B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Salmoporc

Lyofilizat pro peroralni suspenzi pro prasata

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Némecko

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Szallas u. 5.

1107 Budapest

Mad’arsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Salmoporc, lyofilizat pro peroralni suspenzi

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna davka (1 ml rekonstituované vakciny) obsahuje:
Salmonella Typhimurium mutant, kmen 421/125,

geneticky stabilni, dvojité atenuovana 5x 10%az 5 x 10° CFU*
(histidin-adenin auxotrofni)

* kolonie tvorici jednotky

4. INDIKACE

Pro aktivni imunizaci sajicich a odstavenych selat ke snizeni bakterialni kolonizace a vylucovani, dale
rovnéz klinickych ptiznakl zptisobenych infekci Salmonella Typhimurium.

Néstup imunity: dva tydny po druhé vakcinaci
Doba trvani imunity: 19 tydnd po druhé vakcinaci



S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY
U sajicich selat byl po peroralni aplikaci Casto pozorovan slaby prijem.

Cetnost nezadoucich uginkti je charakterizovéna podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterindrnimu

1ékati.

Muizete také hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich u¢inkti (www.uskvbl.cz).

| CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Pro pro peroralni podani u selat.

Peroralni vakcinace:
Dve¢ peroralni vakcinace 1 ddvkou, kazda po 1 ml v intervalu tfi tydnid ve véku od 3 dnti dale
podavanych dren¢ovanim.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Ptiprava vakciny pro podani (rekonstituce):

Naplnte cistou lahev 200 ml vody. Lahev a voda by nemély obsahovat z4dnd rezidua
antimikrobialnich pfipravkl, detergenti nebo dezinfekénich ptipravkiu. Lyofilizat rekonstituujte,
pfevedenim vhodného mnozstvi vody z lahve do lyofilizatu. Zajistéte, ze pred prevedenim celého
obsahu zpét do lahve naplnéné vodou bude lyofilizat zcela rekonstituovan. Dobfe protiepejte a
pouzijte do 4 hodin.

Rekonstituovana vakcina je vodna, svétle Seda az svétle zluta zakalena suspenze.

Chrante pred vicenasobnym propichnutim.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 6 tydnti po 2. vakcinaci.


http://www.uskvbl.cz

11.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).

Chrante pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etikete.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 4 hodiny.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Nepouzivejte antimikrobialni ptipravky proti Salmonella spp. pét dnl pied a pét dnli po imunizaci.

Je mozné rozliSit mezi atenuovanymi vakcina¢nimi kmeny a kmeny Salmonella Typhimurium
divokého typu pomoci diagnostické sady IDT pro salmonelu.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Vakcinovana prasata mohou vylucovat vakcina¢ni kmen az po dobu 20 dnii po vakcinaci. Vakcina se
tak mlze rozsifit na citliva prasata, ktera jsou s vakcinovanymi prasaty v kontaktu. V tomto obdobi je
tieba zabranit kontaktu prasat uréenych pro jatka s vakcinovanymi prasaty.

Zvlastni opatfeni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Pozor — ziva vakcina.

V pripadé pozieni a v piipade, Ze vakcina pfijde do styku se sliznici, vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Pii nakladani s veterinarnim lé¢ivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z jednorazovych rukavic.

Protoze pro piipravu vakciny byly pouzity Zzivé, atenuované mikroorganismy, je tieba pfijmout
prislusna opatfeni, aby se zabranilo nakaZeni osoby, ktera ptipravek aplikuje i dalSich zapojenych
osob.

Osobam s oslabenym imunitnim systémem se doporucuje vyhnout se kontaktu s vakcinou a
vakcinovanymi zvitaty.

Vakcinaéni kmen ziistava v daném prostfedi pfitomen po dobu az 20 dntli po vakcinaci.

Osoby, které ptichdzi do styku s vakcinovanymi prasaty, by mély dodrzovat obecné zasady hygieny
(vymeéna obleceni, noseni rukavic, ¢isténi a dezinfikovani bot) a byt zvlasté obezietné pii manipulaci s
odpadem a podestylkou od nedavno vakcinovanych prasat.

Vakcinaéni kmen je citlivy na ampicilin, cefotaxim, chloramfenikol, ciprofloxacin, gentamycin,
kanamycin, oxytetracyklin a streptomycin. Vakcina je rezistentni vic¢i samotnému sulfamerazinu, ale
je citlivy na kombinaci sulfamerazinu a trimetroprimu.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a t€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s
jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku
musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Piedévkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Po peroralnim podani 10nasobné davky u selat byl casto pozorovan mirny prijem a velmi ¢asto bylo
pozorovano mirné zhorSeni celkového zdravotniho stavu spole¢né se zvySenim teploty az o 2 °C,




které trvalo maximalné 24 hodin. Vakcinace nadmérnou davkou miize vést k prechodnému zhorseni
rychlosti ristu v obdobi bezprostiedné po podani vakciny.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prosttednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Leden 2021

15. DALSIi INFORMACE

Velikosti baleni:
Papirova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku s 200 davkami lyofilizované vakciny.

Imunologické vlastnosti:
Po peroralni vakcinaci prasat vakcinacni kmen stimuluje aktivni imunitu proti Salmonella
Typhimurium.

Peroralni podani vakciny neovliviiuje testy ELISA na salmonelu masovych tekutin v souladu se
zasadami programu ke snizeni zavleceni salmonely do produkce masa porazkou prasat.

Pouze pro zvitata.
Veterindrni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



