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PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Salmovac 440
Lyofilizat pro podani v pitné vode

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Kazdé davka obsahuje:

Léciva latka:

Salmonela Enteritidis, mutant, (kmen 441/014)..........c.ccovune.. 1-8x10° CFU*
Dvojita atenuace (adenin-histidine auxotropic)

* CFU = kolonie tvofici jednotky

Excipiens: g.s. 1 davka
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro podani v pitné vodg.
Svétle bézovy az svétle hnédosedy lyofilizat.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cilové druhy zviiat

Kur domaci od prvého dne véku (chovné a nosné kufice).
4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvifat

Aktivni imunizace kufat ke snizeni kolonizace, persistence a invaze stfev a vnitinich organu Salmonellou Enteritidis a
Salmonellou Typhimurium.

Nastup imunity do 6 dnti po prvé vakcinaci.

Trvani imunity proti Salmonelle Enteritidis je 35 tydnt po druhé vakcinaci a 63 tydnd po teti vakcinaci podle
doporucéeného vakcinacniho programu.

Trvani imunity proti Salmonelle Typhimurium je 60 tydni po tieti vakcinaci podle doporuceného vakcina¢niho
programu.

43 Kontraindikace

Nevakcinujte nemocnd kufata nebo kufata chovana za neptiznivych, stresujicich podminek. NepouZzivat ve vykrmu
kufat.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

ktera se dostanou s vakcinovanou driibezi nebo jejich podestylkou do styku.

4.5 Zvlastni opatfeni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Pouziti vakciny se nezkouselo u okrasnych plemen.

Diky zpisobu atenuace (adenin-histidin auxotrophie) vakcinacniho kmene je mozné jeho rozliSeni od terénniho kmene
piislusnym testem. Vakcina¢ni kmen je mimo jiné citlivy na ampicilin, cefotaxim, chloramphenicol, ciprofloxacin,
gentamycin, kanamycin, oxytetracyclin a streptomycin.

Vakcina¢ni kmen je rezistentni na samotny sulfamerazin, ale jiz ne na kombinaci sufamerazinu s trimetoprimem.




Vakcina¢ni kmen mtze byt rozliSen od terénniho kmene pomoci metod na bazi molekularni biologie, jako napi. RFLP
(Restriction fragment polymorphism) nebo PFGE (Pulzni gelova elektroforéza)

Vakcina¢ni kmen se mize $ifit u jinych druhil zvifat, jako jsou telata a prasata. Zde pretrvava a vylucuje se u telat pres 9
au prasat pres 22 dnil a mtize zpisobit piechodné zvySeni teploty.

Zvlastni opatfeni urc¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Pouzijte jednorazové rukavice pii fedéni vakciny. Po nafedéni vakciny si umyjte a desinfikujte ruce.
Zabraiite polknuti vakciny. V pfipadé nahodného polknuti vakciny vyhledejte 1ékafskou pomoc.
Vakcinaéni kmen je citlivy na antibiotika s vyjimkou sulfamerazinu.

Osoby majici problémy s imunitou by se nemély podilet na ptipravé vakciny nebo pfijit do styku s vakcinovanou
drtibezi v obdobi Sifeni vakcinacniho kmene.

Vakcina¢ni kmen byl izolovan z podestylky do 13 dni po vakcinaci a je vylu€ovan u vakcinovanych kutat do 19
dnti po vakcinaci. Studie prokazaly, ze vakcinacni kmen mtze byt izolovan z prostiedi do 8 tydnt po druhé
vakcinaci a do 5 tydnti po tfeti vakcinaci.

Ve velmi ojedinélych pfipadech mize byt vakcina¢ni kmen izolovan z prostfedi po delsi dob¢, nez je popsano
vyse.

Osoby zapojené v osetfovani vakcinovanych hejn musi dodrzovat zakladni hygienické predpisy (ménit oblek,
uzivat rukavice, Cistit a desinfikovat obuv) a nalezit¢ nakladat s podestylkou od nedavno vakcinovanych kufat.
Ruce by méli byt umyty a desinfikovany po oSetfeni vakcinovaného hejna.

Dodrzovani pfislusnych veterinarnich a zootechnickych opatieni je nezbytné k zabranéni Sifeni u jinych
vnimavych druhi.

4.6 NeZadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Nejsou znamy.
4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Neaplikovat v obdobi 3 tydnti (po teti vakcinaci) nebo 6 tydni (po druhé vakeinaci) pred nastupem snasky a v obdobi
snasky.

Nevakcinovana dribez jdouci do snasky by neméla ptijit do kontaktu s vakcinovanou dribezi.
4.8 Interakce s dal$imi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Zadné antimikrobni latky by nemély byt pouzity 3 dny pred a po vakcinaci. V piipadé jejich nutné aplikace musi byt
vakcinace opakovana.

Nejsou dostupné informace 0 bezpecnosti a tcinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym veterinarnim
lécivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lécivém piipravku
musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadt.

Zaroven s vakcinaci nepodavejte piipravky na bazi kompetitivni mikroflory.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Imunizace proti Salmonelle Enteritidis

Doporucéené vakcina¢ni schéma u drubeze na farmach s neznamou evidenci salmonely nebo s pozitivnim prikazem
Salmonella Enteritidis:

Primovakcinace prvy den véku, druhd davka po dvou tydnech a tieti davka ne pozdéji nez tii tydny pied nastupem
snasky. Mezi druhou a treti vakcinaci by mel byt odstup delsi nez dva tydny.

Doporu¢ené vakcinaéni schéma u dribeze na farmach s monitoringem a prokdzanou nepiitomnosti Salmonella

Enteritidis podle rutinniho bakteriologického monitorovani:
Primovakcinace prvy den véku nasledovana druhou davkou o dva tydny pozdg;ji.

Uc¢inngjsi hladina ochrany s ohledem na pretrvavani imunity je ziskana pfi aplikaénim schématu o tfech vakcinacich po
sobe.

Imunizace proti Salmonelle Enteritidis a Salmonelle Typhimurium (v jakémkoli stadiu salmonely)



Prvni davka od prvniho dne v€ku, druha davka o Sest tydnt pozdé&ji a tieti davka okolo tfinacti tydnd veéku.
Podani v pitné vod¢ (peroralni podani).

. Aplikujte obvykla asepticka opatieni pfi vSech postupech podavani.

. Vypocitejte mnozstvi lahvicek vakeiny potiebnych k vakcinaci vSech ptaku.

. Pouzijte pitnou vodu prostou antiseptickych a desinfekénich latek.

. Vakcinu rozpust'te nejdiive v malém objemu pitné vody piimo v lékovce. Ujistéte se, ze doslo k tplnému rozpusténi
lyofilizatu, potom pridejte roziedénou vakcinu do dostate¢ného mnozstvi vody, kterd bude zkonzumovana béhem 4
hodin.

Pied vakcinaci ponechte driibez 1 az 2 hodiny Ziznit.

Orienta¢ni mnozstvi vody k aplikaci — nejméné 2 litry pitné vody na 1000 kufat pro primovakcinaci, nejméné 5 litra
pitné vody na 1000 kufrat pfi druhé vakcinaci o dva tydny pozdéji.

Pokud se podava teti davka, pouZijte nejméng 10-20 litra pitné vody na 1000 kutat. Tato tfeti davka by se neméla
podavat pozd¢ji nez tfi tydny pred nastupem snasky.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Predavkovani vakciny (10 davek) mize obcas zastavit vylucovani facces a zpisobit ptechodny ubytek hmotnosti, avsak
bez nasledkii na kone¢nou uZitkovost.

4.11 Ochranné lhiity

Maso: 6 tydnil po posledni vakcinaci
Vejce: Po dvou prvnich vakcinacich: 6 tydni
Po tieti vakcinaci: 3 tydny

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Pro aktivni imunizaci kufat proti Salmonelle Enteritidis a Salmonelle Typhimurium.

Antigen po vpraveni do organismu stimuluje imunitu na bunécné Urovni (prokdzano u  mysi)
a dale navozuje tvorbu protilatek proti Salmonella Enteritidis a Salmonella Typhimurium.

Vytvorené protilatky neinterferuji s testy na Salmonella Gallinarum (rychla sérumaglutinace).

Vakcina¢ni kmen je resistentni proti sulfamerazinu. Kmen byl prokdzan jako geneticky stabilni.

Farmakoterapeuticka skupina: Zivé bakterilni vakciny. Salmonella.
ATCvet. kod: QIO1 AEO!

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Sacharoza

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésicti.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 4 hodiny.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pied svétlem.



6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicky - sklo typu 1. (1000 davek)
Injekéni lahvicky - sklo typu I1. (5000 davek)
Uzavéry pro lyofilizovany ptipravek a pertle jsou ve shodé s Ph. Eur.

Baleni:

Lahvicky o 1000 davkach lyofilizatu: krabicka o 1 Iékovce.
Lahvi¢ky o 1000 davkach lyofilizatu: krabi¢ka o 10 lékovkach.
Lahvicky o 5000 davkach lyofilizatu: krabicka o 1 Iékovce.
Lahvicky o 5000 davkach lyofilizatu: krabicka o 12 1ékovkach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

Plivodni obaly pro vakciny (oteviené i vyprazdnéné) a veskeré zatizeni, které bylo pouzito pii vakcinaci, musi byt

desinfikovano po pouziti (desinfekéni prostfedky - mimo kvarterni soli na bazi amonia — vV obvykle pouzivané
koncentraci).

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt likvidovan podle
mistnich pravnich pfedpist.
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ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Osoba, kterd ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat tento veterindrni 1é¢ivy
ptipravek se musi na prvnim misté informovat u pfisluSného uradu clenského statu o aktualnich vakcinacnich
postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na celém tzemi nebo jeho ¢asti v souladu s
narodni legislativou.

DALSI INFORMACE
Veterinarni lé¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



