SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
AviPro SALMONELLA VAC E

Lyofilizat pro peroralni aplikaci.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka v 1 davce:
oslabené bakterie Salmonella enteritidis, kmen Sm24/Rif12/Ssq. 1 x 108 CFU az 6 x 10° CFU

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro peroralni aplikaci (po rozpusténi v pitné vodg).

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kurata (budoucich nosnic a brojlerit) od stati jednoho dne.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci chovnych a produk¢nich hejn dribeze proti infekci Salmonella enteritidis a
k redukei perzistence a vylucovani terénnich kment Salmonella enteritidis.

Imunita nastupuje v prib&hu 14 dni po prvni vakcinaci.

Po aplikaci programu s tfemi davkami vakciny trva imunita u nosnic az do 52. tydne.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u nemocnych ptakli. Nepouzivat u ptakl v dobé snasky a v obdobi 3 tydnt pred
snaskou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

U okrasného ptactva a Cistych linii nebyla vakcina zkouSena.

Nepouzivat u nosnic v priubehu snasky.

Pti kontaktu s vakcinovanymi kufaty se miize vakcina rozsifit u vnimavych ptaka.
Vakcinovani ptaci vylucuji vakcinaéni kmen aZ po dobu 14 dni.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat

Vakcinacni kmen je citlivy na fluorochinolonova antibiotika a ma zvysenou citlivost vici
erytromycinu, chloramfenikolu, doxycyklinu, detergentiim a vici Skodlivinam z prostiedi.



Rozliseni vakcina¢niho od terénnich kment se provadi pomoci antibiogramu. Proti terénnim kmentim
jsou vakcinacni kmeny citlivé na erytromycin (doporucend koncentrace 15-30 pg/ml) a jsou
rezistentni vii¢i streptomycinu a rifampicinu (doporucena koncentrace 200 pg/ml).

Vakcinuji se jen zdravi ptaci.

V zavislosti na pouzity systém, mize peroralni vakcinace u n¢kterych ptakt z hejna navodit nizké
séropozitivni reakce. Protoze je sérologické monitorovani salmonel jen testovani hejna, musi se
pozitivni nalezy potvrzovat bakteriologicky.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni léCivy piipravek zviratiim

Pfi rozpousténi vakciny pouzivejte ochranné rukavice. Lékovku otevirejte pod vodou, aby nevznikal
aerosol. Po manipulaci s vakcinou si vydezinfikujte a umyjte ruce. Vakcina se nesmi poziit. Dojde-li
Kk polknuti vakciny, vyhledejte 1ékafskou pomoc. Vakcina¢ni kmen je citlivy na fadu antibiotik, véetné
fluorochinolont (ciprofloxacin).

Je nutno vénovat pozornost umyti a dezinfekci rukou po manipulaci s trusem vakcinovanych ptakd,
zejména prvnich 7 dni po vakcinaci.

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

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.

4.7  PoutZiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u nosnic ve snasce a béhem 3 tydnd pred pocatkem snasky.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Protoze vakcinaéni kmen je ziva bakterie, je nutno vyvarovat se v pribéhu 3 dni pfed a po vakcinaci
soucasného pouziti chemoterapeutik, ktera jsou viici salmonelam Gc¢inna.

Avsak je-1i to nevyhnutelné, musi se hejno znovu imunizovat.

Nejsou znamy informace o bezpecnosti a ucinnosti soucasného podani vakciny s nékterou dalsi
vakcinou, mimo injekéni aplikace LAH-vakcin proti Markovy chorobé (jak s kratim herpes-virem, tak
s kmenem Rispens)*). Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim
l1écivém pripravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych ptipadu.

*) — Nejsou schvaleny ve vSech zemich.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Aplikuje se jedna davka na zvife.
Vakcinu lze aplikovat jiz jednodennim kufattim.

Doporucené vakcinaéni schéma:

Kufrata brojlerti: Jedna davka od stafi jednoho dne.

Kufata nosnic: Jedna davka jednodennim kutatim, druha vakcinace ve stafi 6-8 tydnu a tieti
vakcinace ve stafi 16—18 tydnu, nejméné 3 tydny pied o¢ekavanou snaskou.

Vakcinace v pitné vodé
Je nutno zajistit, aby bylo celé potrubi, vSechny napajecky a nadoby apod. naprosto Cisté a bez zbytki
jakychkoliv dezinfek¢nich prosttedki, detergentti, mydla apod.



Lékovka s vakcinou se otevird pod vodou a dikladné se rozpusti. JelikoZ je koncentrovana vakcina
mirné viskozni, je nutna opatrnost pti uplném vyprazdnéni 1ékovky a jejiho vyplachovani ve vodé.

Pred aplikaci se vakcina diikladné rozpusti v nadobé o objemu 1 litr a dobte se promicha, dfive nez se
zamicha do vét§iho mnozstvi vody v 10 litrovém kbeliku. V kazdém stupni rozpousténi musi byt
vakcina vzdy po dobu né€kolika minut dikladné zamichana. Nerozpoustét vétsi mnozstvi 1ékovek, nez
pro jednu halu nebo pro jeden napajeci systém, aby nedoslo k chybam pfi namichani vakciny.

Navod:

Redénou vakcinu aplikujte v chladné a &erstvé vodé v poméru 1 litr na 1000 jednodennich kufat, napf.
10 litrG vody je zapotiebi pro 1000 kufat o staii 10 dni. Pouzivejte spotiebu pitné vody podle udaji na
vodoméru z ptedchoziho dne, pro pfesné urceni spravného mnozstvi vody pro jednotlivy ptipad. Ke
zvySeni stability vakciny se do vody piidava prasek nizkotucného (tj. < 1 % tuku), odstfedéného mléka
(2—4 gramy na litr) nebo odsttedéné mléko (2040 ml/litr vody). To se vSak musi pfipravit 10 minut
pted rozpusténim vakciny. Voda s vakcinou se musi spotfebovat béhem 4 hodin. Zajistéte, aby ptaci
neméli v pribéhu vakcinace piistup k nemedikované vode.

Nechejte ptakim vypit z napajecek vSechnu vodu, aby v napajeckach zustaly pied vakcinaci jen
minimalni zbytky. Je-1i jesté voda piitomna v potrubi musi se pied aplikaci vakciny vypustit. Voda

s vakcinou se podava po dobu 3 hodin. Je nutno zajistit, aby v této dobé vSichni ptaci pili. Zvyky ptaka
V piti jsou rizné. Je nutné nechat ptaky pied vakcinaci zZiznit, aby se zajistilo, Ze vSichni ptaci budou

v prubéhu doby vakcinace pit. Cilem je, podat kazdému ptaku jednu davku vakciny. Pro zajisténi toho
je zapotiebi nechat ptaky po dobu 2-3 hodin Zziznit.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota) pokud je to nutné
Nebyly zjistény nezadouci ti€inky ani po aplikaci 10-nasobné davky vakciny.
4.11 Ochranné lhity

Maso 21 dnu.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Veterinaria immunopraeparata
ATCvet kod: QIO1AEO01

K navozeni aktivni imunity proti Salmonella enteritidis, fagotyp 4.

Vakcina¢ni kmen je ptirozena mutanta Salmonella enteritidis s metabolickou odchylkou, coz
znamena, Zze nema nebo neprojevuje nékteré metabolické pochody, ¢imz dochazi k atenuaci.
Geneticky zaklad zptisobuje vznik chybného ribozomalniho proteinu S12 ovlivityjici syntézu
polypeptidi (rezistence vuci streptomycinu) a ma defektni RNA polymerazu, ovliviiujici transkripci
DNA na RNA (rezistence vuci rifampicinu).

Vakcinaéni kmen je rovnéz tak atenuovany, ze ma zvySenou permeabilitu bunéénych membran vaci
nékterym latkam, jako jsou detergenty nebo antibiotika. To znamena, Ze tento kmen jen Spatné preziva
v prostiedi a je citlivy vici fluorochinolontim a oproti terénnim kmentim je citlivy vici erytromycinu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek
Peptony ze sojové mouky
Sacharéza

Zelatina

Pufr HEPES



6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
Je nutno dbat na to, aby pitna voda neobsahovala detergenty nebo dezinfek¢ni prostredky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu:
Lyofilizovana vakcina: 24 mésicti.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi: 4 hodiny.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).
Chraiite pied svétlem. Chrante pred mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéné 1€kovky z farmaceutického skla, tiida I.

Jsou uzavieny zatkou z chlorobutylu (typ 1) a opatieny hlinikovou pertli s barevnym oznacenim.
Baleni: 1 x 1 000 davek, 10 x 1 000 davek, 1 x 2 000 davek, 10 x 2 000 davek, 1 x 5000 davek, 10 x
5000 davek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodrnovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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