PRIBALOVA INFORMACE PRO:

AviPro SALMONELLA DUO lyofilizat pro podani v pitné vodé

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

Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, NEMECKO

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

AviPro SALMONELLA DUO lyofilizat pro podani v pitné vodé

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna davka obsahuje:

Lécivé latky:

Zivé atenuované bakterie Salmonella enteritidis, kmen Sm24/Rif12/Ssq, min. 1 x 108 CFU* a max. 6 x
108 CFU*

Zivé atenuované bakterie Salmonella typhimurium, kmen Nal2/Rif9/Rtt, min. 1 x 103 CFU* a max. 6 x
108 CFU*

*CFU = kolonie tvorici jednotky

Pomocné latky:

Pepton ze sojové mouky
Sachar6za

Zelatina

Pufr HEPES

Vzhled:
BiloSeda az bilohnéda tableta.

4. INDIKACE

Kur domaci (budouci rodi¢ovské chovy a budouci nosnice):

K aktivni imunizaci zdravych a vnimavych kufat pro snizeni vyskytu terénnich kment Salmonella
enteritidis a Salmonella typhimurium pii vylucovani trusem a kolonizaci vnitinich organd a pro sniZeni
kolonizace vajec terénnimi kmeny Sal/monella enteritidis.

Nastup imunity: 15 dnt.
Délka imunity: 52 tydnt proti virulentni S. enteritidis a 46 tydnd proti virulentni S. typhimurium od
doby posledni vakcinace pfi pouziti podle doporuceného vakcina¢niho schématu.

Plemenné kruty a krity na masnou produkci:
K aktivni imunizaci zdravych a vnimavych krit pro sniZzeni vyskytu terénnich kment Salmonella
enteritidis a Salmonella typhimurium pti kolonizaci vnitinich organi.

Obecné plati, ze kolonizace vnitfnich organt vakcinovanych krtt ¢elenznimi bakteriemi je sniZzena ve
srovnani s nevakcinovanymi krltami, statisticky vyznamné sniZzeni nemohlo byt prokdzano ve vSech
pripadech.



Nastup imunity: 21 dni po prvni vakcinaci.
Délka imunity: Pro budouci plemenné nosnice: 30 tydnt proti virulentni Sa/monella
enteritidis a 28 tydnt proti virulentni Salmonella typhimurium od doby posledni
vakcinace pfi pouZiti podle doporuc¢eného vakcinaniho schématu.
Pro krity na masnou produkeci: 10 tydnti proti virulentni Salmonella
enteritidis a proti virulentni Salmonella typhimurium od doby posledni vakcinace pfi
pouziti podle doporuc¢eného vakcina¢niho schématu.
Kachny na masnou produkci:
K aktivni imunizaci zdravych a vnimavych kachen pro snizeni kolonizace vnitinich organii terénnimi
kmeny Salmonella typhimurium.
Nastup imunity: 22 dnt.
Délka imunity: 43 dnt.
5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci G¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur doméci (budouci rodicovské chovy a budouci nosnice), plemenné krity a krity na masnou
produkci a kachny na masnou produkci od stafi jednoho dne.

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

Pro peroralni podani po rozpusténi v pitné vode.

Davkovani a pouZiti:
Kachny na masnou produkci: Jedna davka od stafi jednoho dne.

Kur domaéci (budouci rodicovské chovy a budouci nosnice): Jedna davka od stafi jednoho dne
nasledovana druhou vakcinaci ve véku 6 az 8 tydnil a tfeti vakcinaci v priblizné 16 tydnech staii,
nejméne 3 tydny pred ocekavanou snaskou.

Krity na masnou produkei: Jedna davka od stafi jednoho dne nasledovana druhou vakcinaci ve véku 6
tydnd.

Plemenné krity: Jedna davka od stafi jednoho dne nésledovana druhou vakcinaci ve véku 6 tydnd, tieti
vakcinaci v 16 tydnech stafi a ¢tvrtou vakcinaci v priblizné 23-24 tydnech staii.

Peroralni podani v pitné vodé:
1. Stanoveni pozadovaného mnozstvi vody:
e Vakcina by méla byt aplikovana v mnozstvi vody, které ptaci vypiji za 3 hodiny. Pro
presné uréeni spravného mnozstvi vody v jednotlivém ptipadé pouzivejte tidaje o spotiebe




pitné vody z predchoziho dne odectené na vodomeéru. Pozadované mmnozstvi vody je
mozné také vypocitat z poctu a stari ptakii ve spojeni s informacemi uvedenymi v
tabulkach o spotiebé vody z chovnych stanic.

V horkych klimatickych podminkach a ve velkych hejnech nebo u jinych druhii nez jsou
kufata, a to zejména v piipadé starSich kriit mize byt nutné mnozstvi vody zvysit, aby byl
zajistén dostateCny piisun vody pro kazdého ptaka.

2. Resuspenze lyofilizatu:

Pro jednu halu ¢i napajeci systém vyuzijte cely obsah 1ékovky, aby kvuli rozdéleni davek
nedoslo k chybam pii namichani vakciny.

Zajistéte, aby bylo veskeré vybaveni pro vakcinaci (potrubi, hadice, napajecky atd.)
naprosto Cisté a beze zbytkt detergentti ¢i dezinfekcnich prostredk.

Pouzivejte pouze chladnou, Cistou a Cerstvou vodu, pokud mozno nechlorovanou a bez
kovovych ionti. Ke zlepSeni kvality vody z vodovodniho fadu a tudiz i ke zlepSeni
stability vakciny se do vody ptfidava prasek z nizkotu¢ného (< 1 % tuku), odstfedéného
mléka (2—4 gramy na litr vody) nebo odstfedéné mléko (20—40 ml na litr vody). Ptipravu
vSak proved'te alespont 10 minut pied pfidanim vakciny.

Lékovku s wvakcinou oteviete pod vodou a vakcinu dikladné rozpustte. Jelikoz
koncentrovana vakcina je mimné viskozni, je nutno vénovat pozornost Uplnému
vyprazdnéni 1ékovky a jejiho uzavéru proplachnutim ve vodé. Rozpusténou vakeinu pred
podanim dtkladné¢ (n¢kolik minut) promiche;jte.

. Aplikace resuspendované vakciny:

o |W

Nechejte ptaky vypit vSechnu vodu, aby v napajeckach zistaly pfed vakcinaci jen
minimalni zbytky vody. Jestlize v napajeckach zlistane voda, vypust'te ji.

Vodu s vakcinou podavejte po dobu (nanejvyse) 3 hodin a zajistéte, aby v této dobé
vSichni ptaci pili. Vzhledem k tomu, Ze kufata maji rizné navyky piti, mize byt nutné
nechat je pfed vakcinaci ziznit, aby se zajistilo, Ze v dob& vakcinace budou vSichni ptaci
pit.

Aby kazdy ptak obdrzel davku vakciny, mize byt zapotiebi nechat ptaky po dobu 2 az 3
hodin pted vakcinaci ziznit.

Zajistéte, aby ptaci nemeli v pribéhu vakcinace pfistup k nemedikované vodé (bez
vakciny).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Obsah oteviené 1ékovky zcela spotiebujte.

Ptipravte pouze takové mnozstvi vakciny, které bude pouzito nejpozdéji do 4 hodin.
Rekonstituovanou vakcinu chrarte pied pfimym slune¢nim zafenim, mrazem a teplotami nad 25 °C.
Dodrzujte tyto pokyny pro spravné podani, aby vsichni ptaci obdrzeli fadnou davku.

10. OCHRANNA LHUTA

U kurat a kachen: maso, droby a vejce: 21 dnd.
U krGt: maso a droby: 70 dnil po prvni vakcinaci,

49 dnti po opakované vakcinaci.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

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



Chraiite pied pfimym slune¢nim zatenim.

Nepouzivejte tento veterinarni lé¢ivy piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etikete.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 4 hodiny.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
U kuftat u vakciny obsahujici Salmonella enteriditis byla prokazana ochrana v pfitomnosti mateiskych
protilatek, avSak o slozce Salmonella typhimurium nejsou k dispozici zadné udaje.

U krit nebyl vliv matetskych protilatek zjistovan.

Prevalence Salmonella enteritidis a Salmonella typhimurium v komercnich hospodatstvich chovajicich
krity se mize vyrazné lisit mezi ¢lenskymi staty Evropské unie. Vakcina by se méla pouzivat pouze
v kritich farmach s prokdzanym vyskytem Salmonella enteritidis nebo Salmonella typhimurium,
pokud narodni kontrolni programy pro tlumeni Salmonel v clenskych statech Evropské unie
nepodporuji preventivni opatieni, jako je vakcinace.

U kachen mohou mit matef'ské protilatky vliv na vyvoj imunitni reakce.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Vakcinujte pouze zdrava zvitata.

Nebylo testovano pro okrasnou a Cistokrevnou drtbez.

Vakcinovana kufata mohou vylucovat vakcinacni kmen Salmonella enteritidis az po dobu 21 dnt a
vakcinacni kmen Salmonella typhimurium az po dobu 35 dnt po vakcinaci.

Vakcinované kachny mohou vylucovat vakcina¢ni kmen Salmonella enteritidis az po dobu 14 dnti a
vakcinaéni kmen Salmonella typhimurium az po dobu 28 dnl po vakcinaci.

Sifeni vakcinaénich kmenti Salmonella u krit je pterusované. Po jedné vakcinaci v prvni den Zivota
bylo pozorovano vylucovani vakcinaéniho kmene Salmonella enteritidis az po dobu 49 dnd a
vakcina¢niho kmene Salmonella typhimurium az po dobu 63 dnt. Po opakované vakcinaci se doba
vylucovani zkracuje. Vzhledem k omezenym tdajim nejsou vejce vakcinovanych plemennych krit
uréena pro lidskou spotiebu.

Vakcina se mlize roz§ifit na vnimavé jedince, kteii pfijdou do kontaktu s vakcinovanymi ptaky.
Ve velmi vzacnych ptipadech mohou byt vakcina¢ni kmeny pomoci velmi citlivych detekénich metod
izolovany z prosttedi i pozdé&ji, nez je uvedeno vyse.

Zajistéte, aby pitna voda byla naprosto Cista bez detergentti, dezinfekénich prostredki a kyselin.
Vakcinaéni kmeny jsou vysoce citlivé na fluorochinolonova antibiotika a maji zvysenou citlivost viici
erytromycinu, chloramfenikolu, doxycyklinu, detergentim a skodlivinam z prostiedi.

Rozliseni vakcina¢nich kment od terénnich se provadi pomoci antibiogramu:

o Salmonella enteritidis:
Oproti terénnim kmentm je vakcinac¢ni kmen citlivy na erytromycin (doporucena koncentrace
15-30 pg/ml) a rezistentni vic¢i streptomycinu (doporucena koncentrace 200 pg/ml) a
rifampicinu (doporucena koncentrace 200 pg/ml).

o Salmonella typhimurium:
Oproti terénnim kmentm je vakcina¢ni kmen citlivy na erytromycin (doporucena koncentrace
15-30 pg/ml) a rezistentni vici kyseliné nalidixinové (doporuc¢ena koncentrace 20 pg/ml) a
rifampicinu (doporucena koncentrace 200 pg/ml).

V zévislosti na pouzitém testovacim systému muze peroralni vakcinace u n€kterych ptak z hejna
navodit nizké séropozitivni reakce. Vzhledem k tomu, Ze sérologické monitorovani salmonel se

provadi jen jako testovani hejna, pozitivni nalezy musi byt potvrzeny, naptiklad bakteriologicky.

Zvl1astni opatfeni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

4



Pti nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem by se méli pouZzivat ochranné rukavice.

Lékovku vzdy otvirejte pod vodou, aby nedoslo k vdechnuti aerosold.

Po manipulaci s vakcinou si umyjte a vydezinfikujte ruce.

Piipravek nepolykejte. V piipadé nahodného pozieni, vyhledejte ihned l1ékafskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Vakcinacni kmeny jsou citlivé na fadu antibiotik, v¢etné fluorochinolont (ciprofloxacin).

Tato vakcina byla vyrobena z Zivych, atenuovanych mikroorganismt, a proto je zapotiebi ucinit fadna
opatfeni, aby nedoslo ke kontaminaci osoby, ktera s vakcinou manipuluje, a dalsich spolupracujicich
osob.

Vakcinovana zvifata mohou vylucovat vakcinaéni kmeny v trusu. Osobdm s oslabenou imunitou se
doporucuje vyhnout se kontaktu s vakcinou a nedavno vakcinovanymi zviraty.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by nemély podéavat t¢hotné Zeny.

Personal pecujici o vakcinovana zvitata by m¢l dodrzovat obecné zasady hygieny (pfevlékani odévu,
noseni rukavic, Cisténi a dezinfekce obuvi) a se zvySenou opatrnosti manipulovat s trusem
vakcinovanych kutfat po dobu 35 dnl po vakcinaci, vakcinovanych kachen po dobu 28 dnii po
vakcinaci a vakcinovanych krtt po dobu 63 dnti po vakcinaci.

Snaska:

Nepouzivat u kurat ve snaSce a béhem 3 tydnt pred pocatkem snasky.
Nepouzivat u kachen uréenych pro snasku.

Nepouzivat u kriit ve snasce a béhem 5 tydn pred pocatkem snasky.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Tyto vakcinac¢ni kmeny jsou Zivé bakterie, a proto se vyvarujte soucasného pouziti chemoterapeutik,
ktera jsou u¢inna vuci salmonelam. Jestlize je vSak takova situace nevyhnutelna, musi se hejno znovu
imunizovat. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted jakoukoliv chemoterapeutickou 1écbou ¢i po ni
musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadi.

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym

veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném

veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE TREBA

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych pfipravki se porad'te s vasim veterinarnim Iékafem. Tato

opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Duben 2016

15. DALSI INFORMACE

Papirovéa krabicka s 1 1ékovkou obsahujici 1000 vakcinac¢nich davek.
Papirova krabicka s 1 1ékovkou obsahujici 2000 vakcinacnich davek.



Hromadna baleni:
Papirova krabicka s 10 1ékovkami obsahujicimi 1000 vakcinacnich davek.
Papirovéa krabicka s 10 1ékovkami obsahujicimi 2000 vakcinac¢nich davek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.



