaskového obdobi.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pFipravky a dalSi formy interakce



Protoze vakcinacni kmen je Ziva bakterie, je nutno vyvarovat se sou¢asného pouziti chemoterapeutik,
ktera jsou vici salmonelam ucinna.

Jestlize je vSak pouziti chemoterapeutik nevyhnutelné, musi se hejno znovu imunizovat. Rozhodnuti o
pouziti této vakciny pied jakoukoliv chemoterapeutickou 1é¢bou ¢i po ni musi byt provedeno na
zaklade€ zvazeni jednotlivych ptipada.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1éCivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani v pitné vode¢.

Pokyny pro spravné podani:

Aplikuje se jedna davka na zvite.
Vakcinu Ize podat od prvniho dne Zivota.

Doporucené vakcinacni schéma:

Kurata brojlert: Jedna dévka od stafi jednoho dne.

Kurata nosnic: Jedna davka jednodennim kutatiim, druha vakcinace ve staii 6-—8 tydni a tieti
vakcinace ve stafi 16—18 tydnu, nejméné 3 tydny pfed ocekavanou snaskou.

Podani v pitné vodeé:
Je nutno zajistit, aby bylo celé potrubi, vSechny napajecky a nadoby apod. naprosto Cisté a bez zbytku
jakychkoliv dezinfekcnich prostredkt, detergentti, mydla apod.

Pouzivejte pouze studenou, Cistou a ¢erstvou vodu, nejlépe bez chloru a kovovych iontt.

Injekéni lahvicku s vakeinou oteviete pod vodou a vakcinu ditkladné rozpust'te. Jelikoz koncentrovana
vakcina je mirn¢ viskdzni, je nutno vénovat pozornost uplnému vyprazdnéni injekéni lahvicky a jejiho
proplachnuti ve vode.

Pted aplikaci se vakcina dikladné rozpusti v nadobé o objemu 1 litr a dobfe se promicha, diive nez se
zamicha do vét§iho mnozstvi vody v 10 litrovém kbeliku. V kazdém stupni rozpousténi musi byt
vakcina vzdy po dobu nékolika minut diikladn€ zamichana. Nerozpoustéjte veétsi mnozstvi 1ékovek,
nez pro jednu halu nebo pro jeden napajeci systém, aby nedoslo k chybam pii michani vakciny.

Pomticka pro vypocet objemu vody potiebného pro rozmichani vakciny: vakcinu nafed’te v
chladné a Cerstvé vodé o objemu 1 litr na 1000 kufat a den stafi. Tj. napt. 10 litrd vody je
zapotiebi pro 1000 kufat o staii 10 dni. Pro pfesné urceni spravného mnozstvi vody pro jednotlivy
pripad vychazejte z udajii na vodoméru z pedchoziho dne. Ke zvyseni stability vakciny se do vody
pridava prasek nizkotuéného (tj. <1 % tuku), odstfedéného mléka (2-4 g na litr) nebo odstiedéné
mléko (20 — 40 ml/litr vody). VSechna voda musi byt z celého potrubi pfed vakcinaci vypusténa,
aby v napéjeckach byla jenom voda s vakcinou.

Nechejte ptaktim vypit z napajecek vSechnu vodu, aby v napédjeckach zlstaly pred vakcinaci jen
minimalni zbytky. Je-li jest¢ voda ptitomna v potrubi musi se pied aplikaci vakciny vypustit. Voda s
vakcinou se musi spotfebovat béhem 4 hodin. Je nutno zajistit, aby v této dobé vSichni ptaci pili.
Zvyky ptaka v piti jsou rizné. MiZe byt nutné nechat ptaky pied vakcinaci Ziznit, aby se zajistilo, ze
vSichni ptaci budou v pribéhu doby vakcinace pit. Cilem je, podat kazdému ptaku jednu davku
vakciny. Aby kazdy ptak obdrzel davku vakciny, mtze byt zapotiebi nechat ptaky po dobu 2 az 3
hodin pted vakcinaci Ziznit.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nebyly zjistény nezadouci ucinky ani po aplikaci 10-nasobné davky vakciny.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za i¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Maso: 21 dnu.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QIO1AEO1

K navozeni aktivni imunity proti Sa/monella Enteritidis, fagotyp 4.

Vakcinacéni kmen je pfirozena mutanta Sa/monella Enteritidis s metabolickou odchylkou, coz
znamena, Ze nemaji nebo neexprimuji geny urcitych metabolickych drah, ¢imz dochazi k atenuaci.
Nasledkem této genetické informace vznika defektni ribozomalni protein S12 ovliviiujici syntézu
polypeptida (rezistence vici streptomycinu) a ma defektni RNA polymerédzu, ovlivitujici transkripci
DNA na RNA (rezistence vuéi rifampicinu).

Vakcina¢ni kmen ma také mutace, které zvysuji propustnost bunéénych membran vici n€kterym
Skodlivym latkam, jako jsou detergenty nebo antibiotika. To znamena, ze tento kmen Spatn¢ pieziva v
prostiedi a je citlivy vici fluorochinolontim a oproti terénnim kmentim je citlivy vici erytromycinu.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

Nejsou k dispozici zddné informace o potencialnich interakcich nebo inkompatibilitdch tohoto
veterinarniho 1é¢ivého piipravku podavaného peroralné pfimichanim do pitné vody obsahujici jiné
latky pouzivané v pitné vode¢.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 4 hodiny.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C-8 °C).
Chrante pred svétlem.

Chraiite pred mrazem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicky z farmaceutického skla, tfida I.
Injekéni lahvicky jsou uzavieny gumovym uzavérem typu I a utésnény hlinikovou pertli.

Velikosti baleni:
Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou obsahujici 1000/ 2 000/ 5 000 davek
Papirova krabicka s 10 injekénimi lahvickami obsahujici 1 000/ 2 000/ 5 000 davek

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Lohmann Animal Health GmbH

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

97/082/00-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 01/12/ 2000

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

0972025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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