SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AviPro SALMONELLA VAC E

Lyofilizat na pouzitie v pitnej vode

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka obsahuje:

Utinné latky:

Salmonella enterica, subsp. enterica, sérovar Enteritidis, kmen Sm24/Rif12/Ssq, Ziva
min. 1 x 108 CFU* a max. 6 x 10® CFU*

CFU* - jednotky tvoriace koloniu

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Zelatina

Tlmivy roztok HEPES

Pepton

Sachardza

Biela az sivasta/hnedasté lyofilizovana pelleta.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kuréata (budica chovna hydina a nosnice, brojlery).

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Aktivna imunizacia kur¢iat na znizenie poctu vtakov vylucujucich terénne kmene Salmonella
Enteritidis.

Nastup imunity: 15 dni.

Trvanie imunity: 52 tyzdiov od poslednej vakcinacie pri dodrzani odportiéanej vakcinaénej schémy.
3.3 Kontraindikacie

Nie st

3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
U okrasného vtactva a ¢istych linii nebola skuSana.



3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Vakcinacné kmene su vysoko citlivé na chinolénové antibiotika a maju zvysenu citlivost’ na
erytromycin, chloramfenikol, doxycyklin, detergenty a Skodlivé latky v prostredi.

Vakcinované kurc¢atad mézu vylucovat’ vakcinaény kmen pocas obdobia 14 dni po vakcinacii. Pri
kontakte s vakcinovanymi vtakmi sa moze vakcina rozsirit’ na vnimavé vtaky.

Rozlisenie medzi vakcinaénymi a terénnymi kmefimi sa vykon4 antibiogramom. Vakcina¢né kmene st
na rozdiel od terénnych kmenov citlivé na erytromycin (odporiucana koncentracia 15 - 30 pg/ml) a
rezistentné voci streptomycinu a rifampicinu (odporti¢ana koncentracia 200 ug/ml).

Vakcinacné kmene sa daju odlisit’ od terénnych kmeniov aj pomocou molekularnych biologickych
metdd, ako napriklad metddy polymerazovej retazovej reakcie (PCR) v realnom case. Pre podrobné
informacie kontaktujte drzitel'a rozhodnutia o registracii.

V zavislosti na pouZzitom systéme testovania, moze peroralna vakcindcia u niektorych vtakov z krdl'a
viest’ k nizkej séropozitivnej reakcii. Ked’Ze je sérologické monitorovanie salmonel len testovanim
krdl'a, pozitivne nalezy je potrebné potvrdzovat’ napr. bakteriologicky.

Po troch peroralnych aplikaciach sa krizové reakcie s antigénom na Salmonella pullorum nevyskytuju.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Pri rekonstitucii vakeiny pouzivajte rukavice. Liekovku otvarat’ iba pod vodou, aby nevznikal aerosol.
Po manipulacii s vakcinou si umyte a vydezinfikujte ruky. Vakcinu nepozivajte. V pripade nahodného
pozitia ihned’ vyhladajte lekdrsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnua informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal. Vakcinacny kmei je citlivy na rad antibiotik vratane chinolénov (ciprofloxacin).

Po manipulacii s trusom hydiny je potrebné umyt a dezinfikovat’ ruky, najmé pocas prvych 7 dni po
vakcinacii vtakov. Osoby, ktoré prichadzaji do kontaktu s vakcinovanymi zvieratami, by mali
dodrziavat’ v§eobecné zasady hygieny (vymena odevu, nosenie rukavic, Cistenie a dezinfekcia obuvi) a
byt obzvlast’ obozretni pri manipulécii so zivo¢isSnym odpadom a podstielkou od nedavno
vakcinovanych kurciat.

Osobam s oslabenym imunitnym systémom sa odporic¢a vyhnut sa kontaktu s vakcinou a
vakcinovanymi zvieratami pocas obdobia vylu¢ovania vakcina¢ného kmena.

Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce tucinky

Nie st zname.

Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpec¢nosti
veterindrneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’

drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu$né kontaktné udaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.



3.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Nosnice:
Nepouzivat pri nosniciach pocas znasky a pocas 3 tyzdnov pred zaciatkom znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Ked’ze vakcinacné kmene su zivé baktérie, je potrebné vyvarovat’ sa su¢asného pouzitia
chemoterapeutik, ktoré su u€¢inné voci baktériam Salmonella. Ak je to vSak nevyhnutné, kidel’ sa musi
znovu imunizovat’. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po chemoterapeutickej lie¢be musi
byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Nie su dostupné informacie o bezpecnosti a u¢innosti 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 zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Podanie v pitnej vode.

Davkovanie a podanie:

Kazdému zvieratu sa ma podat’ jedna davka.
Vakcina sa méze pouzivat’ od prvého dna Zivota.

Odporuacand vakcinacnd schéma:

Nosnice a chovna hydina: Jedna davka od prvého dna zivota, nasledne druha vakcinacia od 6. —
8. tyzdna zivota a tretia vakcinacia od 16. — 18. tyzdna Zivota, najmenej 3 tyzdne pred zaciatkom
znasky.

Pitna voda:
Uistite sa, ze vSetky potrubia, napajaci systém, napajacky, nadoby a pod. st dokladne Cisté a bez
akychkol'vek zvyskov dezinfekénych prostriedkov, detergentov, mydla a pod.

Pouzivajte iba chladnt, Cistd a Cerstvi vodu, prednostne bez chléru a kovovych idnov.

Liekovku s vakcinou otvorte pod vodou a dékladne rozpustite. Ked’ze koncentrovana vakcina je
mierne viskdzna, je potrebné dbat’ na uplné vyprazdnenie ampulky aj jej vrchnaku oplachnutim vo
vode.

Nasledne vakcinu dokladne rozpustite v 1 litrovej nadobe a dobre premiesajte pred zmieSanim s
d’alsou vodou v 10-litrovom vedre na aplikaciu. Vakcina sa musi na kazdom stupni mie$ania miesat’
niekol’ko mintt. Vel'ké injekéné liekovky sa nesmu delit’ na vakcinaciu viacerych hal alebo napajacich
systémov, pretoze to vedie k chybam pri miesani.

Ako pomécka: zriedenu vakcinu aplikujte do studenej a Eerstvej vody v pomere 1 liter vody na

1000 vtakov na kazdy deni veku napr. 10 litrov je potrebnych pre 1000 ks desatdiiovych kurciat. Na
presné urc¢enie mnozstva vody v jednotlivych pripadoch pouzite zaznamy z vodomeru za
predchadzajici den. Na zvysenie stability vakciny sa ma do vody pridat’ odtu¢nené susené mlieko (t.j.
<1 % tuku) v mnozstve 2 — 4 g na liter alebo odstredené mlieko v mnozstve 20 — 40 ml na liter vody.
Pred zaciatkom aplikécie je potrebné vyprazdnit’ napajaci systém od Cistej vody, aby napéjacky
obsahovali iba vodu s vakcinou.

Pred aplikéciou je potrebné, aby vtaky skonzumovali dostupnu vodu, takze hladina vody v
napajackach pred podanim vakciny je minimalna. Ak je voda v napdjackach stale pritomna, potrubia
sa musia vypustit’ pred aplikaciou vakciny. Voda s vakcinou sa musi spotrebovat’ do 4 hodin. Je
potrebné zabezpecit, aby pocas tohto obdobia pili vSetky vtaky. Zvyky vtakov pri piti su rozne. Moze



byt potrebné nechat’ vtaky pred vakcinaciou vysmadnut’, aby sa zabezpecilo, ze vSetky vtaky budua v
priebehu doby vakcinacie pit. Na zabezpecenie toho, aby kazdy vtak dostal jednu davku vakciny moze
byt potrebna doba az 2 - 3 hodiny pred vakcinaciou.

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

Po podani aj 10-nasobnej davky neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePlom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 21 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QI01AEOL
Na vyvolanie aktivnej imunity proti Salmonella Enteritidis, fagovy typ 4.

Vakcina¢ny kmeii je prirodzena mutacia s metabolickou odchylkou, ¢o znamena, Ze nema alebo
neprejavuje niektoré metabolické pochody, ¢im dochadza k atenuacii.

Geneticky zaklad sposobuje vznik chybného ribozoméalneho proteinu S12 ovplyvitujuceho syntézu
polypeptidov (rezistencia voci streptomycinu), a defektnd RNA polymeraza, ktord ovplyviluje prepis
DNA do RNA (rezistencia na rifampicin).

Vakcinacny kmen ma tiez attenuacie, ktoré zvysuja permeabilitu bunkovych membran voci niektorym
Skodlivym latkam, ako su detergenty alebo antibiotika. To znamen4, Ze kmen len slabo preziva v
prostredi a je vysoko citlivy na fluorochinolony a na rozdiel od terénnych kmenov je citlivy na
erytromycin.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavainé inkompatibility

Tento veterinarny liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

Nie su dostupné ziadne informécie o moznych interakciach alebo inkompatibilitach tohto
veterinarneho lieku podavaného peroralne zmiesanim s pitnou vodou obsahujticimi iné latky
pouzivané v pitnej vode.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouziteI'nosti po rekonstitucii podl'a navodu: 4 hodiny.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Chréanit’ pred mrazom.
Chrénit pred svetlom.



5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovky vyrobené z farmaceutického skla typu I. Liekovky st uzatvorené gumenymi zatkami typu |
zapecatené aluminiovymi odtrhavacimi uzavermi.

Kartonova skatul'a s 1 liekovkou obsahujiicou 1000, 2000 alebo 5000 davok.
Kartonova skatul’a s 10 liekovkami obsahujucimi 1000, 2000 alebo 5000 davok.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

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

Pri likvidécii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Lohmann Animal Health GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

97/103/04-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30/04/2004

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU
10/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

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



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AviPro SALMONELLA VAC E
Lyofilizat na pouzitie v pitnej vode

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 davka obsahuje:
Salmonella enterica, subsp. enterica, sérovar Enteritidis, kmenn Sm24/Rif12/Ssq, Ziva min.
1 x 10®CFU a max. 6 x 10°CFU

3. VELKOST BALENIA

1 000 davok
2 000 davok
5000 davok
10 x 1 000 davok
10 x 2 000 davok
10 x 5 000 davok

4. CIECOVE DRUHY

Kurc¢ata (budtca chovna hydina a nosnice, brojlery)

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Podanie v pitnej vode.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: Miso a vnutornosti: 21 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvej rekonstiticii pouzit’ do 4 hodin.



| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

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

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

11.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

112.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13.  NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Lohmann Animal Health GmbH

[14. REGISTRACNE CIiSLO (CIiSLA)

97/103/04-S

115.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenené liekovky

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AviPro SALMONELLA VAC E
Lyofilizat na pouzitie v pitnej vode

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Salmonella Enteritidis, kmeni Sm24/Rif12/Ssq, ziva

1000 davok, 2000 davok, 5000 davok

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

AviPro SALMONELLA VAC E
Lyofilizat na pouzitie v pitnej vode

2. ZloZenie

1 davka obsahuje:

Utinné latky:
Salmonella enterica, subsp. enterica, sérovar Enteritidis, kmen Sm24/Rif12/Ssq, Ziva
min. 1 x 108 CFU* a max. 6 x 10° CFU*

CFU* - jednotky tvoriace koloniu
Biela az sivasta/hnedasté lyofilizovana pelleta.
3. Cielové druhy

Kurcata (budtca chovna hydina a nosnice, brojlery).

4. Indikacie na pouzitie

Aktivna imunizacia kur¢iat na znizenie poctu vtakov vylucujucich terénne kmene Salmonella
Enteritidis.

Nastup imunity: 15 dni.

Trvanie imunity: 52 tyzdiov od poslednej vakcinacie pri dodrzani odporti¢anej vakcinaénej schémy.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
U okrasného vtactva a ¢istych linii nebola skuSana.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:
Vakcina¢né kmene su vysoko citlivé na chinolénové antibiotika a maja zvySenu citlivost’ na
erytromycin, chloramfenikol, doxycyklin, detergenty a Skodlivé latky v prostredi.

Vakcinované kurc¢ata mézu vylucovat’ vakcinaény kmen poc¢as obdobia 14 dni po vakcinacii. Pri
kontakte s vakcinovanymi vtakmi sa mdze vakcina rozsirit’ na vnimavé vtaky.

Rozlisenie medzi vakcinacnymi a terénnymi kmenimi sa vykond antibiogramom. Vakcinacné kmene su
na rozdiel od terénnych kmenov citlivé na erytromycin (odporucana koncentracia 15 - 30 ug/ml) a
rezistentné voci streptomycinu a rifampicinu (odportacana koncentracia 200 pg/ml).



Vakcina¢né kmene sa daju odlisit’ od terénnych kmenov aj pomocou molekularnych biologickych
metdd, ako napriklad metddy polymerazovej retazovej reakcie (PCR) v redlnom case. Pre podrobné
informacie kontaktujte drzitel'a rozhodnutia o registracii.

V zavislosti na pouZzitom systéme testovania, moze peroralna vakcinacia u niektorych vtakov z kfdl'a
viest’ k nizkej séropozitivnej reakcii. Ked’ze je sérologické monitorovanie salmonel len testovanim
krdla, pozitivne nalezy je potrebné potvrdzovat napr. bakteriologicky.

Po troch peroralnych aplikaciach sa krizové reakcie s antigénom na Salmonella pullorum nevyskytuju.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Pri rekonstitucii vakeiny pouzivajte rukavice. Liekovku otvarat’ iba pod vodou, aby nevznikal aerosol.
Po manipulacii s vakcinou si umyte a vydezinfikujte ruky.

Vakcinu nepozivajte. V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi
pisomnt informdciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Vakcina¢ny kmen je citlivy na rad antibiotik vratane
chinolonov (ciprofloxacin).

Po manipulacii s trusom hydiny je potrebné umyt a dezinfikovat’ ruky, najmé pocas prvych 7 dni po
vakcinacii vtakov. Osoby, ktoré prichadzaju do kontaktu s vakcinovanymi zvieratami, by mali
dodrziavat’ vSeobecné zasady hygieny (vymena odevu, nosenie rukavic, ¢istenie a dezinfekcia obuvi) a
byt obzvlast’ obozretni pri manipulacii so zivo¢iSnym odpadom a podstielkou od nedavno
vakcinovanych kurciat.

Osobam s oslabenym imunitnym systémom sa odporic¢a vyhnut sa kontaktu s vakcinou a
vakcinovanymi zvieratami pocas obdobia vylucovania vakcinacného kmena.

Veterinarny liek by nemali podavat’ tehotné Zeny.

Nosnice:
Nepouzivat pri nosniciach poc¢as znasky a pocas 3 tyzdnov pred zaciatkom znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alsie formy interakcii:

Ked’ze vakcinacné kmene su zivé baktérie, je potrebné vyvarovat’ sa si¢asného pouzitia
chemoterapeutik, ktoré su u€¢inné voci baktériam Salmonella. Ak je to vSak nevyhnutné, krdel’ sa musi
znovu imunizovat’. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po chemoterapeutickej lieCbe musi
byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a u€innosti 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 aj 10-ndsobnej davky neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky.

Zavazné inkompatibility:

Tento veterinarny liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom.

Nie st dostupné ziadne informacie o moznych interakciach alebo inkompatibilitach tohto
veterinarneho lieku podavaného peroralne zmieSanim s pitnou vodou obsahujucimi iné latky
pouzivané v pitnej vode.

7. NeZiaduce ucinky

Nie su zname.
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Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte
v prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informécie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
Podanie v pitnej vode.
Davkovanie a podanie:

Kazdému zvieratu sa ma podat’ jedna davka.
Vakcina sa méze pouzivat’ od prvého dna Zivota.

Odporuacana vakcinacna schéma:

Nosnice a chovna hydina: Jedna davka od prvého dna zivota, nasledne druha vakcinacia od 6. -
8. tyzdna zivota a tretia vakcindcia od 16. — 18. tyzdiia Zivota, najmenej 3 tyzdne pred zaciatkom
znasky.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pitna voda:
Uistite sa, ze vSetky potrubia, napéjaci systém, napajacky, nadoby a pod. st dokladne Cisté a bez
akychkol'vek zvyskov dezinfekénych prostriedkov, detergentov, mydla a pod.

Pouzivajte iba chladnt, Cisti a Cerstv vodu, prednostne bez chloru a kovovych idnov.

Liekovku s vakcinou otvorte pod vodou a dokladne rozpustite. Ked’ze koncentrovana vakcina je
mierne viskdzna, je potrebné dbat’ na uplné vyprazdnenie ampulky aj jej vrchnaku oplachnutim vo
vode.

Nasledne vakcinu dokladne rozpustite v 1 litrovej nadobe a dobre premiesajte pred zmieSanim s
d’alsou vodou v 10-litrovom vedre na aplikaciu. Vakcina sa musi na kazdom stupni mie$ania miesat’
niekol'’ko mintt. Vel'ké injek¢né liekovky sa nesmu delit’ na vakcinaciu viacerych hal alebo napajacich
systémov, pretoze to vedie k chybam pri miesani.

Ako pomdcka: zriedenu vakcinu aplikujte do studenej a Cerstvej vody v pomere 1 liter vody na

1000 vtakov na kazdy deni veku napr. 10 litrov je potrebnych pre 1000 ks desatdiiovych kurciat. Na
presné uré¢enie mnozstva vody v jednotlivych pripadoch pouzite zaznamy z vodomeru za
predchadzajuci den. Na zvysenie stability vakciny sa ma do vody pridat’ odtucnené susené mlieko (t.j.
<1 % tuku) v mnozstve 2 — 4 g na liter alebo odstredené mlieko v mnozstve 20 — 40 ml na liter vody.
Pred zaciatkom aplikacie je potrebné vyprazdnit’ napajaci systém od Cistej vody, aby napajacky
obsahovali iba vodu s vakcinou.

Pred aplikaciou je potrebné, aby vtaky skonzumovali dostupna vodu, takze hladina vody v
napajackach pred podanim vakciny je minimalna. Ak je voda v napajackach stale pritomna, potrubia
sa musia vypustit’ pred aplikaciou vakciny. Voda s vakcinou sa musi spotrebovat’ do 4 hodin. Je
potrebné zabezpecit, aby pocas tohto obdobia pili vSetky vtaky. Zvyky vtakov pri piti su rézne. Moze
byt potrebné nechat’ vtaky pred vakcinaciou vysmadnut’, aby sa zabezpecilo, ze vSetky vtaky buda v
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priebehu doby vakcinacie pit. Na zabezpecenie toho, aby kazdy vtak dostal jednu davku vakciny moze
byt potrebna doba az 2 - 3 hodiny pred vakcinaciou.
10. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 21 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

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

Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii podla navodu: 4 hodiny.

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
spitného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

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

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné cisla a vel’kosti balenia

97/103/04-S

Velkosti balenia:

Kartonova skatul'a s 1 liekovkou obsahujiicou 1000, 2000 alebo 5000 davok.
Kartonova skatul'a s 10 liekovkami obsahujucimi 1000, 2000 alebo 5000 davok.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzZivatelov

10/2025

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné udaje na

hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko

PV.SVK@elancoah.com
+420228880231
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