SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Salmovac 440 lyofilizat na pouzite v pitnej vode

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 davka vakciny obsahuje:
Uc¢inna latka:
Salmonella Enteritidis dvojito attenuovany mutant (adenin — histidin auxotrofny) , kmen 441/014
1- 8x10°CFU
* CFU = kolonie tvoriace jednotky
Pomocné latky: q.s. 1 davka
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Lyofilizat na pouzitie v pitnej vode.
Lyofilizat svetlo bézovej farby az svetlo sivej farby.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy
Kura domaca od prvého dia zivota ( chovné aj znaskové ).
4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu
Aktivna imunizacia kurciat na znizenie kolonizacie, perzistencie a invazie ¢riev a vnutornych organov
Salmonella enteritidis a Salmonella typhimurium.
Nastup imunity je do 6 dni po prvej vakcinacii.
Salmonella enteritidis — imunita pretrvava po dobu 35 tyZdnov od druhej vakcinacie a 63 tyzdnov po
tretej vakcindcii ak je pouzita podl'a odporicanej vakcinacnej schémy.
Salmonella typhimurium — imunita pretrvava po dobu 60 tyzdiov po tretej vakcinacii ak je pouzita
podl'a odportacéanej vakcinaénej schémy.

4.3 Kontraindikacie

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
Nepouzivat’ u brojlerov a u kurciat vystavenych tazkym stresovym situaciam.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Vakcinovana hydina vylucuje vakcinany kmen do 6 tyzdiov po vakcinacii. Preto méze dojst’
k Sireniu na vnimavé zvierata, ktoré st v styku s vakcinovanymi kur¢atami a dospelymi zvieratami

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie



Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pouzitie vakciny sa neskusalo u okrasnych plemien.

Vdaka sposobu atenuacie (adenin — histidin auxotrofia) vakcinaéného kmena je mozné jeho rozlisenie
od terénneho kmena prislusnym testom. Vakcina¢ny kmei je okrem iného citlivy na ampicilin,
cefatoxim, chloramphenikol, ciprofloxacin, gentamycin, kanamycin, oxytetracyklin a streptomycin.
Vakcinaény kmen je rezistentny k samotnému sulfamerazinu, ale citlivy ku kombinacii sulfamerazinu
s trimetoprimom.

Vakcinacny kmeit moze byt od terénneho kmena taktiez rozliSeny molekularnymi biologickymi
metddami, ako st polymorfizmus dizky restrikénych fragmentov (RFLP) v pulznej gelovej
elektroforéze (PFGE).

Vakcinaény kmen sa moze §irit’ na neciel'ové druhy zvierat ako tel'ata a osipané. Tu pretrvava

a vylucuje sa u teliat po viac ako 9 dni a u osipanych po viac ako 22 dni a mdze spdsobit’ prechodné
zvysenie teploty.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim

Pri riedeni vakciny pouZite jednorazové rukavice. Po manipulacii s vakcinou si umyte a vydezinfikujte
ruky.

Zabrante prehltnutiu vakciny. V pripade ndhodného prehltnutia vyhl'adajte lekarsku pomoc.
Vakcina¢ny kmen je citlivy na antibiotika s vynimkou sulfamerazinu.

Imunokompromitované osoby by nemali manipulovat’ s vakcinou alebo prichadzat’ do styku

s vakcinovanymi kur¢atami pocas obdobia vylucovania vakcina¢ného virusu.

Vakcinaény kmeri bol izolovany z podstielky do 13 dia po vakcinacii a je vylu¢ovany vakcinovanymi
kur¢atami 19 dni po vakcinacii. Podla stadii, vakcina¢ny kmen moze byt’ izolovany z prostredia 8
tyzdnov po druhej vakcinacii a 5 tyzdiiov po tretej vakcinacii. Vo vynimoénych pripadoch méze byt
vakcinaény kmen izolovany z prostredia po vyssSie uvedenom obdobi.

Osoby osetrujuce vakcinované kfdle sa musia riadit’ zékladnymi hygienickymi principmi (menit
oblecenie, pouZivat rukavice, Cistit’ a dezinfikovat’ obuv) a nalezite nakladat’ s podstielkou od nedavno
vakcinovanych kurc¢iat. Umyvat’ a dezinfikovat’ ruky.

Prijaté maju byt vhodné veterinarne a chovatel'ské opatrenia na zabranenie Sirenia virusu na vnimavé

druhy.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Nie su zndme.

4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Neaplikovat pocas 3 tyzdnov (po tretej vakcinacii) alebo 6 tyzdnov (po druhej vakcinacii) pred
nastupom znasky a pocas znasky. Nevakcinovana hydina uréena na znasku by nemala prist’ do
kontaktu s vakcinovanou hydinou.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Ziadne substancie s proti infekénym u¢inkom by nemali byt pouzité 3 dni pred a po vakcinacii.
V pripade ich nevyhnutnej aplikacie musi byt’ vakcinacia oSetrenych zvierat opakovana.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a u€innosti zo subezného pouzitia tejto vakciny
S niektorymi d’al§imi. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho

lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Zaroven s vakcinou nepodavat’ pripravky na baze kompetitivnej mikroflory.



4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Imunizacia proti Salmonella enteritidis

Odporticana vakcina¢na schéma pre vtaky na farmach s neznamym statusom salmonelézy alebo

s pozitivnym dokazom Salmonella enteritidis:

Jedna davka od 1. dia Zivota, druha davka po dvoch tyzdnoch a tretia davka nie neskorsie

ako tri tyzdne pred nastupom znasky. Minimalny odstup medzi druhou a tret'ou aplikaciou by mal
byt’ 2 tyzdne.

Odporacana vakcinaéna schéma pre vtaky na farmach s monitoringom a dokazanou nepritomnost'ou
Salmonella Enteritidis:

Jedna davka od 1. dna zivota s naslednou aplikaciou druhej davky o dva tyzdne neskorsie.
Utinnejsia hladina ochrany s ohladom na trvanie imunity je ziskana pri schéme s tromi
aplikaciami.

Vakcinacia proti Salmonella enteritidis a Salmonella typhimurium (bez ohl’adu na salmonella
status)

Jedna davka od 1. diia zivota, druha dévka po Siestich tyzdnoch a tretia davka priblizne vo
veku 13 tyzdnov.
Aplikacia v pitnej vode (oralna aplikacia)

- Dodrziavat’ zvy¢ajné aseptické postupy.

- Spravne vypocitat mnozstvo liekoviek potrebnych na vakcinaciu vsetkych kurciat.

- Pouzivat’ len ¢istt pitn1 vodu bez antiseptickych a dezinfekénych latok.

- Vakcinu rekonstituovat’ pridanim malého mnozstva pitnej vody do liekovky s vakcinou. Uistit’ sa, Ze
lyofilizat sa uplne rozpustil. Potom pridat’ rekonstituovanu vakcinu do potrebného mnozstva

vody, ktora bude skonzumovana pocas 4 hodin a dokladne premiesat’.

Pred vakcinaciou nechajte hydinu 1-2 hodiny vysmadnut’.

Orienta¢né mnozstvo vody pre aplikaciu — najmenej 2 | pitnej vody na 1000 kurciat pre

prva vakcinaciu a najmenej 5 1 pitnej vody na 1000 kurciat pre druha vakcinacii 0 dva tyzdne neskor.
Ak je aplikovana tretia davka pouzije sa minimalne 10-20 1 pitnej vody na 1000 kurciat, nie neskor
ako 3 tyzdne pred nastupom znasky.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Predavkovanie vakciny (10 davok) mdze obcas vyustit’ do zastavenia vylu¢ovanie a sposobit’
prechodny ubytok hmotnosti, av§ak bez nasledkov na kone¢nu tzitkovost.

411 Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso: 6 tyzdiov po poslednej vakcinacii
Vajcia: Po prvych dvoch vakcinaciach: 6 tyzdiov
Po tretej vakcinacii: 3 tyzdne

5. FARMAKOLOGICKE / IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek- ziva attenuovana vakcina

ATCvet kod: QIOIAEO!

Na aktivnu imunizaciu kurciat proti Salmonella enteritidis a Salmonella typhimurium.

Zivy vakcinaény virus stimuluje mechanizmy bunkovej imunity (dokazané na mysiach) a d’alej
navodzuje tvorbu protilatok proti Salmonella enteritidis a Salmonella typhimurium. Vytvorené
protilatky neiterferuju so serologickymi testami na Salmonella gallinarum (rychla sérumaglutinacia).



Vakcinacny kmei je rezistentny proti sulfamerazinu. Vakcina¢ny kmen sa preukdzal ako geneticky
stabilny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Sacharéza

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemieSat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.
6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouziteI'nosti po rekonstiticii lieku podl'a navodu: 4 hodiny.

6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C). Chranit pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Druh obalu:

Liekovky, sklo typu I (1000 davok)

Liekovky, sklo typu II (5000 davok)

Uzaver lyofilizovaného produktu a zatky st v sulade s Ph. Eur.

Velkost balenia:
1x 1000 davok, 10 x 1000 davok, 1 x 5000 davok, 12 x 5000 davok.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouzZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov ak si potrebné.

Originalne liekovky pre vakciny (otvorené i vyprazdnené) a vsetko prislusenstvo, ktoré bolo pouzité
pri vakcinacii, sa po pouziti musi vydezinfikovat’ (dezinfekéné prostriedky — okrem kvertérnej soli na
baze amodnia — zvyc¢ajne pouzivanej koncentracie).

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

6. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

IDT Biologika GmbH, Am Pharmapark, 06861 DESSAU-ROSSLAU, Nemecko

8. REGISTRACNE CiISLO (A)
97/006/MR/08-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

11.2.2008



10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Kazd4 osoba, ktord ma v imysle vyrdbat’, dovazat’, drzat’, predavat, dodavat’ a pouzivat’ tento veteri
narny liek sa musi najskor poradit’ s prislusSnym organom prislusného ¢lenského Statu o aktualnych
vakcinacnych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt zakdzané v ¢lenskom §tate, na celom alebo
Casti jeho izemi v stlade s narodnou legislativou.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{1 x 1000 davok, 10 x 1000 davok; 12 x 5000 davok; 1 x 5000 davok)

1. NAZOV LIEKU

Salmovac 440 lyofilizat na pouzite v pitnej vode

| 2.UCINNE LATKY

1 davka vakciny obsahuje:

Ukinna latka:

Salmonella enteritidis (dvojito attenuovany mutant , kmeti 441/014 1-8x10° CFU"
* CFU = kolonie tvoriace jednotky

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na pouzitie v pitnej vode

[4. VELKOST BALENIA

1x 1000 davok, 10 x 1000 davok, 1 x 5000 davok, 12 x 5000 davok

5. CIECOVE DRUHY

Kura domaca od 1.dna Zivota ( chovné aj znaskové ).

6. INDIKACIA (IE)

Na aktivnu imunizaciu proti Salmonella Enteritidis a Salmonella Typhimurium

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralna aplikacia.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota od poslednej vakcinacie:

Miso: 6 tyzdnov.

Vajcia: Po prvych dvoch vakcinaciach: 6 tyzdiiov
Po tretej vakcinacii: 3 tyzdne

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

10 DATUM EXPIRACIE

Exsp.:



Po prvom otvoreni pouzit’ do 4 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chréanit pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziadavkami.
Povodné liekovky pre vakciny a vSetko prislusenstvo, ktoré bolo pouzité pri vakcinacii, sa musia po
pouziti vydezinfikovat’.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14,  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DET]“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

IDT Biologika GmbH, Am Pharmapark, 06861 DESSAU-ROSSLAU, Nemecko

116. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/006/MR/08-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢C. Sarze :



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{1000 davok, 5000 davok}

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Salmovac 440 lyofilizat na pouzite v pitnej vode

|2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (OK)

Salmonella enteritidis

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1000 davok, 5000 davok

4. SPOSOB PODANIA

Na pouzitie v pitnej vode.

5. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

6. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

Exp:
Po prvom otvoreni pouzit’ do 4 hodin.

8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Salmovac 440 lyofilizat na pouzite v pitnej vode

1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK
NIE SU IDENTICK{

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobcea:
IDT Biologika GmbH, Am Pharmapark, 06861 DESSAU-ROSSLAU, Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
IDT Biologika GmbH, Am Pharmapark, 06861 DESSAU-ROSSLAU, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Salmovac 440 lyofilizat na pouzite v pitnej vode

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 davka vakciny obsahuje:

Utinna latka:

Salmonella Enteritidis dvojito attenuovany mutant (adenin — histidin auxotrofny) , kmen 441/014
1az8x 10° CFU”

* CFU = kolonie tvoriace jednotky

Pomocné latky: q.s. 1 davka
Lyofilizat svetlo béZovej az svetlo sivej farby.
4. INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia kurciat na znizenie kolonizacie, perzistencie a invazie Criev a vnutornych organov
Salmonella enteritidis a Salmonella typhimurium.

Nastup imunity je do 6 dni po prvej vakcinacii.

Salmonella enteritidis — imunita pretrvava po dobu 35 tyzdnov od druhej vakcinacie a 63 tyzdiiov po
tretej vakcindcii ak je pouzita podl'a odporticanej vakcinacnej schémy.

Salmonella typhimurium — imunita pretrvava po dobu 60 tyzdiiov po tretej vakcinacii ak je pouzita
podl'a odporticanej vakcinacnej schémy.

5. KONTRAINDIKACIE

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
Nepouzivat' u brojlerov a u kuréiat vystavenych tazkym stresovym situaciam.

6. NEZIADUCE UCINKY
Nie st zname.
Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informécii, informujte vasho veterindrneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Kura domaca od prvého dia Zivota (chovné aj znaskové).



8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Imunizacia proti Salmonella enteritidis

Odporucand vakcinacnd schéma pre vtaky na farméch s nezndmym statusom salmonel6zy alebo

s pozitivnym ddkazom Salmonella enteritidis:

Jedna davka od 1. dna Zivota, druha davka po dvoch tyzdnoch a tretia davka nie neskorsie

ako tri tyzdne pred nastupom znéasky. Minimalny odstup medzi druhou a tret'ou aplikdciou by mal
byt 2 tyzdne.

Odporacana vakcinaéna schéma pre vtaky na farmach s monitoringom a dokazanou nepritomnost'ou
Salmonella Enteritidis:

Jedna davka od 1. dila zivota s naslednou aplik4ciou druhej davky o dva tyzdne neskorsie.
Utinnejsia hladina ochrany s ohladom na trvanie imunity je ziskana pri schéme s tromi
aplikaciami.

Vakcinacia proti Salmonella enteritidis a Salmonella typhimurium (bez ohl’adu na salmonella
status)

Jedna davka od 1. diia zivota, druha dévka po Siestich tyzdnoch a tretia davka priblizne vo

veku 13 tyzdiov.

Aplikacia v pitnej vode (oralna aplikacia)

- Dodrziavat’ zvyc€ajné aseptické postupy.

- Spravne vypocitat mnozstvo liekoviek potrebnych na vakcinaciu vsetkych kurciat.

- Pouzivat’ len ¢ista pitnl vodu bez antiseptickych a dezinfekénych latok.

- Vakcinu rekonstituovat’ pridanim malého mnozstva pitnej vody do liekovky s vakcinou. Uistit’ sa, ze
lyofilizat sa uplne rozpustil. Potom pridat’ rekonstituovanu vakcinu do potrebného mnozstva

vody, ktora bude skonzumovana pocas 4 hodin a dokladne premiesat’.

Pred vakcinaciou nechajte hydinu 1-2 hodiny vysmadnut'.

Orienta¢né mnozstvo vody pre aplikaciu — najmenej 2 1 pitnej vody na 1000 kurciat pre

prvu vakcinaciu a najmenej 5 1 pitnej vody na 1000 kurciat pre druhu vakcinacii o dva tyzdne neskor.
Ak je aplikovana tretia davka pouzije sa minimalne 10-20 | pitnej vody na 1000 kurciat, nie neskor
ako 3 tyzdne pred nastupom znasky.

8. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Potrebné mnozstvo davok sa nariedi v prislusnom objeme vody, ktora bude skonzumovana pocas
4 hodin. Pred vakcinaciou nechajte hydinu 1-2 hodiny vysméadnut’.

Orienta¢né mnozstvo vody pre aplikaciu — najmenej 2 1 pitnej vody na 1000 kurciat pre

prvu vakcinaciu a najmenej 5 1 pitnej vody na 1000 kurciat pre druhu vakcinacii o dva tyzdne neskor.
Ak je aplikovana tretia davka pouzije sa minimalne 10-20 | pitnej vody na 1000 kurciat, nie neskor
ako 3 tyzdne pred nastupom znasky.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maiso: 6 tyzdiov po poslednej vakcinacii

Vajcia: Po prvych dvoch vakcinaciach: 6 tyzdiov
Po tretej vakcindcii: 3 tyzdne

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C),.

-10 -



Chranit’ pred svetlom.
Po nariedeni spotrebovat’ do 4 hodin.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Vakcinovana hydina vylucuje vakcina¢ny kmen do 6 tyzdiiov po vakcindcii. Preto moze dojst’
k $ireniu na vnimavé zvierata, ktoré st v styku s vakcinovanymi kur¢atami a dospelymi zvieratami

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pouzitie vakciny sa neskasalo u okrasnych plemien

Vd’aka sposobu atenudacie (adenin — histidin auxotrofia) vakcinacného kmena je mozné jeho rozlisenie
od terénneho kmena prislusnym testom. Vakcinacny kmen je okrem iného citlivy na ampicilin,
cefatoxim, chloramphenikol, ciprofloxacin, gentamycin, kanamycin, oxytetracyklin a streptomycin.
Vakcina¢ny kmei je rezistentny k samotnému sulfamerazinu, ale citlivy ku kombinacii sulfamerazinu
s trimetoprimom.

Vakcinacny kmeit moze byt od terénneho kmena taktiez rozliSeny molekularnymi biologickymi
metodami, ako st polymorfizmus dizky restrikénych fragmentov (RFLP) v pulznej gelovej
elektroforéze (PFGE).

Vakcina¢ny kmen sa moze $irit’ na neciel'ové druhy zvierat ako tel'ata a oSipané. Tu pretrvava

a vylucuje sa u teliat po viac ako 9 dni a u oSipanych po viac ako 22 dni a moze sposobit’ prechodné
zvySenie teploty.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Pri riedeni vakciny pouZite jednorazové rukavice. Po manipulacii s vakcinou si umyte a vydezinfikujte
ruky.

Zabraiite prehltnutiu vakciny. V pripade nahodného prehltnutia vyhl'adajte lekarsku pomoc.
Vakcina¢ny kmei je citlivy na antibiotikd s vynimkou sulfamerazinu.

Imunokompromitované osoby by nemali manipulovat’ s vakcinou alebo prichadzat’ do styku

s vakcinovanymi kuréatami po¢as obdobia vylu¢ovania vakcina¢ného virusu.

Vakcinacny kmeii bol izolovany z podstielky do 13 dna po vakcindcii a je vylu¢ovany vakcinovanymi
kur¢atami 19 dni po vakcinacii. Podl'a §tadii, vakcinaény kmeni mbze byt izolovany z prostredia 8
tyzdnov po druhej vakcinacii a 5 tyzdiov po tretej vakcinacii. Vo vynimo¢nych pripadoch méze byt
vakcinacny kmen izolovany z prostredia po vyssie uvedenom obdobi.

Osoby osetrujuce vakcinované krdle sa musia riadit’ zékladnymi hygienickymi principmi (menit
oblecenie, pouzivat’ rukavice, ¢istit’ a dezinfikovat’ obuv) a nalezite nakladat’ s podstielkou od nedavno
vakcinovanych kurc¢iat. Umyvat’ a dezinfikovat’ ruky.

Prijaté maju byt vhodné veterinarne a chovatel'ské opatrenia na zabranenie Sirenia virusu na vnimavé

druhy.

Znaska:

Neaplikovat pocas 3 tyzdnov (po tretej vakcinacii) alebo 6 tyzdnov (po druhej vakcinacii) pred
nastupom znasky a pocas znasSky. Nevakcinovana hydina uréena na znasku by nemala prist’ do
kontaktu s vakcinovanou hydinou.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Ziadne substancie s proti infekénym u¢inkom by nemali byt pouZité 3 dni pred a po vakcinacii.
V pripade ich nevyhnutnej aplikacie musi byt’ vakcinacia oSetrenych zvierat opakovana.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpec¢nosti a u€innosti zo subezného pouzitia tejto vakciny
S niektorymi d’al$imi. Preto bezpe¢nost’ a Géinnost’ sibezného pouzitia tejto vakciny s niektorymi
d’al$imi vakcinami ( pouzitymi v ten isty den alebo v inych diioch ) nebola dokazana

Zaroven s vakcinou nepodavat pripravky na baze kompetitivnej mikroflory.
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Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota ):
Predavkovanie vakciny (10 davok) moze obcas vyustit’ do zastavenia vyluCovanie a sposobit’
prechodny ubytok hmotnosti, avsak bez nasledkov na kone¢nu uzitkovost'.

Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom

13. OSOBITNE BEZPEéNOSl:NE OPATRENIA NA ZNE§KODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Originalne liekovky pre vakciny (otvorené i vyprazdnené) a vSetko prislusenstvo, ktoré bolo pouzité
pri vakcinacii, sa po pouziti musi vydezinfikovat’ (dezinfekéné prostriedky — okrem kvertérnej soli na
baze amodnia — zvycajne pouzivanej koncentracie).

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekdrom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia:
1 x 1000 davok
10 x 1000 davok
1 x 5000 davok
12 x 5000 davok

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Imunologické vlastnosti

Na aktivnu imunizaciu kuréiat proti Salmonella enteritidis a Salmonella typhimurium.

Zivy vakcinaény virus stimuluje mechanizmy bunkovej imunity (dokazané na mysiach) a d’alej
navodzuje tvorbu protilatok proti Salmonella enteritidis a Salmonella typhimurium. Vytvorené

protilatky neinterferuju so serologickymi testami na Salmonella gallinarum (rychla sérumaglutinacia).

Vakcinaény kmen je rezistentny proti sulfamerazinu. Vakcinacny kmen sa preukazal ako geneticky
stabilny.

Vydéava sa len na veterinarny predpis.
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