PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis Salenvac ETC injekéni suspenze pro kura domaciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Salmonella Enteritidis, inaktivovana, kmen PT 4: 1-6,6 RP*
Salmonella Typhimurium, inaktivovana, kmen DT104: 1-16,1 RP
Salmonella Infantis, inaktivovana, kmen A, S03499-06: 1-26,6 RP

* RP (relativni potence): pomér mnozstvi antigenu (v jednotkéch) v porovnani s mnozstvim antigenu
(v jednotkach) u referen¢ni $arze, ktera byla prokazana ti¢innou pro kura domaciho

Adjuvans:

Hydroxid hlinity 125 mg
Excipiens:

Thiomersal 0,065 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni suspenze.
Homogenni krémova az stfedn¢ hnéda suspenze.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Kur domaci (rodi¢ovské chovy a nosnice).
4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat
K aktivni imunizaci kura domaciho od 6 tydni véku za ucelem sniZeni kolonizace a vylu€ovani trusem
S. Enteritidis (séroskupina D), S. Typhimurium a S. Heidelberg (séroskupina B), S. Infantis, S. Hadar a
S. Virchow (séroskupina C).
Nastup imunity po druhé vakcinaci
- S. Enteritidis, S. Typhimurium, S. Infantis, S. Hadar a S. Virchow: 4 tydny

- S. Heidelberg: 9 tydna*
* nejCasnéjsi doba vySetieni

Trvani imunity po druhé vakcinaci
- S. Enteritidis: 48 tydnd (zjisténo Celenzi) a 90 tydnui (zjisténo sérologicky)
- S. Typhimurium: 57 tydnt (zjisténo Celenzi) a 90 tydni (zjisténo sérologicky)
- S. Infantis: 51 tydnt (zjisténo Celenzi)
- S. Hadar: 51 tydnu (zjisténo ¢elenzi)
- S. Virchow: 51 tydnii (odvozeno na zakladé védeckého odiivodnéni)
- S. Heidelberg: 57 tydni (odvozeno na zakladé védeckého odlivodnéni)




4.3  Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Neuplatiuje se.

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

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem, vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Po vakcinaci se mohou v misté vakcinace velmi ¢asto objevit malé a pfechodni hmatatelné uzliky
(velikosti do 8 mm). Tyto uzliky uplné vymizi do 2 tydni po druhé vakcinaci.

Vakcinace muze byt velmi ¢asto spojena s mirnymi, pfechodnymi systémovymi G¢inky jako jsou
snizend aktivita a piijem krmiva, trvajicimi az 2 dny po prvni vakcinaci.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u¢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 zvitat)

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

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

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

4.7  Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

NepouZivat U noshic ve snasce a béhem 3 tydni pied pocatkem snasky.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lécivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny ptred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych ptipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Intramuskulérni podani. Pred pouzitim dobfe protiepat. Stiikacky a jehly musi byt pfed pouzitim
sterilni. Dodrzujte standardni aseptické postupy.

Intramuskulérni injekce jedné davky 0,5 ml od 6 tydni veku, nasledovana druhou vakcinaci jedné
davky 0,5 ml nejméné 4 tydny poté. Druha vakcinace ma byt aplikovana nejpozdéji 3 tydny pied

nastupem snasky.

V kontrolnim programu na snizeni incidence infekce salmonel mohou také sehravat dtlezitou roli
hygienicka opatfeni a dobré praktiky chovu.

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



Data nejsou k dispozici.
4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Bez ochrannych lhtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Imunologika pro ptaky, inaktivované bakterialni vakciny (salmonela)
pro kura domaciho, Salmonella.
ATCvet kod: QI01ABO1

Ke stimulaci aktivni imunity proti S. Enteritidis (séroskupina D), S. Typhimurium and S. Heidelberg
(séroskupina B), S. Infantis, S. Hadar and S. Virchow (séroskupina C).
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hydroxid hlinity

Tris (trometamol)

Kyselina maleinova

Chlorid sodny

Thiomersal

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym Veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladniéce (2°C — 8°C).
Chrarite pred mrazem.

Chraiite pied svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Lahev z nizkohustotniho polyethylenu o obsahu 1000 davek vakciny. Lahev je uzaviena
halogenbutylovou zatkou a zajisténa hlinikovou pertli.

Velikost baleni:
Lepenkova krabice s jednou 1ahvi 500 ml (1000 davek).

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

8.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

97/027/20-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

25. 3. 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

Brezen 2020

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



