PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis Salenvac T
Injekéni suspenze pro kura domaciho

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

V jedné dévce 0,5 ml:
Lécivé latky:

Inaktiované bunky Salmonella Enteritidis, kmen PT 4: > 1 RP*
Inaktivované bunky Salmonella Typhimurium, kmen DT104: >1RP*
Excipiens:

Adjuvans: hydroxid hlinity 125 mg
Konzervans: Thiomersal 0,065 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

* RP = relativni potence = prumérna protilatkova odezva v testu ti€innosti na kralicich rovna nebo vys$si nez
u referencni Sarze, kterd byla prokazana uc¢innou pro driibez

LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

KLINICKE UDAJE

Cilové druhy zvirat

Kur domaci (rodice a nosnice)

Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci kura domaciho a k pasivni imunizaci potomstva za ucelem snizeni kolonizace céka a
vylucovani vykaly S. Enteritidis a S. Typhimurium.

Aktivni imunita:
Nastup imunity: 4 tydny po druhé aplikaci.
Trvani imunity: az do veéku pfiblizné 56-60 tydnt u driibeze vakcinované ve veéku 12 a 16 tydnd.

Vedlejsi indikace: Za vyjimecnych okolnosti 1ze vakcinovat kutata od stafi jednoho dne za ielem jejich
ochrany v prostfedi, kde by se pravdépodobné¢ infikovala v raném obdobi odchovu (epidemiologicky
indikovano neddvnym vzplanutim salmonel6zy nebo vysoky infekéni tlak v miste).

Nastup imunity: 4 tydny po druhé aplikaci.

Pasivni imunita:

Nastup imunity: prvni den po vylihnuti

Trvani imunity: do 14 dnd po vylihnuti

Pasivni imunita je ptedavéana od 4 tydni po druhé vakcinaci az do 59 tydnti véku rodict.

Kontraindikace

Nepouzivat u driibeze ve snésce.
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Zv1astni upozornéni

Nejsou.

Zvlastni opatieni pro pouziti
Zvlastni opatieni pro pouZziti u zvirat

Neprovadély se zadné studie, které by hodnotily vliv matetskych protilatek na odezvu na vakcinaci. Proto pro
pouziti u jednodennich kufat, kde je to epidemiologicky indikovano, by se vakcinou Salenvac T méla
vakcinovat pouze kutata z nevakcinovanych a neinfikovanych rodi¢ovskych hejn.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni léCivy piipravek zviratiim

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a
ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Vakcina obsahuje adjuvans a vakcinace miize vyvolat pfechodné zdufeni v misté aplikace.

U drubeze ve véku od 4 tydni (aplikuje se davka 0,5 ml) se po vakcinaci mohou ojedinéle objevit v misté
aplikace pechodné, malé, hmatatelné uzliky (dosahujici maximalni velikosti 1 cm?), které jsou zjevné
bezprostiedné po vakcinaci a které obvykle ptetrvavaji pouze 1-2 dny. Vakcinace mtize byt také spojena
s ptfechodnou skleslosti, letargii a kulhanim, které trvaji az 2 dny.

U jednodennich kufat (aplikuje se davka 0,1 ml) jsou tyto reakce znatelné;si.

Je tieba vzit v uvahu, Ze postvakcinaéni zdufeni v misté aplikace jsou obecné patrnéjsi nez pii aplikaci 0,5
ml driibeZi ve véku 4 tydni a starsi, a Ze obasn€ muze otéct celé stehno. Tyto reakce jsou prechodné a ve
vétSing pripadi odezni béhem 7 dnli. Vyjimecné mize byt otok patrny jesté 15 dnti po aplikaci. Navic po
vakcinaci mize znacna ¢ast ptakl vykazovat ptiznaky skleslosti, letargie a kulhani a snizeni vahovych
ptirtstki.

Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u nosnic ve snasce.

Interakce s dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Vakcinace vyvolava u dribeze sérologickou odezvu, ktera mize interferovat s monitorovacimi programy
zalozenymi vyhradné na sérologickém sledovani bez bakteriologické konfirmace. Vakcinu proto nelze
pouzit, pokud se pro hodnoceni chovii na infekci S. Enteritidis a/nebo S. Typhimurium pouziva pouze
sérologicka detekce. Vakcinace také miize zpisobit zktizené reakce pii testu sklickovou aglutinaci na S.
pullorum/gallinarum. Pro diferencialni diagnostiku je tfeba pouzit specifické sérologické metody nebo
bakteriologické vySetieni.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim [éCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadu.

Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Standardni vakcinace:
Intramuskularni injekce jedné davky 0,5 ml.

K aktivni imunizaci rodi¢t a nosnic:
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ME¢ly by byt provedeny dvé vakcinace v intervalu 4 tydni.
Doporuceny veék pro vakcinaci je 12 a 16 tydna staii.

Nouzova vakcinace (pokud epidemiologicky indikovano v prostiedi s vysokym rizikem):
Intramuskulérni injekce jedné davky 0,1 ml u jednodennich kufat.
Za 4 tydny opakovana vakcinace davkou 0,5 ml.

K pasivni imunizaci potomkii nosnic:
Meély by byt provedeny dvé¢ vakcinace v intervalu alespoii 4 tydnd.
Doporuceny vek pro prvni vakcinaci je 6 az 12 tydnt staii a pro druhou vakcinaci 13 az 16 tydna stafi.

V ptipadé€ indukce aktivni a pasivni imunity je u nosnic a jejich potomki doporuceno fidit se ockovacim
schématem pro aktivni imunizaci.

Hygienickd opatieni a spravné vedeni chovu jsou také dilezitou soucasti ozdravného programu za ucelem
snizeni vyskytu salmonelové infekce.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po dvojnasobné davce byly pozorovany podobné reakce jako po jediné davce (viz bod 4.6), ovSem
vyrazngjsi.

Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.

IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Ke stimulaci aktivni a pasivni imunity proti S. Enteritidis a S. Typhimurium. Nebylo prokazano zadné
signifikantni snizeni salmonela pozitivnich vzork jater a sleziny po ¢elenzi se S.enteritidis nebo S.
Typhimurium.pfi pasivnim imuniza¢nim schématu.

Inaktivovana bakterialni vakcina. ATC vet kod: QI0O1ABO1

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek

Gel hydroxidu hlinitého

Tris

Kyselina maleinova

Chlorid sodny

Formaldehyd

Thiomersal

Voda na injekci
Inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.
Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Spotiebujte bezprostfedné po otevieni vnitiniho obalu.

Zv1astni opatieni pro uchovavani



Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chrante pied mrazem.
Chrante pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lepenkova krabicka s vicedavkovou 1ékovkou z nizkohustotniho polyetylenu o obsahu 250 ml nebo 500 ml
uzavienou gumovou zatkou zajisténou hlinikovou pertli. Lékovky i zatky spliuji pozadavky Ph.Eur.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Prosinec 2010

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Dovoz, prodej, vydej a/nebo pouziti Nobilis Salenvac T jsou nebo mohou byt zakazany v nékterych ¢lenskych
statech, na celém jejich uzemi nebo jeho ¢asti, v souladu s narodni politikou ochrany zdravi zvifat. Osoba, kterd ma
v umyslu dovazet, prodavat, vydavat a/nebo pouzivat Nobilis Salenvac T se musi pfed dovozem, prodejem,
vydejem a/nebo pouzitim informovat u pfislusného uradu ¢lenského statu o aktualnich vakcinaénich postupech.



