1.B SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA
INFORMACE



PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Salmoporc, lyofilizat pro perordlni suspenzi pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (1 ml rekonstituované vakciny) obsahuje:

Léciva latka:

Salmonella Typhimurium mutant, kmen 421/125,

geneticky stabilni, dvojité atenuovana 5x 10% az 5 x 10° CFU*
(histidin-adenin auxotrofni)

* kolonie tvorici jednotky

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Lyofilizat pro peroralni suspenzi

Bily a# zlutohn&dy lyofilizat

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Prasata

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Pro aktivni imunizaci sajicich a odstavenych selat ke snizeni bakterialni kolonizace a vylucovani, dale
rovnéz klinickych pfiznaka zpisobenych infekci Salmonella Typhimurium.

Nastup imunity: dva tydny po druhé vakcinaci

Doba trvani imunity: 19 tydna po druhé vakcinaci

4.3  Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Nepouzivejte antimikrobialni ptipravky proti Salmonella spp. pét dnii pted a pét dnti po imunizaci.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti



Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat

Vakcinovana prasata mohou vylucovat vakcina¢ni kmen az po dobu 20 dnil po vakcinaci. Vakcina se
tak miZe rozsitit na citliva prasata, ktera jsou s vakcinovanymi prasaty v kontaktu. V tomto
obdobi je tfeba zabranit kontaktu prasat uréenych pro jatka s vakcinovanymi prasaty.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zviratim

V ptipadé€ pozieni a v ptipadé, Ze vakcina pfijde do styku se sliznici, vyhledejte ihned 1ékai'skou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékari.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z jednorazovych rukavic.

Protoze pro ptipravu vakciny byly pouzity zivé, atenuované mikroorganismy, je tieba pfijmout
prislusna opatfeni, aby se zabranilo nakazeni osoby, ktera ptipravek aplikuje i dalSich
zapojenych osob.

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

Vakcina¢ni kmen ziistava v daném prostiedi pfitomen po dobu az 20 dni po vakcinaci.

Osoby, které ptichazi do styku s vakcinovanymi prasaty, by mély dodrzovat obecné zasady hygieny
(vymeéna obleceni, noseni rukavic, ¢isténi a dezinfikovani bot) a byt zvlaste obezietné pfi
manipulaci s odpadem a podestylkou od nedavno vakcinovanych prasat.

Vakcinaéni kmen je citlivy na ampicilin, cefotaxim, chloramfenikol, ciprofloxacin, gentamycin,
kanamycin, oxytetracyklin a streptomycin. Vakcinacni kmen je rezistentni vi¢i samotnému
sulfamerazinu, ale je citlivy na kombinaci sulfamerazinu a trimetroprimu.

Je mozné rozlisit mezi atenuovanymi vakcina¢nimi kmeny a kmeny Salmonella Typhimurium
divokého typu pomoci diagnostické sady IDT pro salmonelu.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

U sajicich selat byl po peroralni aplikaci casto pozorovan slaby prijem.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlasenti).

4.7  Poutziti v prabéhu biezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiuje se.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a tcinnosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim lécivym piipravkem.

Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku
musi byt provedeno na zéklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Pro peroralni podani u selat.

Ptiprava vakciny pro podani (rekonstituce):

Naplnte Cistou lahev 200 ml vody. Lahev a voda by nemély obsahovat zadna rezidua
antimikrobialnich ptipravku, detergentii nebo dezinfekénich ptipravki. Lyofilizat rekonstituujte,



pievedenim vhodného mnozstvi vody z lahve do lyofilizatu. Zajistéte, ze pied pfevedenim
celého obsahu zpét do lahve naplnéné vodou bude lyofilizat zcela rekonstituovan. Dobie
protfepejte a pouzijte do 4 hodin.

Rekonstituovana vakcina je vodna, svétle Seda az svétle Zluta zakalena suspenze.

Chraiite pied vicenasobnym propichnutim.

Peroralni vakcinace:

Dveé peroralni vakcinace 1 davkou, kazda po 1 ml v intervalu tfi tydnt ve véku od 3 dnti dale
podavanych drencovanim.

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

Po peroralnim podani 10nasobné davky u selat byl ¢asto pozorovan mirny prijjem a velmi casto bylo
pozorovano mirné zhorSeni celkového zdravotniho stavu spole¢né se zvySenim teploty az o
2 °C, které trvalo maximalné 24 hodin. Vakcinace nadmérnou davkou muze vést k
pfechodnému zhorseni rychlosti ristu v obdobi bezprostfedné po podani vakciny.

4.11 Ochranna lhita

Maso: 6 tydnti po 2. vakcinaci.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: imunologika pro prasatovité, prasata, zivé bakterialni vakciny,
Salmonella

ATCvet kod: QI09AE02

Po peroralni vakcinaci prasat vakcinaéni kmen stimuluje aktivni imunitu proti Salmonella
Typhimurium.

Peroralni podani vakciny neovliviiuje testy ELISA na salmonelu masovych tekutin v souladu se
zasadami programu ke snizeni zavleceni salmonely do produkce masa porazkou prasat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sachardza

Protein bovinniho séra

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 21 mésici
Doba pouZitelnosti po rekonstituci podle navodu: 4 hodiny

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C-8 °C).
Chrarite pred svétlem.



6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicky: 10ml sklenéné injekcni lahvicky (typ 1) obsahujici 200 davek lyofilizatu

Zatky: gumové zatky

Uzévéry: hlinikové pertle

Velikosti baleni:

Papirova krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku s 200 davkami lyofilizované vakciny

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

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francie

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/019/19-C

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

4.3.2019

10. DATUM REVIZE TEXTU
Rijen 2020
ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.



