NAVODILO ZA UPORABO
AviPro SALMONELLA DUO liofilizat za dajanje v vodo za pitje

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SER1J, CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, NEMCIJA

Proizvajalec odgovoren za spro$¢anje serij:
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, NEMCIJA

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

AviPro SALMONELLA DUO liofilizat za dajanje v vodo za pitje

3. NAVEDBA UCINKOVIN IN DRUGIH SESTAVIN
En odmerek vsebuje:

Uc¢inkovine:

Zive oslabljene bakterije Salmonella Enteritidis, sev Sm24/Rif12/Ssq, najmanj 1 x 108 CFU* in
najve¢ 6 x 108 CFU*

in

7ive oslabljene bakterije Salmonella Typhimurium, sev Nal2/Rif9/Rtt, najmanj 1 x 108 CFU* in
najve¢ 6 x 10 CFU*

*CFU — kolonijske enote.

PomozZne snovi:
sojin pepton
saharoza
zelatina

pufer HEPES

Videz:
belosiv do belorjav pelet.

4. INDIKACIJE

Pisc¢anci (bodoce mati¢ne jate in bodoce kokoSi nesnice):

Za aktivno imunizacijo zdravih in dovzetnih pis¢ancev za zmanjsanje izlocanja divjih sevov
Salmonella Enteritidis in Salmonella Typhimurium s fecesom in kolonizacije notranjih organov s temi
bakterijami ter za zmanj$anje kolonizacije jajc z divjimi sevi Salmonella Enteritidis.

Nastop imunosti: 15 dni.

Trajanje imunosti: 52 tednov proti virulentni S. Enteritidis in 46 tednov proti virulentni
S. Typhimurium od ¢asa zadnjega cepljenja, opravljenega skladno s
priporo¢enim programom cepljenja.

Maticne jate puranov in purani za proizvodnjo mesa:
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Za aktivno imunizacijo zdravih in dovzetnih puranov za zmanj$anje kolonizacije notranjih organov z
divjimi sevi Salmonella Enteritidis in Salmonella Typhimurium.

Na splosno je kolonizacija notranjih organov cepljenih puranov pri izpostavljenosti bakterijam manjsa
kot pri necepljenih puranih; statisticno pomembnega zmanj$anja ni bilo mogoce dokazati v vseh
primerih.
Nastop imunosti: 21 dni po prvem cepljenju
Trajanje imunosti: za bodoce mati¢ne jate: 30 tednov proti virulentni Salmonella Enteritidis in
28 tednov proti virulentni Salmonella Typhimurium od ¢asa zadnjega
cepljenja, opravljenega skladno s priporo¢enim programom cepljenja;
za purane za proizvodnjo mesa: 10 tednov proti virulentni
Salmonella Enteritidis in proti virulentni Salmonella Typhimurium od ¢asa
zadnjega cepljenja, opravljenega skladno s priporo¢enim programom
cepljenja.

Race za proizvodnjo mesa:

Za aktivno imunizacijo zdravih in dovzetnih rac za zmanjsanje kolonizacije notranjih organov z
divjimi sevi Salmonella Typhimurium.

Nastop imunosti: 22 dni.

Trajanje imunosti: 43 dni.

5. KONTRAINDIKACIJE

Jih ni.

6. NEZELENI UCINKI

Niso znani.

Ce opazite kakrsne koli resne stranske udinke ali druge ucinke, ki niso omenjeni v teh navodilih za

uporabo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Piscanci (bodoce maticne jate in bodoce kokosi nesnice), mati¢ne jate puranov in purani za

proizvodnjo mesa ter race za proizvodnjo mesa od starosti enega dneva dalje.

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT() IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Za peroralno uporabo po resuspendiranju v vodi za pitje.

Odmerjanje in uporaba:
Race za proizvodnjo mesa: Enkratni odmerek od prvega dneva zivljenja dalje.

Piscanci (bodoce matic¢ne jate in bodoce kokosi nesnice): Enkratni odmerek od prvega dneva zivljenja
dalje, ki mu sledi drugo cepljenje v starosti od 6 do 8 tednov in tretje cepljenje v starosti priblizno
16 tednov, vsaj tri tedne pred zacetkom obdobja nesnosti.

Purani za proizvodnjo mesa: Enkratni odmerek od prvega dneva zivljenja dalje, ki mu sledi drugo
cepljenje v starosti 6 tednov.




Matiéne jate puranov: Enkratni odmerek od prvega dneva Zivljenja dalje, ki mu sledi drugo cepljenje
v starosti 6 tednov, tretje cepljenje v starosti 16 tednov in Cetrto cepljenje v starosti 23—24 tednov.

Peroralno dajanje v vodo za pitje

1. Doloditev potrebne koli¢ine vode:

e Cepivo je treba dati v koli¢ino vode, ki jo ptice popijejo v treh urah. Za natan¢no dolocCitev
pravilne Koli¢ine vode v posameznem primeru uporabite izmerjeno koli¢ino vode prej$njega
dneva. Druga moznost je, da potrebno koli¢ino vodo izraunate glede na Stevilo in starost ptic,
skupaj z informacijami, podanimi v preglednicah o porabi vode podjetij za vzrejo.

e V vrocih klimatskih pogojih in pri tezkih pasmah ali vrstah, ki niso piS€anci, zlasti v primeru
starejSih puranov, je treba to koli¢ino morda povecati, da se za vsako ptico zagotovi zadosten
vnos vode.

2. Resuspendiranje liofilizata:

¢ Celotno vsebino viale je treba uporabiti za en hlev ali napajalni sistem, saj bi delitev lahko
privedla do napak pri odmerjanju.

e Vso opremo, ki se uporablja pri cepljenju (cevovode, cevi, cevke ipd.) je treba temeljito oCistiti;
biti mora brez ostankov detergentov in razkuzil.

e Uporabljajte samo hladno, Cisto in svezo vodo, najbolje neklorirano in brez kovinskih ionov.
Posneto mleko v prahu (< 1 % mascobe) (2—4 gramov na liter vode) ali posneto mleko (20—
40 ml na liter vode) lahko izboljsa kakovost vode iz pipe in s tem stabilnost cepiva. To je treba
opraviti vsaj 10 minut pred dodajanjem cepiva.

¢ Vialo cepiva odprite pod vodo in vsebino povsem raztopite. Ker je koncentrirano cepivo
nekoliko viskozno, morate ampulo in njen zamasek v celoti skrbno izprazniti tako, da ju
izperete z vodo. Raztopino cepiva je treba pred dajanjem ve¢ minut temeljito meSati.

3. Dajanje resuspendiranega cepiva:

e Pustite, da zivali popijejo vodo v napajalnikih, tako da je njena raven pred dajanjem cepiva
najnizja. Ce je voda $e vedno prisotna, je treba cevi pred vnosom cepiva izprazniti.

e Vodo s cepivom, je treba dajati do tri ure in poskrbeti, da v tem ¢asu pijejo vse ptice. Zaradi
raznolikega vedenja ptic pri pitju je morda treba vodo na nekaterih mestih pred cepljenjem
zadrzati, s ¢imer poskrbite, da v obdobju cepljenja pijejo vse ptice.

e Morda bo potrebno od 2- do 3-urno obdobje Zeje pred cepljenjem, da se zagotovi, da vsaka
ptica prejme odmerek cepiva.

e Poskrbite, da ptice med cepljenjem nimajo dostopa do obicajne vode (ki ne vsebuje cepiva).

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Vsebino odprtih vial je treba uporabiti v celoti.

Pripravite samo toliko cepiva, kot ga boste uporabili v §tirih urah.

Rekonstituirano cepivo zas€itite pred neposredno soncno svetlobo, zamrznitvijo in temperaturami nad
25 °C.

Upostevajte ta navodila za pravilno dajanje, tako da bodo vse ptice prejele ustrezen odmerek.

10. KARENCA

Za pis€ance in race: meso, organi in jajca: 21 dni.
Za purane: meso in organi: 70 dni po prvem cepljenju,
49 dni po ponovljenem cepljenju.



11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Shranjujte in prevazajte v hladilniku (2 °C — 8 °C).

Ne zamrzujte.

Zascitite pred neposredno son¢no svetlobo.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na ovojnini.
Rok uporabnosti po rekonstituciji v skladu z navodili: 4 ure.

12. POSEBNA OPOZORILA
Posebna opozorila za vsako ciljno zivalsko vrsto:

Pri pis¢ancih je bila dokazana zas¢ita ob prisotnosti maternalnih protiteles pri cepivu, ki vsebuje
Salmonella Enteritidis, informacije o komponenti Salmonella Typhimurium pa niso na voljo.

Pri puranih vpliva maternalnih protiteles niso preucevali.

Prevalenca Salmonella Enteritidis in Salmonella Typhimurium v komercialnih obratih s purani se
lahko med drzavami ¢lanicami Evropske unije zelo razlikuje. Cepivo se sme uporabljati samo na
puranjih farmah z znano pojavnostjo Salmonella Enteritidis ali Salmonella Typhimurium, razen ¢e
nacionalni programi nadzora bakterij rodu Salmonella v drzavah ¢lanicah Evropske unije spodbujajo
nadzorne ukrepe, kot je cepljenje.

Pri racah maternalna protitelesa lahko vplivajo na razvoj imunskega odziva.

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih:

Cepite samo zdrave Zivali.

Ni preskuSeno na okrasni in ¢istopasemski perutnini.

Cepljeni piscanci lahko vakcinalni sev Salmonella Enteritidis izloajo do 21 dni, vakcinalni sev
Salmonella Typhimurium pa do 35 dni po cepljenju.

Cepljene race lahko vakcinalni sev Salmonella Enteritidis izlo¢ajo do 14 dni, vakcinalni sev
Salmonella Typhimurium pa do 28 dni po cepljenju.

Izlo¢anje vakcinalnih sevov Salmonella pri puranih je ob¢asno. Po enkratnem cepljenju na prvi dan
Zivljenja so opazili izlo¢anje vakcinalnega seva Salmonella Enteritidis do 49. dneva, izlo¢anje
vakcinalnega seva Salmonella Typhimurium pa do 63. dneva. Po veckratnem cepljenju se trajanje
izloCanja skrajSa. Zaradi omejenih podatkov jajca cepljenih puranov za reprodukcijo niso namenjena
za prehrano ljudi.

Cepivo se lahko razsiri na obcutljive ptice, ki so v stiku s cepljenimi pticami.
V zelo redkih primerih je mogoce vakcinalna seva z uporabo zelo obcutljivih metod odkrivanja
izolirati iz okolja tudi po zgoraj navedenem obdobju.

Poskrbite, da voda za pitje ne vsebuje detergentov, razkuzil in kislin.
Vakcinalna seva sta zelo obcutljiva na fluorokinolonske antibiotike in imata povec¢ano obcutljivost na
eritromicin, kloramfenikol, doksiciklin, detergente in $kodljive u¢inkovine iz okolja.

Razlikovanje med vakcinalnima sevoma in divjimi sevi se izvaja z antibiogramom:

e Salmonella Enteritidis:
v nasprotju z divjimi sevi je vakcinalni sev ob¢utljiv na eritromicin (priporo¢ena
koncentracija 15-30 pg/ml) ter odporen proti streptomicinu (priporo¢ena koncentracija
200 pg/ml) in rifampicinu (priporocena koncentracija 200 pg/ml).
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e Salmonella Typhimurium:
v nasprotju z divjimi sevi je vakcinalni sev ob¢utljiv na eritromicin (priporo¢ena
koncentracija 15-30 pg/ml) ter odporen proti nalidiksiéni kislini (priporo¢ena koncentracija
20 pg/ml) in rifampicinu (priporoc¢ena koncentracija 200 pg/ml).

Glede na uporabljeni sistem testiranja lahko peroralno cepljenje pri posameznih pticah v jati povzroci
nizke seropozitivne reakcije. Ker je serolosko spremljanje bakterij Salmonella test, ki se izvaja samo
na jati, je treba pozitivne ugotovitve potrditi, na primer bakteriolosko.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Pri ravnanju z zdravilom nosite osebno zas¢itno opremo, ki sestoji iz rokavic.

Vialo odpirajte samo pod vodo, da preprecite nastajanje aerosolov.

Po ravnanju s cepivom si umijte in razkuzite roke.

Ne zauzijte. V primeru nenamernega zauzitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite
navodila za uporabo ali ovojnino.

Vakcinalna seva sta obCutljiva na vrsto antibiotikov, vklju¢no s kinoloni (ciprofloksacin).

Ker je bilo cepivo izdelano iz Zivih oslabljenih mikroorganizmov, so potrebni ustrezni ukrepi, da bi
preprecili okuzbo osebe, ki rokuje s cepivom, in drugih oseb, ki sodelujejo pri cepljenju.

Cepljene zivali lahko izlo¢ajo vakcinalna seva. Imunokompromitiranim osebam se svetuje, da se
izogibajo stiku s cepivom in pred kratkim cepljenimi zivalmi.

Tega zdravila naj ne dajejo nosecnice.

Osebje, ki oskrbuje cepljene zivali, mora upostevati splo$na higienska nacela (menjava obleke,
uporaba rokavic, ¢iS¢enje in razkuzevanje cevljev) in mora Se posebno paziti pri ravnanju z izlocki
cepljenih pis¢ancev do 35 dni po cepljenju, cepljenih rac do 28 dni po cepljenju in cepljenih puranov
do 63 dni po cepljenju.

Nesnost:

Ne uporabite pri pis¢ancih v obdobju nesnosti in tri tedne pred za¢etkom obdobja nesnosti.
Ne uporabite pri racah, namenjenih za nesnost.

Ne uporabite pri puranih v obdobju nesnosti in pet tednov pred zacetkom obdobja nesnosti.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Ker sta vakcinalna seva sestavljena iz zivih bakterij, se je treba izogibati socasni uporabi
kemoterapevtikov, ki delujejo proti bakterijam rodu Salmonella. Ce je to neizogibno, je treba jato
ponovno imunizirati. Zato se za uporabo tega cepiva pred ali po uporabi katerega koli
kemoterapevtskega zdravila odlo¢amo od primera do primera.

Ni podatkov o varnosti ter u¢inkovitosti ob uporabi tega cepiva s katerim koli drugim zdravilom za
uporabo v veterinarski medicini. Zato se za uporabo tega cepiva pred ali po uporabi katerega koli
drugega zdravila za uporabo v veterinarski medicini odlo¢amo od primera do primera.

Inkompatibilnosti:
Ne mesajte z nobenim drugim zdravilom za uporabo v veterinarski medicini.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem. Ti ukrepi pomagajo
varovati okolje.



14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

9.2.2023

15. DRUGE INFORMACIJE

Kartonska skatla z eno vialo, ki vsebuje 1000 odmerkov cepiva.
Kartonska skatla z eno vialo, ki vsebuje 2000 odmerkov cepiva.

Pakiranja v sveZnjih:
Kartonska skatla z 10 vialami, ki vsebujejo po 1000 odmerkov cepiva.
Kartonska skatla z 10 vialami, ki vsebujejo po 2000 odmerkov cepiva.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.



