SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SALMOVAC injek¢na emulzia pre holuby.
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml vakciny obsahuje:
Ucinné latky
Salmonella enterica subsp. enteritica serovar Typhimurium, inaktivovana ~min. 10°° CFU
Salmonella enterica subsp. enteritica serovar Enteritidis, inaktivovana min. 10°° CFU*
*kolonie tvoriace jednotky- titer pred inaktivaciou
Adjuvans:
Montanide ISA 0,5 mi
Pomocné latky: Thiomersal, Formaldehyd
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia.
Emulzia bielej az 7ltej farby.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Holub.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu
Aktivna imunizacia holubov proti salmoneloze .

Nastup imunity: 14 dni po druhej injekcii.

Trvanie imunity: 12 mesiacov na zaklade ¢elenzného pokusu.
4.3 Kontraindikacie

Nevakcinovat’ zvieratd choré a podozrivé z ochorenia.

4.4  Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>
Nie su.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Vakcina sa aplikuje za dodrzania v§eobecnych zasad platnych pre aplikaciu parenteralnych
pripravkov.



Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pouzivatel'ovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie mdze mat’ za nasledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v mimoriadnych pripadoch
mobze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnutd okamzité lekdrska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto lieku vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikacie len ve'mi malého mnozstva. V oboch pripadoch si Vezmite so sebou pisomntl informaciu o
lieku.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opét’ lekarsku pomoc.

Lekarovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto licku moze sposobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, m6ze mat’ za nasledok ischemicku nekrézu ba dokonca az stratu
prsta. Potrebna je odborna, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pric¢om sa mdze vyzadovat skora incizia
a irigacia postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je postihnuta pulpa prsta alebo §l'acha.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Casté vytvorenie zdureniny v mieste aplikacie.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej lieCby)
- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky. Preto sa neodportéa vakcinovat
v obdobi znasky. V pripade nudzovej vakcinacie v Case znasky pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu
alebo rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informacie o bezpe€nosti a uc¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterindrnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvaZzenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

0,3 ml subkutanne v oblasti §ije alebo intramuskularne do stehnového svalu.

Vakcinacna schéma:

Mladata sa vakcinuji najskor od 4 tyzdna zivota.. O 21-28 dni po prvej aplikacii vakciny sa odportaca
mlad’ata revakcinovat’.

Dospelé holuby sa vakcinuji raz ro¢ne najneskor 14 dni pred zaciatkom letovej a vystavnej sezony.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak su potrebné

Po predavkovani u ockovanych cielovych zvierat neboli zaznamenané iné neziaduce ucinky okrem
tych, ktoré su popisané v bode 4.6.

4.11 Ochranna (-é) lehota(-y)
0dni.



5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Imunologicky veterinarny liek

ATCvet kod: QIOLEB

Tekuté lieCivo - inaktivovana olejova vakcina pripravend pomnozenim vakcinacnych kmetov
Salmonella enteritica subsp. enteritica serovar Typhimurium a Salmonella enteritica subsp. enteritica
serovar Enteritidis v tekutej rastovej pdde. Pomnozené kultury s pozadovanou koncentraciou st
chemicky inaktivované, zmiesané v definovanom pomere a emulgované s neSkodnym olejovym
adjuvans.

Parenteralna aplikacia bakteridlnych antigénov aktivuje fagocytarny systém a lymfatickl resorbciu,
pri¢om sa vakcinaéné antigény presuvaju do spadovych lymfatickych tkaniv. Specifickou odpoved’ou
organizmu je tvorba kompetentnych enzymov, obrannych faktorov, lymfokinov a hlavne molekul
imunoglobulinov- protilatok. Inaktivované bakteriadlne antigény posobia ako imunogénne molekuly
a indukuju tvorbu Specifickych protilatok. Imunogénny uc¢inok vakciny potencuje mineralny nosic-
olej.

Organizmus na podanie vakciny reaguje Ziaducou lokalnou zapalovou reakciou, ktora sposobuje
presun imunokompetentnych buniek do miesta aplikacie vakciny.

Vzhl'adom na povahu imunopreparatu- inaktivovana bakterialna vakcina, st aktivované najma zlozky
humoralnej imunity, pri¢com vysledkom je tvorba molekul $pecifickych imunoglobulinov proti
salmonelovym antigénom.

Vakcina predstavuje parenteralny veterinarny imunologicky liek, ktory sa aplikuje subkutanne

Vv oblasti Sije alebo intramuskularne do stehenného svalu. Liek nie je toxicky a jeho aplikacia
nevyvolava neziaduce lokalne ani systémové reakcie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Formaldehyd

Thiomersal

Montanide ISA

6.2 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania stadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 1 rok
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu : do 10 hodin

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote 2 az 8° C . Chranit’ pred svetlom. Nezmrazovat'.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Cire liekovky vyrobené z neutralneho boérosilikatového skla s vysokou hydrolytickou odolnostou
(Typ I) uzatvorené bromobutylovou gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom.

1x 15 ml (1 x 50 davok) a 1x 30 ml (1 x 100 davok).

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami



7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharmagal Bio spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika
8.  REGISTRACNE CiSLO

97/088/01-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDI.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

06.11.2001

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.



OZNACENIE OBALU

<UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

{Papierova krabicka }

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SALMOVAC injekéna emulzia pre holuby.

2. UCINNE LATKY

1 ml vakciny obsahuje:

Ucinné latky

Salmonella enterica subsp. enteritica serovar Typhimurium min. 10°° CFU
Salmonella enterica subsp. enteritica serovar Enteritidis min. 10°° CFU*
*Kolonie tvoriace jednotky- titer pred inaktivaciou

Adjuvans:

Montanide ISA 0,5 mil

Pomocné latky: Thiomersal, Formaldehyd

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢éna emulzia.

4. VECKOST BALENIA

1x 15 ml (1 x 50 davok), 1 x 30 ml (1 x 100 davok)

5. CIECOVE DRUHY

Holub.

6. INDIKACIA (-IE)

Aktivna imunizacia holubov proti salmoneléze.
Nastup imunity: 14 dni po druhej injekcii.
Trvanie imunity: 12 mesiacov na zaklade ¢elenzného pokusu.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne v oblasti §ije alebo intramuskularne do stehnového svalu.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota: 0 dni

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Naéhodna aplikacia je nebezpecna — pred pouzitim pozri pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov



[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu do 10 hodin.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote 2 az 8°C Chranit’ pred svetlom. Nezmrazovat'.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stilade S miestnymi poziadavkami.

13. OZNA(E!«]NIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharmagal Bio spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/088/01-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. sarze: {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Etiketa na liekovke }

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SALMOVAC injekéna emulzia pre holuby.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 ml vakciny obsahuje:

Ucinné latky
Salmonella enterica subsp. enteritica serovar Typhimurium min. 10°° CFU
Salmonella enterica subsp. enteritica serovar Enteritidis min. 10°° CFU*

*Kolonie tvoriace jednotky- titer pred inaktivaciou

[3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1 x 15 ml (1 x 50 davok), 1 x 30 ml (1 x 100 davok)

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanne v oblasti Sije alebo intramuskularne do stehnového svalu.

[5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu do 10 hodin.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
SALMOVAC injekéna emulzia pre holuby.
1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie $arze : Pharmagal Bio spol.
S r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SALMOVAC injekéna emulzia pre holuby.

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 ml vakciny obsahuje:

Ucinné latky
Salmonella enterica subsp. enteritica serovar Typhimurium min. 10°° CFU
Salmonella enterica subsp. enteritica serovar Enteritidis min. 10°° CFU*

*Kolonie tvoriace jednotky - titer pred inaktivaciou

Adjuvans:
Montanide ISA 0,5 ml

Pomocné latky: Thiomersal, Formaldehyd

Emulzia bielej az Zltej farby

4.  INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia holubov proti salmoneléze.

Nastup imunity: 14 dni po druhej injekcii.

Trvanie imunity: 12 mesiacov na zaklade ¢elenzného pokusu.

5. KONTRAINDIKACIE
Nevakcinovat’ zvierata choré a podozrivé z ochorenia.

6. NEZIADUCE UCINKY

Casté vytvorenie zdureniny v mieste aplikacie.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)
- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)



Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ti¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Holub.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

0,3 ml subkutanne v oblasti $ije alebo intramuskularne do stehnového svalu.

Vakcinacna schema:

Mlad’ata sa vakcinuju najskor od 4 tyzdna zivota. O 21-28 dni po prvej aplikacii vakciny sa odporuca
mlad’ata revakcinovat’.

Dospelé holuby sa vakcinuju raz ro¢ne najneskor 14 dni pred zaciatkom letovej a vystavnej sezony.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vakcina sa aplikuje za dodrzania v§eobecnych zasad platnych pre aplikaciu parenteralnych
pripravkov.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)
0 dni.
11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote 2 az 8°C. Chranit pred svetlom. Nezmrazovat'.

Po otvoreni originalneho balenia vakcinu spotrebovat’ do 10 hodin.
Nesmie byt pouzivany po uplynuti doby pouziteI'nosti vyznacenej na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh :
Nie su.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Vakcina sa aplikuje za dodrzania vSeobecnych zasad platnych pre aplikaciu parenteralnych
pripravkov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

Pouzivatelovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia/samoinjikovanie moze mat za nésledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v mimoriadnych pripadoch
modze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta okamzita lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto lieku vyhl'adajte okamzite lekarsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikacie len ve'mi malého mnozstva. V oboch pripadoch si vezmite so sebou pisomnu informaciu o
lieku.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’ lekarsku pomoc.

Lekarovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku moze sposobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, m6Ze mat’ za nasledok ischemicku nekrézu ba dokonca az stratu
prsta. Potrebna je odbornd, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pri¢om sa méze vyzadovat® skora incizia
a irigacia postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je postihnuta pulpa prsta alebo $l'acha.



Znaska

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky. Preto sa neodporuca vakcinovat
v obdobi znasky. V pripade nudzovej vakcinacie v Case znasky pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu
alebo rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné informécie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterindrnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Inkompatibility
Z dévodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi

veterinarnymi liekmi

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota ):
Po predavkovani U ockovanych cielovych zvierat neboli zaznamenané iné neziaduce G¢inky okrem
tych, ktoré su popisané v bode 6.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia

14, ]?ATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia: 1 X 15ml (1 x 50 davok),1 x 30 ml (1 x 100 davok)

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



