SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Salmoporc, lyofilizat a rozptstadlo na injekénu suspenziu pre osipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazd4 davka (1 ml rekonstituovanej vakciny) obsahuje:

Ukinna latka:

Salmonella Typhimurium mutant, kmen 421/125,

geneticky stabilny, dvojnasobne atenuovany 5x 10% az 5 x 10° CFU*
(histidin-adenin auxotropny)

* Kolonie tvoriace jednotky

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozptstadlo na injekénu suspenziu

Biely az zlto-hnedy lyofilizat

Priehl'adné bezfarebné rozptstadlo

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov
Subkuténe pouzitie:

Na aktivnu imunizaciu prasnic a prasni¢iek za i¢elom obmedzenia vylu¢ovania terénnych kmenov
Salmonella Typhimurium pocas laktacie.

Nastup imunity: 2 tyzdne po druhej vakcinacii
Trvanie imunity: 24 tyzdiov po druhej vakcinacii

Orélne pouzitie:
Na aktivnu imunizaciu cicajucich a odstavenych prasiatok za uc¢elom obmedzenia kolonizacie a
vylucovania ako aj klinickych priznakov v désledku infekcie Salmonella Typhimurium.

Nastup imunity: 2 tyzdne po druhej vakcinacii
Trvanie imunity: 19 tyzdiov po druhej vakcinacii



4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Vakcina nebola testovana u chovnych kancov.

Pocas piatich dni pred imunizaciou a piatich dni po nej nepouzivat’ antimikrobialne pripravky proti
Salmonella spp.

45 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinované osipané mézu vylucovat’ vakcinaény kmen po dobu 20 dni po vakcinacii. Vakcina sa tak
mdze rozsirit’ na citlivé osipané ktoré st v kontakte s vakcinovanymi. Pocas tohto obdobia nesmi
prist’ oSipané urcené na porazku prist’ do kontaktu s vakcinovanymi oSipanymi.

Osobitné bezpetnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania alebo pozitia a v pripade, Ze vakcina pride do kontaktu so
sliznicou, vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal
lekarovi.

Pri manipulécii s veterindrnym liekom je nutné pouzivat’ osobnu ochrann pomdcku skladajucu sa z
jednorazovych rukavic.

Ked'ze bola tato vakcina pripravena zo zivych atenuovanych mikroorganizmov, je nutné zaistit’
adekvatne bezpecnostné opatrenia s cielom predist’ kontaminacii osoby zaistujliicej manipulaciu a
inych os6b, ktoré v procese spolupracuju.

Osobam s oslabenym imunitnym systémom sa odport¢a vyhnut sa kontaktu s produktom a
vakcinovanymi zvieratami.

Vakcinacny kmei sa moze vyskytovat’ v prostredi az 20 dni po vakcinécii.

Osoby, ktoré prichadzaju do kontaktu s vakcinovanymi oSipanymi musia dodrziavat’ v§eobecné
zasady hygieny (vymena odevu, nosenie rukavic, Cistenie a dezinfekcia obuvi) a byt’ zvlast’ obozretné
pri manipulacii so Zivo¢isSnym odpadom a podstielkou od nedavno vakcinovanych osipanych.

Vakcina¢ny kmen je citlivy na ampicilin, cefotaxim, chloramfenikol, ciprofloxacin, gentamicin,
kanamycin, oxytetracyklin a steroptomycin. Vakcinacny kmen je rezistentny na sulfamerazin podany
samostatne citlivy na sulfamerazin v kombinécii s trimetoprimom.

Pomocou diagnostickej stipravy IDT Salmonella je mozné odlisit’ atenuovany vakcina¢ny kmei od
terénneho kmena Salmonella Typhimurium.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po vakcinacii prasniciek a prasnic sa vel’'mi ¢asto pozoruje do¢asné zvySenie telesnej teploty

v priemere az o 1,1°C, v jednotlivych pripadoch maximalne 2,2 °C (az do dvoch dni po vakcinacii).
Mierna lokalna reakcia (zacervenanie a opuch s priemerom 4 cm a maximalnym priemerom 11 cm) v
mieste injekcie sa u prasniciek a prasnic vyskytuje vel'mi ¢asto. Tieto reakcie vymiznl bez liecby
priblizne do dvoch tyzdiov.

U cicajucich prasiatok bola po oralnej aplikacii ¢asto pozorovana mierna hnacka.

Frekvencia vyskytu neziaducich uéinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- veI'mi Casté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)



- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita
Vakcinu je mozné pouzivat’ v priebehu gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

Nie su dostupné informacie o bezpe¢nosti a u¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom.

Rozhodnutie, ¢i pouzit tato vakcinu pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto
zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na subkutanne pouzitie u prasniciek a prasnic a oralne pouZitie u prasiatok.

Priprava vakciny na subkutdnne a oralne pouzitie (rekonstiticia):

Rekonstituujte lyofilizat pridanim celého obsahu rozpustadla pri izbovej teplote. Uistite sa, Ze je
lyofilizat pred pouzitim uplne rekonstituovany.

Rekonstituovana vakcina je vodna, svetlo Seda az svetlo zlta zakalena suspenzia.

Vyhnite sa viacndsobnému otvaraniu vnutorné¢ho obalu.

Vakcina¢na schéma na subkutanne pouzitie u prasniciek a prasnic:

Primarna vakcinacia: Dve subkutanne injekcie 1 davky po 1 ml v intervale troch tyzdiiov
(priblizne Sest’ a tri tyzdne pred o¢akavanym pérodom). Druha vakcinacia nesmie byt podavana do
rovnakého miesta ako to prva.

Revakcinacia: 1 davka subkutanne tri tyzdne pred poérodom.

Vakcina¢na schéma na peroralne pouzitie u doj¢enych a odstavenych prasiatok:
Dve oralne vakcinécie 1 davkou po 1 ml v intervale troch tyzdnov od veku 3 dni podavané v podobe
tekutého lieku.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

Po subkutannom podani 10-nasobnej davky neboli u prasnic pozorované ziadne neziaduce reakcie iné
ako tie opisané v ¢asti ,,Neziaduce reakcie®. Lokalne reakcie boli ¢asto pozorované az do 21. dfia po
vakcinacii.

Po oralnom podani 10-nasobnej davky bola u prasiatok ¢asto pozorovana nierna hnacka a mierne
zhor$enie celkového stavu ako aj zvySenie teploty az o 2 °C, ktoré pretrvavalo max. 24 hodin.
Vakcinacia nadmernou davkou moze viest’ k prechodnému naruseniu rychlosti rastu v prechodnom
obdobi po podani vakciny.

4,11 Ochranna lehota

Maiso a vnitornosti: 6 tyzdnov po 2. vakcinacii.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunulogicka pre suidae, oSipana, Zivé bakteridlne vakciny,
Salmonella



Kéd ATCvet: QI09AEO02

Po oralnej alebo subkutannej vakcinacii oSipanych stimuluje vakcinaény kmen aktivnu imunitu proti
Salmonella Typhimurium.

Oralne podanie vakciny nema vplyv na testy ELISA na baktériu Salmonella v tekutine z mésa v
stilade s odporti¢aniami pre program na redukciu zavedenia Salmonella prostrednictvom porazanych
osipanych do vyroby mésa.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:
Sachardza

Bovinny sérovy protein

Rozpustadlo:
Chlorid sodny
Voda na injekcie

6.2 Zavaziné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym lickom okrem rozpustadla dodaného na pouZitie s tymto
veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti vakciny zabalenej v pdvodnom obale: 21 mesiacov
Cas pouziteI'nosti po rekonstitucii podl'a navodu: 4 hodiny

6.4. Osobitné bezpetnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2 az 8 °C).
Chréanit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat
Frlase: Sklenené liekovky (typ I) s objemom 10 ml obsahujtice 20 davok lyofilizatu

Zatky: Gumen¢ zatky
Uzavery: Hlinikové zvlnené uzavery

Rozpustadlo

Flase: sklenené liekovky (typ I) s objemom 25 ml obsahujice 20 ml rozpustadla
Zatky: Gumené zatky

Uzavery: Hlinikové zvlnené uzavery

Velkosti balenia:
Kartonova skatul'a obsahujuca 1 liekovku s 20 davkami lyofilizovanej vakciny a 1 liekovku s 20 ml
rozpustadla



6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

D-06861 Dessau-Rosslau

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

97/004/DC/19-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10 DATUM REVIZIE TESTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatula pre 20 davok

L NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Salmoporc, lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre osipané

| 2. UCINNE LATKY

Kazda davka (1 ml rekonstituovanej vakciny) obsahuje:

Salmonella Typhimurium mutant, kmet 421/125, 5x 10° az 5 x 10° CFU*
geneticky stabilny, dvojnarobne atenuovany
(histidin-adenin auxotropny)

* Kolonie tvoriace jednotky

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu

4. VELKOST BALENIA

20 davok
20 ml rozpustadla na rekonstitiiciu

5. CIECOVE DRUHY

Osipané

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: Méso a vnutornosti: 6 tyzdiiov po 2. vakcinacii



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

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rekonstitucii pouzite do 4 hodin.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke (2 az 8 °C). Chranit’ pred svetlom.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAC!ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

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

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
D-06861 Dessau-Rosslau
Nemecko

16.  REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

97/004/DC/19-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Liekovka s 20 davkami

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Salmoporc, lyofilizat na injek¢ént suspenziu pre oSipané

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Salmonella Typhimurium mutant, kmefi 421/125, 5 x 10° a7 5 x 10° CFU/davka
geneticky stabilny, dvojnasobne atenuovany (his-/ade-)

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

20 davok

4, SPOSOB(-Y) PODANIA

SC

5. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: Méso a vnutornosti: 6 tyzdiov po 2. vakcindcii.

6. CISLO SARZE

Sarza:

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rekonstitacii pouzite do 4 hodin.

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka s 20 ml rozpust’adla na rekonstiticiu

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpustadlo pre Salmoporc
Izotonicky roztok chloridu sodného

| 2. UCINNE LATKY

3. LIEKOVA FORMA

| 4. VELZKOST BALENIA

|5.  CIECOVE DRUHY

B INDIKACIA (-1E)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

o OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chrénit pred svetlom.



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

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
D-06861 Dessau-Rosslau
Nemecko

16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/004/DC/19-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Salmoporc

Lyofilizat a rozpustadlo na injek¢ént suspenziu pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Salmoporc, lyofilizat a rozpustadlo na injek¢énu suspenziu pre oSipané
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazda davka (1 ml rekonstituovanej vakciny) obsahuje:

Salmonella Typhimurium mutant, kmeni 421/125,

geneticky stabilny, dvojnasobne atenuovany 5x 10% az 5 x 10° CFU*
(histidin-adenin auxotropny)

* Kolonie tvoriace jednotky
4. INDIKACIA
Subkutane pouzitie:

Na aktivnu imunizéciu prasnic a prasni¢iek za ticelom obmedzenia vylu¢ovania terénnych kmenov
Salmonella Typhimurium pocas laktacie.

Nastup imunity: 2 tyzdne po druhej vakcinacii
Trvanie imunity: 24 tyzdinov po druhej vakcinacii

Oralne pouzitie:

Na aktivnu imunizaciu cicajucich a odstavenych prasiatok za i¢elom obmedzenia kolonizacie a
vyluGovania ako aj klinickych priznakov v désledku infekcie Salmonella Typhimurium.

Nastup imunity: 2 tyzdne po druhej vakcinacii

Trvanie imunity: 19 tyzdinov po druhej vakcinacii

5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Po vakcinacii prasniciek a prasnic sa vel'mi ¢asto pozoruje docasné zvysenie telesnej teploty

v priemere az o 1,1°C, v jednotlivych pripadoch maximalne 2,2 °C (az do dvoch dni po vakcinacii).
Mierna lokalna reakcia (zacervenanie a opuch s priemerom 4 cm a maximalnym priemerom 11 cm) v
mieste injekcie sa u prasniciek a prasnic vyskytuje vel'mi ¢asto. Tieto reakcie vymiznu bez liecby
priblizne do dvoch tyzdiov.

U cicajucich prasiatok bola po oralnej aplikacii ¢asto pozorovana mierna hnacka.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce u¢inky moéZete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIELOVY DRUH

Osipané

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na subkutanne pouzitie u prasni¢iek a prasnic a oralne pouZitie u prasiatok.

Vakcina¢na schéma na subkutanne pouzitie u prasniciek a prasnic:

Primarna vakcinacia: Dve subkutanne injekcie 1 davky po 1 ml v intervale troch tyzdiov
(priblizne Sest’ a tri tyzdne pred ocakavanym porodom). Druha vakcinacia nesmie byt podavana do
rovnakého miesta ako to prva.

Revakcinacia: 1 davka subkutdmme tri tyZzdne pred porodom.

Vakcinacna schéma na peroralne pouzitie u dojcenych a odstavenych prasiatok:

Dve oralne vakcinacie 1 davkou po 1 ml v intervale troch tyzdinov od veku 3 dni podavané v podobe
tekutého lieku.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Priprava vakciny na subkutanne a oralne pouzitie (rekonstitcia):

Rekonstituujte lyofilizat pridanim celého obsahu rozpustadla pri izbovej teplote. Uistite sa, Ze je
lyofilizat pred pouzitim uplne rekonstituovany.

Rekonstituovana vakcina je vodna, svetlo Seda az svetlo ZIta zakalena suspenzia.

Vyhnite sa viacnasobnému otvaraniu vnutorného obalu.

10. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 6 tyzdiiov po 2. vakcinacii
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v chladnicke (2 az 8 °C).
Chréanit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na Stitku.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii podl’a navodu: 4 hodiny

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
Ockovanie nebolo testované u chovnych diviakov.

Pocas piatich dni pred imunizéciou a piatich dni po nej nepouzivat’ antimikrobialne pripravky proti
Salmonella spp.

Pomocou diagnostickej supravy IDT Salmonella je mozné odlisit’ atenuovany vakcina¢ny kmei od
terénneho kmena Salmonella Typhimurium.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Vakcinované osipané mézu vylucovat vakcinaény kmen po dobu 20 dni po vakcinacii. Vakcina sa tak
moze rozsirit’ na citlivé osipané, ktoré st v kontakte s vakcinovanymi. Pocas tohto obdobia nesmu
prist’ oSipané urcené na porazku do kontaktu s vakcinovanymi osipanymi.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam:

Pozor — ziva vakcina.

V pripade ndhodného samoinjikovania alebo pozitia a v pripade, Ze vakcina pride do kontaktu so
sliznicou, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal
lekarovi.

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom je nutné pouzivat’ osobnu ochranni pomdcku skladajucu sa z
jednorazovych rukavic.

Ked'Ze bola tato vakcina pripravena zo zivych atenuovanych mikroorganizmov, je nutné zaistit’
adekvatne bezpecnostné opatrenia s cielom predist’ kontamindacii osoby zaistujliicej manipulaciu a
inych os6b, ktoré v procese spolupracuju.

Osobam s oslabenym imunitnym systémom sa odportc¢a vyhnuit sa kontaktu s produktom a
vakcinovanymi zvieratami.

Vakcinacny kmen sa moze vyskytovat’ v prostredi az 20 dni po vakcinacii.

Osoby, ktoré prichadzaju do kontaktu s vakcinovanymi oSipanymi musia dodrziavat’ v§eobecné
zasady hygieny (vymena odevu, nosenie rukavic, Cistenie a dezinfekcia obuvi) a byt’ zvlast’ obozretné
pri manipulécii so zivo¢isSnym odpadom a podstielkou od nedavno vakcinovanych oSipanych.

Vakcina¢ny kmen je citlivy na ampicilin, cefotaxim, chloramfenikol, ciprofloxacin, gentamicin,
kanamycin, oxytetracyklin a steroptomycin. Vakcina je rezistentna na sulfamerazin podany
samostatne, ale je citliva na sulfamerazin v kombindcii s trimetoprimom.

Gravidita:
Vakcinu je mozné pouzivat’ v priebehu gravidity.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
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Nie su dostupné informdcie o bezpe€nosti a u¢innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom.

Rozhodnutie, ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto
zvazené pripad od pripadu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd)

Po subkutannom podani 10-ndsobnej davky neboli u prasnic pozorované ziadne neziaduce reakcie iné
ako tie opisané v Casti ,,Neziaduce reakcie. Lokalne reakcie boli ¢asto pozorované az do 21. diia po
vakcinacii.

Po oralnom podani 10-nasobnej davky bola u prasiatok ¢asto pozorovana nierna hnacka a mierne
zhorSenie celkového stavu ako aj zvySenie teploty az o 2 °C, ktoré pretrvavalo max. 24 hodin.
Vakcinacia nadmernou davkou moze viest’ k prechodnému naruseniu rychlosti rastu v prechodnom
obdobi po podani vakciny.

Inkompatibility:
Tento liek nemieSat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpust'adla dodaného na pouzitie s tymto

veterinarnym liekom

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

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku
musia byt zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

Tieto opatrenia by mali byt v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia:
Kartonova skatul'a obsahujuca 1 liekovku s 20 davkami lyofilizovanej vakciny a 1 liekovku s 20 ml
rozpustadla

Imunologické vlastnosti:
Po oralnej alebo subkutinnej vakcinacii oSipanych stimuluje vakcinaény kmefi aktivnu imunitu proti
Salmonella Typhimurium.

Oralne podanie vakciny nema vplyv na testy ELISA na baktériu Salmonella v tekutine z mésa v
sulade s odporucaniami pre program na redukciu zavedenia Salmonella prostrednictvom porazanych
osipanych do vyroby mésa.
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