SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis Salenvac ETC injek¢na suspenzia pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

Utinné latky:

Inaktivovana Salmonella enteritidis, kmeni PT 4: 1-6,6 RP*
Inaktivovana Salmonella typhimurium, kmein DT104: 1-16,1RP
Inaktivovana Salmonella infantis, kmen A, S03499-06: 1-26,6RP

*RP (relativna uc¢innost’): Pomer mnozstva antigénu ( v Jednotkach) v porovnani k mnoZstvu antigénu
(v Jednotkach) referenc¢nej Sarze, ktora bola u kurciat posidena ako G¢inna.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity 125 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak s tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Tiomersal 0,065 mg

Tris (trometamol)

Kyselina maleinova

Chlorid sodny

Voda na injekcie

Homogénna, smotanova az stredne- hneda suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kurcata (chovné a buduce nosnice).

3.2 Indikacie na pouzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Na aktivnu imunizaciu kuréiat od 6. tyzdna Zivota za u¢elom znizenia kolonizacie a fekalnej exkrécie

S. enteritidis (séroskupiny D), S. typhimurium a S. heidelberg (séroskupina B), S. infantis, S. hadar a
S. virchow (séroskupina C).




Nastup imunity po druhej vakcinacii:

- S. enteritidis, S. typhimurium, S. infantis, S. hadar a S. virchow: 4 tyzdne

- S. heidelberg:
*najskorsi cas skimania

Trvanie imunity:

9 tyzdnov*

- S. enteritidis: 48 tyzdnov (zistené ¢elenzou) a 90 tyzdiov (zistené serologicky)
- S. typhimurium: 57 tyzdnov (zistené ¢elenzou) a 90 tyzdnov (zistené serologicky)

- S. infantis: 51 tyzdiov (zistené ¢elenzou)
- S. hadar: 51 tyzdiov (zistené celenzou)
- S. virchow: 51 tyzdnov (odvodené na zaklade vedeckej dedukcie)

- S. heidelberg: 57 tyzdiov (odvodené na zaklade vedeckej dedukcie)

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4  Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov

Neuplatiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnil

informdciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Kurcata:

Vel'mi Casté

(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

ZniZena aktivita® a prijimanie krmiva'; uzliky
Vv mieste podania’

! Moze trvat’ do 2 dni po prvej vakcinécii

2 Do vel’kosti 8 mm; mézu byt pritomné do 2 tyzditov po druhej vakcinacii

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje 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. Prislu$né kontaktné idaje sa nachadzaji
pisomnej informacie pre pouzivatel'ov v Casti ,,Kontaktné tdaje .




3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice:
Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky a v priebehu 3 tyzdnov pred zaciatkom znaskového obdobia.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informacie o bezpeénosti a G¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. 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

Intramuskularne podanie.

Pred pouzitim dobre pretriast’. Striekacky a ihly musia byt’ pred pouzitim sterilné. Dodrziavajte
Standardné aseptické postupy.

Intramuskulérna injekcia jednej davky 0,5 ml od 6. tyzdna zivota nasledovana druhou vakcinéaciou
jednou davkou 0,5 ml najskor 0 4 tyzdne. Druha vakcinacia ma byt podana najneskorsie 3 tyzdne pred

nastupom znasky.

Délezit tlohu v kontrolnom programe na zniZenie incidencie infekcii salmonelami mozu zohravat’
hygienické opatrenia a dobré praktiky chovu.

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

Udaje nie st k dispozicii.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4, IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
4.1 ATCvet kéd: QI01ABO1

Na stimulaciu imunity proti S. enteridis (séroskupina D), S. typhimurium a S. heidelberg (séroskupina
B), S. infantis, S.hadar a S. virchow (séroskupina C).

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Zavazné inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s inym vetrinarnym liekom.
5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.



Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 10 hodin.
5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).

Chranit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Flasa z polyetylénu nizkej hustoty obsahujiica 1000 davok vakciny. Flasa je uzatvorena
halogenbutylovou zatkou a upevnena hlinikovym vieCkom.

Velkost balenia:
Kartonova skatul’a s jednou fl'asou 500 ml (1000 davok).

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov 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 sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V

7.  REGISTRACNE CISLO(A)
97/012/DC/20-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 11.05.2020

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

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



A. OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis Salenvac ETC injek¢éna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 davka(0,5 ml) obsahuje:

Inaktivovana Salmonella enteritidis, kmen PT 4: 1 -6,6 RP*
Inaktivovana Salmonella typhimurium, kmet DT104: 1-16,1RP
Inaktivovana Salmonella infantis, kmeni A, S03499-06: 1-26,6RP

*RP (relativna ucinnost’): Pomer mnozstva antigénu ( v Jednotkach) v porovnani k mnoZstvu antigénu

(v Jednotkach) referenc¢nej Sarze, ktora bola u kurciat posiidena ako G¢inna.

3. VEEKOST BALENIA

500 ml (1000 davok)

4. CIELOVE DRUHY

Kurcata (chovné a buduce nosnice).

|5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intramuskularne podanie.

[7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 10 hodin.



| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chranit’ pred mrazom.
Chréanit’ pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

|14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

97/012/DC/20-S

[15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Flasa z polyetylénu nizkej hustoty (500 ml)

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis Salenvac ETC injek¢éna suspenzia

2. UCINNE LATKY

500 ml (1000 davok) 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Inaktivovana Salmonella enteritidis, kmeni PT 4: 1 -6,6 RP*
Inaktivovana Salmonella typhimurium, kmen DT104: 1-16,1RP
Inaktivovana Salmonella infantis, kmen A, S03499-06: 1-26,6 RRP

*RP (relativna ucinnost’): Pomer mnozstva antigénu ( v Jednotkach) v porovnani k mnoZstvu antigénu

(v Jednotkach) referencnej Sarze, ktora bola u kurciat postidena ako G¢inna.

3. CIECOVE DRUHY

Kurcata (chovné a buduce nosnice).

4. CESTY PODANIA

Intramuskularne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

[5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

6.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 10 hodin.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat v chladnicke.
Chrénit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

8. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V

9. CISLO SARZE

Lot {&islo}



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Nobilis Salenvac ETC injek¢na suspenzia pre kurcata

2.. Zlozenie

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

U¢inné latky:

Inaktivovana Salmonella enteritidis, kmeni PT 4: 1 -6,6 RP*
Inaktivovana Salmonella typhimurium, kmen DT104: 1-16,1RP
Inaktivovana Salmonella infantis, kmeni A, S03499-06: 1-26,6RP

*RP (relativna ucinnost’): Pomer mnozstva antigénu ( v Jednotkach) v porovnani k mnoZstvu antigénu
(v Jednotkach) referenc¢nej Sarze, ktora bola u kurciat postidena ako G¢inna.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity 125 mg

Pomocné latky:
Thiomersal 0,065 mg
Homogénna, smotanova az stredne- hneda suspenzia.
Bl Cielové druhy
Kurcata (chovné a budice nosnice).
4. Indikacie na pouZzitie
Na aktivnu imunizaciu kur¢iat od 6. tyzdia zivota za celom znizenia kolonizacie a fekalnej exkrécie
S. enteritidis (séroskupiny D), S. typhimurium a S. heidelberg (séroskupina B), S. infantis, S. hadar a
S. virchow (séroskupina C).
Nastup imunity po druhej vakcinacii:
- S. enteritidis, S. typhimurium, S. infantis, S. hadar a S. virchow: 4 tyzdne

- S. heidelberg: 9 tyzdiov*
*najskorsi cas skimania

Trvanie imunity:
- S. enteritidis: 48 tyzdnov (zistené ¢elenzou) a 90 tyzdiov (zistené serologicky)
- S. typhimurium: 57 tyzdiov (zistené ¢elenzou) a 90 tyzdnov (zistené serologicky)

- S. infantis: 51 tyzdnov (zistené ¢elenzou)
- S. hadar: 51 tyzdniov (zistené ¢elenzou)
- S. virchow: 51 tyzdnov (odvodené na zaklade vedeckej dedukcie)

- S. heidelberg: 57 tyzdnov (odvodené na zaklade vedeckej dedukcie)
5. Kontraindikacie

Nie su.



6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukéazte lekarovi pisomnii
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Nosnice:
Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky a v priebehu 3 tyzdnov pred zaciatkom znaskového obdobia.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné informdcie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakeiny ak je pouzita s inym veterindrnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho liecku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie :
Udaje nie st k dispozicii.

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

7. Neziaduce tcinky

Kurcata:

ZniZena aktivita® a prijimanie krmiva'; uzliky

Velmi Casté - -
V mieste podania

(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

! Mbze trvat’ do 2 dni po prvej vakcinécii
% Do vel’kosti 8 mm; mézu byt pritomné do 2 tyzditov po druhej vakcinacii

Hlésenie neziaducich ucinkov je ddlezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitela rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Intramuskularne podanie.

Intramuskularna injekcia jednej davky 0,5 ml od 6. tyzdna Zivota nasledovana druhou vakcinaciou
jednou davkou 0,5 ml najskor o 4 tyzdne. Druha vakcinacia ma byt podana najneskorsie 3 tyzdne pred
nastupom znasky.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim dobre pretriast’. Striekacky a ihly musia byt pred pouZzitim sterilné. DodrZiavajte
Standardné aseptické postupy.

Délezita tlohu v kontrolnom programe na zniZenie incidencie infekcii salmonelami moézu zohravat’
hygienické opatrenia a dobré praktiky chovu.



10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).
Chranit’ pred mrazom.

Chréanit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete. Datum expiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 10 hodin.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

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

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14, Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

97/012/DC/20-S

Verlkost balenia:
Karténova skatul'a s jednou fl'asou 500 ml (1000 davok).

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatel’ov
16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Intervet International B.V

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Intervet s.r.o.
Tel: + 420 233 010 242
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