SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis Salenvac ETC injek¢na suspenzia pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

U&inné latky:

Inaktivovana Salmonella enteritidis, kmeni PT 4: 1-6,6 RP*
Inaktivovana Salmonella typhimurium, kmein DT104: 1-16,1RP
Inaktivovana Salmonella infantis, kmen A, S03499-06: 1-26,6RP

*RP (relativna uc¢innost’): Pomer mnozstva antigénu ( v Jednotkach) v porovnani k mnoZstvu antigénu
(v Jednotkach) referenc¢nej Sarze, ktora bola u kurciat posidena ako G¢inna.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity 125 mg

Pomocné latky:
Tiomersal 0,065 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injek¢na suspenzia.
Homogénna, smotanova az stredne-hneda suspenzia.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy
Kurcata (chovné a buduce nosnice).
4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov
Na aktivnu imunizaciu kuréiat od 6. tyzdna Zivota za u¢elom znizenia kolonizacie a fekalnej exkrécie
S. enteritidis (séroskupiny D), S. typhimurium a S. heidelberg (séroskupina B), S. infantis, S. hadar a
S. virchow (séroskupina C).
Nastup imunity po druhej vakcinacii:
- S. enteritidis, S. typhimurium, S. infantis, S. hadar a S. virchow: 4 tyzdne

- S. heidelberg: 9 tyzdnov*
*najskorsi ¢as skiimania




Trvanie imunity:

- S. enteritidis: 48 tyzdnov (zistené ¢elenzou) a 90 tyzdiov (zistené serologicky)

- S. typhimurium: 57 tyzdnov (zistené ¢elenzou) a 90 tyzdiov (zistené serologicky)
- S. infantis: 51 tyzdiov (zistené ¢elenZou)

- S. hadar: 51 tyzdinov (zistené ¢elenzou)

- S. virchow: 51 tyzdinov (odvodené na zaklade vedeckej dedukcie)

- S. heidelberg: 57 tyzdiov (odvodené na zaklade vedeckej dedukcie)

4.3 Kontraindikacie

Nie su.

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

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neuplatiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vakcinacia méze mat’ vel'mi Casto za nasledok malé (do velkosti 8 mm) a docasné hmatatelné uzliky
v mieste podania. Tieto uzliky uplne vymiznu do 2 tyzdiov po druhej vakcinacii.

Vakcinacia moze byt’ vel'mi ¢asto spojena s miernymi prechodnymi systémovymi t¢inkami, ako st
zniZena aktivita a prijimanie krmiva, trvajucimi do 2 dni po prvej vakcinacii.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neZiaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych 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 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky a v priebehu 3 tyzdnov pred za¢iatkom znaskového obdobia.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informacie o bezpeénosti a G¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie 0 pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramuskularne podanie. Pred pouZitim dobre pretriast’. Strickacky a ihly musia byt pred pouzitim
sterilné. Dodrziavajte Standardné aseptické postupy.



Intramuskularna injekcia jednej davky 0,5 ml od 6. tyZdna zivota nasledovana druhou vakcinaciou
jednou davkou 0,5 ml najskor 0 4 tyzdne. Druha vakcinacia ma byt podana najneskorsie 3 tyzdne pred
nastupom znasky.

Dolezita tilohu v kontrolnom programe na znizenie incidencie infekcii salmonelami m6zu zohravat’
hygienické opatrenia a dobré praktiky chovu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné
Udaje nie st k dispozicii.
4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pre vtaky, inaktivované bakterialne vakciny (salmonela)
pre domacu hydinu, Salmonella.

ATCvet kod: QI01ABO1

Na stimulaciu imunity proti S. enteridis (séroskupina D), S. typhimurium a S. heidelberg (séroskupina
B), S. infantis, S.hadar a S. virchow (séroskupina C).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Hydroxid hlinity

Tris (trometamol)

Kyselina maleinova

Chlorid sodny

Tiomersal

Voda na injekcie

6.1 Zavainé inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym vetrinarnym liekom.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 10 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).

Chranit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

FTasa z polyetylénu nizkej hustoty obsahujica 1000 davok vakciny. FT'asa je uzatvorena
halogenbutylovou zatkou a upevnena hlinikovym vie¢kom.



Velkost balenia:
Kartonova skatul’a s jednou fl'asou 500 ml (1000 davok).

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

97/012/DC/20-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: {DD/MM/RRRR}

10. DATUM REVIZIE TEXTU

{MM/RRRR}

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



A. OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Kartoéna Skatul’a}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis Salenvac ETC injek¢éna suspenzia pre kurcata

2. UCINNE LATKY

1 davka(0,5 ml) obsahuje:

Inaktivovana Salmonella enteritidis, kmen PT 4: 1 -6,6 RP*
Inaktivovana Salmonella typhimurium, kmen DT104: 1-16,1RP
Inaktivovana Salmonella infantis, kmeni A, S03499-06: 1-26,6RP

*RP (relativna ucinnost’): Pomer mnozstva antigénu ( v Jednotkach) v porovnani k mnoZstvu antigénu

(v Jednotkéch) referencnej Sarze, ktora bola u kurciat postidena ako Gc¢inna.

3. LIEKOVA FORMA

Injekénd suspenzia

(4. VELZKOST BALENIA

500 ml (1000 davok)

5.  CIELOVE DRUHY

Kurcata (chovné a buduce nosnice).

6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

(8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.



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

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

Néhodn4 aplikacia je nebezpecna.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 10 hodin.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat v chladnicke.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

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

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,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 DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/012/DC/20-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {&islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{FPasa z polyetylénu nizkej hustoty (500 mi)}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nobilis Salenvac ETC injek¢na suspenzia pre kurcata

2. UCINNE LATKY

1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Inaktivovana Salmonella enteritidis, kmeti PT 4: 1 -6,6 RP*
Inaktivovana Salmonella typhimurium, kmenn DT104: 1-16,1RP
Inaktivovana Salmonella infantis, kmeni A, S03499-06: 1-26,6 RP

*RP (relativna ucinnost’): Pomer mnozstva antigénu ( V Jednotkach) v porovnani k mnoZstvu antigénu

(v Jednotkach) referencnej Sarze, ktora bola u kurciat postidena ako G¢inna.

3.  LIEKOVA FORMA

Injekénd suspenzia

4. VELKOST BALENIA

500 ml (1000 davok)

5. CIECOVE DRUHY

Kurcata (chovné a buduce nosnice).

|6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
Naéhodna aplikacia je nebezpecna.



[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 10 hodin.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chranit pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

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

Likvidécia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,.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 DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/012/DC/20-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {&islo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Nobilis Salenvac ETC injekéna suspenzia pre kuréata

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

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii:
Intervet International B.V

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Intervet International B.V

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Nobilis Salenvac ETC injek¢éna suspenzia pre kurcata
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

U&inné latky:

Inaktivovana Salmonella enteritidis, kmeti PT 4: 1-6,6 RP*
Inaktivovana Salmonella typhimurium, kment DT104: 1-16,1 RP
Inaktivovana Salmonella infantis, kmeni A, S03499-06: 1-26,6RP

*RP (relativna ucinnost’): Pomer mnozstva antigénu ( v Jednotkach) v porovnani k mnozstvu antigénu
(v Jednotkach) referen¢nej Sarze, ktora bola u kurciat posiidena ako G¢inna.

Adjuvans:
Hydroxid hlinity 125 mg

Pomocné latky:
Tiomersal 0,065 mg

Injekéna suspenzia.
Homogénna, smotanova az stredne-hneda suspenzia.

4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu kurciat od 6. tyzdia zivota za Gcelom zniZenia kolonizacie a fekalnej exkrécie
S. enteritidis (séroskupiny D), S. typhimurium a S. heidelberg (séroskupina B), S. infantis, S. hadar a
S. virchow (séroskupina C).

Nastup imunity po druhej vakcinacii:
- S. enteritidis, S. typhimurium, S. infantis, S. hadar a S. virchow: 4 tyzdne
- S. heidelberg: 9 tyzdnov*

*najskorsi ¢as skiimania




Trvanie imunity:

- S. enteritidis: 48 tyzdnov (zistené ¢elenzou) a 90 tyzdiov (zistené serologicky)

- S. typhimurium: 57 tyzdnov (zistené ¢elenzou) a 90 tyzdiov (zistené serologicky)
- S. infantis: 51 tyzdnov (zistené ¢elenzou)

- S. hadar: 51 tyzdinov (zistené ¢elenzou)

- S. virchow: 51 tyzdnov (odvodené na zaklade vedeckej dedukcie)

- S. heidelberg: 57 tyzdiov (odvodené na zaklade vedeckej dedukcie)

5. KONTRAINDIKACIE
Nie st.
6. NEZIADUCE UCINKY
Vakcindcia m6ze mat’ vel'mi ¢asto za nasledok malé (do vel'kosti 8 mm) a docasné hmatatel'né uzliky
v mieste podania. Tieto uzliky uplne vymiznu do 2 tyzdiov po druhej vakcinacii.
Vakcindcia méze byt vel'mi Casto spojena s miernymi prechodnymi systémovymi u¢inkami, ako st
znizena aktivita a prijimanie krmiva, trvajicimi do 2 dni po prvej vakcinacii.
Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:
- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat )
- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)
- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)
- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).
Ak zistite akékol'vek neziaduce Gc¢inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je netéinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Kurcata (chovné a budice nosnice).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intramuskulérna injekcia jednej davky 0,5 ml od 6. tyzdna zivota nasledovana druhou vakcinaciou
jednou davkou 0,5 ml najskor o 4 tyzdne. Druha vakcinacia ma byt podana najneskorsie 3 tyzdne pred
nastupom znasky.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Intramuskularne podanie. Pred pouzitim dobre pretriast’. Striekacky a ihly musia byt pred pouzitim
sterilné. Dodrziavajte Standardné aseptické postupy.

Délezita ulohu vkontrolnom programe na zniZenie incidencie infekcii salmonelami mézu zohravat
hygienické opatrenia a dobré praktiky chovu.

10, OCHRANNA LEHOTA(-Y)

0 dni.
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11, OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).

Chranit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete. Datum expiracie sa

vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 10 hodin.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Znaska:
Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky a v priebehu 3 tyzdnov pred za¢iatkom znaskového obdobia.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie s dostupné informacie o bezpe€nosti a uc¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvaZzenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota ):
Udaje nie st k dispozicii.

Inkompatibility:

Nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

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

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo

lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v stlade s ochranou zivotného prostredia.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia:
Kartonova skatul’a s jednou fTasou 500 ml (1000 davok).
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