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Cevac Salmovac, lyofilisat til anvendelse i drikkevand
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32488

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Cevac Salmovac

Leaegemiddelform: Lyofilisat til anvendelse 1 drikkevand

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En dosis indeholder:
Aktivt stof:
Salmonella Enteritidis, stamme 441/014, dobbelt attenueret (adenin-histidin auxotrof)
mutant
1-8 x 10* CFU*
* CFU = Colony Forming Unit

Hjelpestof:

Kvalitativ sammensgetning af hjzlpestoffer
og andre bestanddele

Saccharose

Lys beige til brunligt/lysegrat lyofilisat.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Kyllinger (avl/egleg)

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af kyllinger fra 1 dag gamle for at reducere kolonisering,
vedholdenhed og invasion af mavetarmsystemet og indre organer af Sa/monella Enteritidis
og Salmonella Typhimurium.
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3.3

3.4

3.5

Indtreeden af immunitet: indenfor 6 uger efter forste vaccination.

Varighed af immunitet for Sa/monella Enteritidis: 35 uger efter anden vaccination og 63
uger efter tredje vaccination ndr anbefalet vaccinationsprogram folges.

Varighed af immunitet for Salmonella Typhimurium: 60 uger efter tredje vaccination nar
anbefalet vaccinationsprogram felges.

Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til slagtekyllinger.

Seerlige advarsler
Kun raske dyr ma vaccineres.

Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Seerlige forholdsregler vedrarende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er
beregnet til: Vaccinerede kyllinger kan udskille vaccinestammen i op til 6 uger efter
vaccination. I denne periode ber kontakt undgas mellem vaccinerede kyllinger og
kyllinger, som har nedsat immunforsvar, eller som ikke er vaccinerede.

Vaccinen kan spredes til modtagelige fugle. Der ber traeftes sarlige
sikkerhedsforanstaltninger for at undga spredning af vaccinestammen til modtagelige
fugle. Sadanne kontakt-kyllinger kan ogsé udskille vaccinestammen.

Vaccinestammen er blevet isoleret fra stroelse op til 13 dage efter vaccination.

Studier har vist, at vaccinestammen kan findes i miljget i op til 8 uger efter den anden
vaccination og 5 uger efter den tredje vaccination.

I meget sjeldne tilfeelde kan vaccinestammen isoleres fra miljoet i l&ngere perioder end
beskrevet ovenfor.

Vaccinestammen kan spredes til ikke-malarter sdsom kalve og svin. Vaccinen persisterede
hos disse dyr og udskiltes i 9 dage hos kalve og 22 dage hos svin og er blevet pavist at
forarsage en forbigaende stigning i kropstemperatur.

Passende veterinere og husdyrhold-relaterede forholdsregler ber tages for at forhindre
spredning til modtagelige arter.

Brug af vaccinen hos race fjerkra er ikke undersogt.

Vaccinestammen er blandt andet sensitiv for ampicillin, cefotaxim, chloramphenicol,
ciprofloxacin, gentamycin, kanamycin, oxytetracyclin og streptomycin.
Vaccinestammen er resistent overfor sulfamerazin alene, men sensitiv overfor
kombinationen af sulfamerazin og trimethoprim.

P& grund af vaccinestammens adenin-histidin auxotrofi er differentiering mellem vaccine-
og feltstammen mulig via passende vaksttest sisom Ceva S-check testen.

Det er ogsa muligt at differentiere tydeligt mellem vaccinestamme og feltstamme ved brug
af et seerligt chromogent selektivt vaeekstmedie (f.eks. ASAP™ media, Biomérieux) da
vaccinekolonier og Salmonella Enteritidis feltstammer farves forskelligt.
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3.6

3.7

3.8

Vaccinestammen kan ogsa differentieres fra feltstammen via molekylarbiologiske
metoder, sdsom real time Polymerase Chain Reaction (PCR) og Restriction Fragment
Length Polymorphism (RFLP) i Pulsed-field Gel-Elektroforese (PFGE).

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinarlaegemidlet til dyr:
I tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved handeligt uheld skal der straks seges laegehjlp, og

indleegssedlen eller etiketten ber vises til legen. Vaccinestammen er sensitiv over for
antibiotika med undtagelse af sulfamerazin.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af engangshandsker ber anvendes ved rekonstituering
af vaccinen. Mé ikke indtages.

Det tilrddes, at personer med svaekket immunforsvar undgar kontakt med vaccinen og
vaccinerede dyr i den periode, hvor vaccinestammen udskilles.

Personer der er involveret i behandling af vaccinerede kyllinger ber overholde
hygiejneforskrifterne (skifte toj, bruge handsker, rengere og desinficere stovler), og vaere
seerligt omhyggelige ved hindtering af affaldsprodukter (s& som gedning og streelse) fra
kyllinger, der lige er blevet vaccineret. Efter kontakt med vaccinerede kyllinger ber
handerne vaskes og desinficeres.

Sarlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger
Kyllinger (avl/eglaeg):
Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlaegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten
indehaveren af markedsforingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via
det nationale indberetningssystem. Se ogsé afsnit 16 i indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller aglaegning

Agleggende fugle:

Ma ikke anvendes i1 &glaegningsperioden og inden for 3 uger forud for aglegnings-
periodens begyndelse. Kommende @gleggende fugle, der ikke er vaccinerede, ber ikke
komme i kontakt med vaccinerede fugle.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Brug af anti-infektiose legemidler indenfor 3 dage for og efter immunisering med
vaccinen frarddes. I tilfeelde af essentiel behandling, skal vaccination af de pagaldende
fugle gentages.
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3.9

3.10

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning af vaccinen ved samtidig brug
med andre veterinerlegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen
umiddelbart for eller efter brug af et andet veterinerleegemiddel skal derfor tages med
udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

Praparater med konkurrerende mikroflora ber ikke gives samtidig med vaccinen.
Administrationsveje og dosering

Immunisering mod Salmonella Enteritidis

Anbefalet vaccinationsplan for fugle i bes@tninger med ukendt Sa/monella status eller som
har pavist Salmonella Enteritidis:

Forste dosis fra det forste levedogn, anden dosis to uger senere og tredje dosis ikke senere

end 3 uger forud for eglegningsperiodens begyndelse. Der ber ikke veere mere end 2 uger
mellem anden og tredje dosis.

Anbefalet vaccinationsplan for fugle i besetninger tidligere kendt med Salmonella
Enteritidis men som ikke leengere kan pévises efter rutinemeessig bakteriologisk
overvagning:

Forste dosis fra det forste levedogn og anden dosis to uger senere (men ikke senere end 6
uger forud for @glaegningsperiodens begyndelse). En hgjere grad af beskyttelse 1 forhold til
varighed af immunitet opnas ved at vaccinere med en tredje dosis ogsa.

Immunisering mod Salmonella Enteritidis og Salmonella Typhimurium (uanset
Salmonella status)

Forste dosis fra det forste levedogn, anden dosis 6 uger senere og tredje dosis omkring 13
ugers-alderen.

Anvendelse i drikkevand (oralt).

- Sadvanlige aseptiske forholdsregler tages

- Antallet af hatteglas, som kraves for at behandle samtlige fugle udregnes

- Rent, antiseptisk og desinfektionsfrit drikkevand anvendes

- Vaccinen rekonstitueres med en lille mangde drikkevand i hatteglasset. Det sikres, at
lyofilisatet er fuldstendigt oplest. Den rekonstituerede vaccine blandes grundigt op i
en passende mangde drikkevand, som vil kunne blive konsumeret indenfor 4 timer.

Fuglene ber ikke have adgang til vand 1-2 timer for vaccination.

Som tommelfingerregel gelder, at vaccinen skal administreres i et volumen svarende til
minimum 2 liter drikkevand per 1000 kyllinger ved ferste vaccination og minimum 5 liter
drikkevand per 1000 kyllinger ved anden vaccination to uger senere.

Ved administration af en tredje dosis bruges minimum 10-20 liter drikkevand per 1000
kyllinger. Den tredje dosis ber ikke indgives senere end 3 uger for @glegningsperiodens
begyndelse.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
Indgift af en overdosis (10 doser) kan sommetider resultere i los affering og forbigdende
vaegttab uden konsekvenser for den endelige ydeevne.
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3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinzerlegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens

Forbud mod salg, udlevering og/eller brug

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, besidde, s&lge, levere og/eller anvende
dette veterinere leegemiddel skal forinden rddfere sig med den relevante medlemsstats
kompetente myndighed vedrerende galdende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan
vare forbudt i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omrade i henhold til nationale
lovgivning.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)
Slagtning: 6 uger
Ag: 3 uger

Ma ikke anvendes inden for 3 uger forud for eglaegningsperiodens begyndelse.
4. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

4.1 ATCvet-kode
QI 01 AE 01

Til aktiv immunisering af kyllinger mod Sa/monella Enteritidis og Salmonella
Typhimurium.

Den levende vaccinestamme stimulerer cellemedieret immunologiske mekanismer (som
pavist hos mus) og antistofdannelse hos kyllinger mod Salmonella Enteritidis og
Salmonella Typhimurium. Antistofdannelsen har ingen indvirkning pé serologiske tests
overfor Salmonella Gallinarium (rapid serum agglutination).

Vaccinestammen er resistent overfor sulfamerazin. Stammen er pévist at vaere genetisk
stabil.
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5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre veterinarlaegemidler.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 18 méaneder
Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 4 timer

Seerlige opbevaringsforhold
Opbevares i kaleskab (2 °C-8 °C).
Beskyttes mod lys.

Den indre emballages art og indhold

Detaljer om primaremballage:

Hatteglas, 10 ml, type I glas (1000 vaccinedoser).

Heetteglas, 100 ml, type II glas (5000 vaccinedoser).

Propper og hetter til fryseterrede produkter i overensstemmelse med Ph. Eur.

Pakningsstorrelser:

1000-dosis heetteglas med lyofilisat: a&ske indeholdende 1 hatteglas
1000-dosis hetteglas med lyofilisat: a&ske indeholdende 10 hatteglas
5000-dosis hatteglas med lyofilisat: @&ske indeholdende 1 hetteglas
5000-dosis hatteglas med lyofilisat: @ske indeholdende 12 heetteglas

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Originale vaccinebeholdere (anbrudte sdvel som tomme) og alt udstyr anvendt til
vaccinationsproceduren skal desinficeres efter brug (desinfektionsmidler — pa naer
kvarternere ammoniumbaser — i s&dvanlig koncentration).

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for
det pageldende veterinerlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastic¢re

33500 Libourne

Frankrig
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7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
66071

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE
13. september 2022

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET
3. januar 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINAZRLAGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen.
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