SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Salgen lyofilizat na peroralnu aplikaciu.

2. KVALITATiIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

1 davka obsahuje:

Ucinnd latka:

Salmonella typhimurium attenuata min. 2x108 , max. 3,8x10’

Pomocné latky: Nutrimentum ad cultivationem Salmonellae / médium pre kultivaciu salmonel
Nutrimentum pro lyophilisatione / lyofilizacné médium

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Lyofilizat na peroralnu aplikaciu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel'ovy druh
Kur domaci, husi, kacky, morky, bazanty, holuby.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Na ochrannt imunizaciu kura domaceho, husi, kaciek, moriek, bazantov a holubov pred infekciou
salmonelami skupiny B, D.

4.3 Kontraindikacie
Z1y vyzivovy a zdravotny stav, podavanie acidifikovaného krmiva. Aplikacia antibiotik a chemoterapeutik
5 dni pred a po vakcinacii.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Obsah 20 ml liekovky sa rozpusti pridanim 5 ml nezavadnej pitnej vody (asi 1 kavova lyzicka). Obsah 50
ml liekovky sa rozpusti pridanim 40 ml nezavadnej pitnej vody (asi 8 kavovych lyziciek alebo 3
polievkové lyzice).

Pred aplikaciou dokladne pretrepat’.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

U nosnic (uz 2x imunizovanych ako kurcatd) sa vakcina aplikuje v 16 — 18 tyzdiioch tak, aby aplikacia
bola vykonana minimalne 14 dni pred zaciatkom znasky.

Vakcinacny kmen je mozné rozlisit’ podl'a znakov atenuacie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim
Ziadne.

4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Nie s zname.



4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky
U nosnic (uz 2x imunizovanych ako kurcatd) sa vakcina aplikuje vo veku 16 — 18 tyzdnov tak, aby
aplikéacia bola vykonana minimalne 14 dni pred zaciatkom znasky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Je kontraindikovana aplikacia antibiotik a chemoterapeutik 5 dni pred a po vakcinacii.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Perorélne.
Indikované zvierata sa vakcinuju ¢o najskér po vyliahnuti, dvakrat v intervale 5 — 7 dni podla
epizootologickej situécie.
20 ml liekovka — obsahuje 50 imunizaénych davok pre kurcata, morcata, kac¢icky a mlad’ata bazantov. 50
ml liekovka — obsahuje 500 imuniza¢nych davok pre kurcata, morcata, kacicky a mlad’ata bazantov.
Holubétka — sa ockuju v 1. tyzdni po vyliahnuti 1 kvapkou cerstvo rozpustenej vakciny do zobaku.
Preockovanie sa vykona o tyzden rovnakym sposobom.
Dospelé holuby — ockuju sa individualne 1x za rok (najlepsie pred chovnou alebo zdvodnou sezoénou) 3
kvapkami rozpustenej vakciny do zobaka.
Hromadne: - obsah 20 ml lieckovky sta¢i pre 20 holubov.
- obsah 50 ml liekovky staci pre 200 holubov.

Jedna kavova lyzicka vakciny (vid’ priprava na aplikaciu) je pre 25 holubov. Odmerané mnozstvo vakciny
podl’a poc¢tu ockovanych holubov sa nariedi v mensom mnozstve pitnej vody, ktoré holuby spotrebuji do
3 hodin po rozpusteni vakciny.
Dospela vodna a hrabava hydina:
Individualne — aplikuje sa 1x za rok Siestimi kvapkami rozpustenej vakciny do zobaku.
Hromadne — obsah 20 ml lieckovky (50 davok) staéi pre 10 ks indikovanych zvierat.

- obsah 50 ml liekovky (500 davok) staci pre 100 ks indikovanych zvierat.
Odmerané mnozstvo vakciny podla po¢tu o¢kovanych zvierat sa d’alej riedi v mensom mnozstve pitnej
vody, ktort hydina spotrebuje do 3 hodin po rozpusteni vakciny.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné
Desat'nasobna davka vakciny nema Ziadne vedl'ajsie u¢inky na cielové zvierata.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)
14 dni pre vajcia a méso.

5. FARMAKOLOGICKE / IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Veterinaria immunopraeparata
ATCvet kod: QI01AEO01

Po prvej aplikacii vakciny vznika Specifickd imunita za 3 — 6 dni a trva 4 mesiace. Vakcinacny kmen sa
postupne vylucuje z organizmu zvierat do 10 dni po imunizacii a neprenasa sa kontaktom na ostatné
vnimavée zvieratd. Vakcina¢ny kmen je mozné rozlisit’ podl'a znakov atenuécie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Nutrimentum ad cultivationem Salmonellae / médium pre kultivaciu Salmonel

Nutrimentum pro lyophilisatione / lyofilizacné médium

6.2 Inkompatibility
Je kontraindikovana aplikéacia antibiotik a chemoterapeutik 5 dni pred a po vakcinacii.



6.3 Cas pouZitel'nosti
2 roky. Po nariedeni spotrebovat’ do 3 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Pri teplote 2 az 8°C, v tme a suchu.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vakcina sa expeduje v 20 ml alebo 50 ml liekovkach uzatvorenych pryzovou lyofiliza¢nou zatkou
a hlinikovym uzaverom.

Balenie: 1 x 20 ml, 5x 20 ml, 10 x 20 ml, 1 x 50 ml, 10 x 50 ml.

Ku kazdému baleniu sa priklada schvalena pisomna informacia pre pouZzivatela.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak st potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto liecku musia byt zlikvidované v sulade
S platnymi predpismi.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO
97/443/94-C/S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
23.12.1994 / 30.5.2000 / 13.12.2005

10. DATUM REVIZIE TEXTU



<I'JDA:IE, KTORE MAJ{’I BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

Karténova Skatul’ka —1 x 20 ml, 5x 20 ml, 10 x 20 ml, 1 x 50 ml, 10 x 50 ml

1. NAZOV LIEKU |
Salgen lyofilizat na peroralnu aplikaciu.

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY |
1 davka obsahuje:

U¢innd ldtka:

Salmonella typhimurium attenuata min. 2x108 , max. 3,8x10’

Pomocné latky:  Nutrimentum ad cultivationem Salmonellae / médium pre kultivaciu salmonel
Nutrimentum pro lyophilisatione / lyofilizacné médium

3. LIEKOVA FORMA |
Lyofilizat na peroralnu aplikaciu.

4. VELKOST BALENIA |
1x20ml,5x20ml, 10 x 20 ml, 1 x 50 ml, 10 x 50 ml

5. CIECOVY DRUH |
Kur domaci, husi, kacky, morky, bazanty, holuby.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE) |
Na ochrannt imunizaciu hrabavej a vodnej hydiny, bazantov a holubov pred infekciou salmonelami
skupiny B, D.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |
Peroralne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel’a.

8. OCHRANNA LEHOTA |
14 dni vajcia a miso.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |
Obsah 20 ml liekovky sa rozpusti pridanim 5 ml nezavadnej pitnej vody (asi 1 kavova lyzicka). Obsah 50
ml liekovky sa rozpusti pridanim 40 ml nezavadnej pitnej vody (asi 8 kavovych lyziciek alebo 3
polievkové lyzice).

Pred aplikaciou dokladne pretrepat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

[10.  DATUM EXSPIRACIE
EXP {mesiac/rok}
Po nariedeni spotrebovat’ do 3 hodin.

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
Pri teplote 2 az 8°C, v tme a suchu.




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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované v stlade
S platnymi predpismi

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji
Len pre zvierata - vyddva sa len na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI“ |
Uchovavat’ mimo dosahu deti.

[15. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII |
Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

[16. REGISTRACNE CISLO |
97/443/94-C/S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE |
¢. Sarze {Cislo}




Etiketa - 20 ml, 50 ml

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Salgen lyofilizat na peroralnu aplikaciu.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 davka obsahuje:
Ucinnd ldtka:
Salmonella typhimurium attenuata min. 2x106 , max. 3,8x10’

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

20 ml, 50 ml

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne.

5. OCHRANNA LEHOTA

14 dni vajcia a miso.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po nariedeni spotrebovat’ do 3 hodin.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

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

Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Salgen lyofilizat na peroralnu aplikaciu.

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

1 davka obsahuje:

Ucinnd ldtka:

Salmonella typhimurium attenuata min. 2x108 , max. 3,8x10’

Pomocné latky:  Nutrimentum ad cultivationem Salmonellae / médium pre kultivaciu salmonel
Nutrimentum pro lyophilisatione / lyofiliza¢né médium

4. INDIKACIA(-E)
Na ochrannt imunizaciu kura domaceho, husi, kac¢iek, moriek, bazantov, holubov pred infekciou
salmonelami skupiny B, D.

5. KONTRAINDIKACIE
Z1y vyzivovy a zdravotny stav, podavanie acidifikovaného krmiva. Aplikacia antibiotik a chemoterapeutik
5 dni pred a po vakcinacii.

6. NEZIADUCE UCINKY
Nie st zname.

7. CIECOVY DRUH
Kur domaci, husi, kacky, morky, bazanty, holuby.

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

Indikované zvierata sa vakcinuju ¢o najskor po vyliahnuti, dvakrat v intervale 5 — 7 dni podl'a
epizootologickej situdcie.

20 ml liekovka — obsahuje 50 imuniza¢nych davok pre kurcata, morcata, ka¢i¢ky a mlad’ata bazantov. 50
ml liekovka — obsahuje 500 imunizaénych davok pre kurcata, morcata, kaci¢ky a mlad’ata bazantov.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Holubitka — sa ockuju v 1. tyzdni po vyliahnuti 1 kvapkou Cerstvo rozpustenej vakciny do zobaku.
Preockovanie sa vykona o tyzden rovnakym sposobom.
Dospelé holuby — o¢kuju sa individualne 1x za rok (najleps$ie pred chovnou alebo zavodnou sezénou) 3
kvapkami rozpustenej vakciny do zobaka.
Hromadne: - obsah 20 ml liekovky staci pre 20 holubov.
- obsah 50 ml liekovky staci pre 200 holubov.

Jedna kavova lyzicka vakeciny (vid’ priprava na aplikéaciu) je pre 25 holubov. Odmerané mnozstvo vakciny
podla poctu ockovanych holubov sa nariedi v menSom mnozstve pitnej vody, ktoré holuby spotrebuju do
3 hodin po rozpusteni vakciny.
Dospela vodna a hrabava hydina:
Individualne — aplikuje sa 1x za rok Siestimi kvapkami rozpustenej vakciny do zobaku.
Hromadne — obsah 20 ml liekovky (50 davok) sta¢i pre 10 ks indikovanych zvierat.

- obsah 50 ml lickovky (500 davok) sta¢i pre 100 ks indikovanych zvierat.



Odmerané mnozstvo vakciny podla po¢tu oGkovanych zvierat sa d’alej riedi v menSom mnozZstve pitnej
vody, ktort hydina spotrebuje do 3 hodin po rozpusteni vakciny.

10.  OCHRANNA LEHOTA
14 dni pre vajcia a miso.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu deti.
Pri teplote 2 az 8°C, v tme a suchu.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Obsah 20 ml liekovky sa rozpusti pridanim 5 ml nezavadne;j pitnej vody (asi 1 kavova lyzicka). Obsah 50
ml liekovky sa rozpusti pridanim 40 ml nezavadnej pitnej vody (asi 8 kavovych lyziciek alebo 3
polievkové lyzice).

Pred aplikaciou dokladne pretrepat’.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

U nosnic (uz 2x imunizovanych ako kurcatd) sa vakcina aplikuje v 16 — 18 tyzdiioch tak, aby aplikacia
bola vykonana minimalne 14 dni pred zaciatkom znasky.

Vakcinacny kmen je mozné rozliSit’ podl'a znakov atenuacie.

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

Likvidacia obalov, akychkol'vek zbytkov vakciny a zdravotnych pomocok musi byt’ vykonana v sulade
S platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE
Liekové interakcie:
Je kontraindikovana aplikacia antibiotik a chemoterapeutik 5 dni pred a po vakcinacii.

Len pre zvierata.
Len na veterinarny predpis.

Velkost balenia:1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 10 x 20 ml, 1 x 50 ml, 10 x 50 ml
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.



