PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PRIMUN SALMONELLA E lyofilizat pro podani v pitné vodé pro kura domaciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka obsahuje:

Léciva latka:

7iva, atenuovana Salmonella enterica subsp. enterica sérovar Enteritidis, kmen CAL 10 Sm*/Rif*/Ssq’
1-6 x 10® CFU*

*CFU: kolonie tvoftici jednotky

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Odstfedéné mléko

Sacharosa

Zelatina

HEPES pufr

Voda pro injekci

Lyofilizat pro podéni v pitné vode.

Vzhled: bézovée bila az hnédobila peleta.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci (kufata pro vyménu (budouci nosnice a plemenné nosnice))
3.2  Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace ke sniZeni kolonizace vnitinich organil (slezina, jatra, slepé stievo a vajecnik) a
vyluCovani trusem terénnich kmena Salmonella Enteritidis.

Nastup imunity: do 14 dni po 1. vakcinaci a do 4 tydnti po 2. a 3. vakcinaci.

Trvani imunity: do 80 tydnu po tieti vakcinaci a do 40 tydnt po 4. vakcinaci pfi pouZiti podle
doporuceného vakcina¢niho schématu.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4 Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti




V prvnich dnech Zzivota jsou uptednostiiovany zvonové napajecky, pouziti niplovych napajecek pro
jednodenni kufata Ize doporucit pouze v piipadg, ze se pouzivaji v souladu s vnitrostatnimi predpisy.
Odliseni mezi vakcina¢nimi a terénnimi kmeny se dosahne pomoci antibiogramu. Na rozdil od
terénnich kmenti jsou kmeny vakciny citlivé na erytromycin (doporuc¢ena koncentrace 15-30 pg/ml) a
rezistentni vii€i streptomycinu a rifampicinu (doporucena koncentrace 200 pg/ml).

V zavislosti na pouzitém testovacim systému muze peroralni vakcinace zptisobit nizké séropozitivni
reakce u jednotlivych ptakt v hejnu. Protoze sérologické monitorovani Salmonelly je pouze testem
hejna, pozitivni ndlezy musi byt potvrzeny, napt. bakteriologicky.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Netestovano u okrasné a Cistokrevné driibeze.

Vakcinacni kmen se miize rozsifit na vnimavé ptaky pii kontaktu s vakcinovanymi. Vakcinovani ptaci
vylucuji vakcinaéni kmen az 14 dni po vakcinaci.

Aby se zabranilo rozsifeni vakcina¢niho kmene na vnimavé druhy, je tieba pfijmout piislusna
veterinarni a zootechnicka opatien.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni l1é¢ivy ptipravek zviratim:

Pfi nakladani s veterinarnim 1éCivym piipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné prostiedky, tj.
rukavice.

Lahvicky s vakcinou otevirejte pod vodou, abyste zabranili §ifeni aerosolti. Po manipulaci s vakcinou
si vydezinfikujte a umyjte ruce. Ptipravek nepolykejte.

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned I¢kaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Vakcinac¢ni kmen je citlivy na fadu antibiotik v¢etné chinolont1 (ciprofloxacin). Je tfeba dbat na myti a
dezinfekci rukou po manipulaci s dribezimi vykaly, zejména v prvnich 14 dnech po vakcinaci ptaki.
Osobam s oslabenym imunitnim systémem se doporu¢uje vyhnout se kontaktu s vakcinou a
vakcinovanymi zvifaty béhem manipulace a 28 dnti po vakcinaci.

3.6 Nezadouci ucinky
Nejsou znamy.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterinarniho Iékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci <nebo jeho mistnimu zastupci> nebo ptislusnému vnitrostatnimu
organu prostrednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni iidaje naleznete v poslednim
bod¢ pribalové informace.

3.7  Poutiti v priubéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nosnice
Nepouzivat u nosnic béhem 3 tydni pfed pocatkem snasky. Lze pouzit béhem snasky.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Vakcinacni kmen je vysoce citlivy na chemoterapeutika, napt. chinolonova antibiotika a ma zvySenou
citlivost na erytromycin, chloramfenikol, doxycyklin, detergenty a Skodlivé latky z prostiedi. Tento
ptipravek Ize podavat 3 dny po podani nebo pied podanim téchto chemoterapeutik, ktera jsou u€¢inna
proti salmonelle. Pokud je to nevyhnutelné, hejno musi byt znovu imunizovano.

Ucinnost tohoto piipravku miize byt ohrozena sou¢asnym pouzitim Zivych vakcin Gumboro, Eimeria a
Marek. Z tohoto diivodu se doporucuje individualni posouzeni odpovédnym veterinarnim lékatrem
ohledné podani jinych vakcin pfed podanim a po podani tohoto imunologického pripravku béhem
prvnich dnti Zivota. Opakované pouziti vakciny proti Salmonella enteritidis v pozd¢€jSich fazich
(posilovaci, booster vakcinace) by mohlo tyto negativni interakce vyfesit, pokud se pouZije u
jednodennich kufat v kombinaci s jinymi vakcinami.
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3.9 Cesty podani a davkovani

Na jedno zvite by méla byt podana jedna davka.

Vakcinu je mozné pouzivat od 1. dne zivota (béhem prvnich 36 hodin Zivota).
Doporucené vakcinacni schéma:

ReZzim davkovani

Kufrata (budouci nosnice a plemenné nosnice): Jedna davka od jednoho dne véku nasledovana druhou
vakcinaci ve véku 6 az 8§ tydnt a tieti vakcinaci v 15-20 tydnech, ale minimalné 3 tydny pied
zagatkem obdobi snasky. Ctvrta vakcinace v obdobi snasky miize byt voliteln& pouzita v 55 tydnech,
aby se snizila kolonizace slepého stieva a vylucovani terénnich kment.

Informace o spravném podavani v pitné vodé:
Zajistéte, aby vSechny ptivodni roury, trubky, Zlaby, napajecky apod. byly dukladné Cisté a
neobsahovaly stopy dezinfekcnich ¢inidel, detergentt, mydla atd.

Pouzivejte pouze Cerstvou pitnou vodu bez chloru a kovovych iontd.

Lahvicku s vakcinou oteviete pod vodou a obsah dikladné rozpust'te v nadobé o obsahu 1 litru
naplnéné do poloviny. Dobfe promichejte, nez roztok smichate s dalsi vodou. Protoze koncentrovana
vakcina je mirn¢ viskézni, dbejte, abyste lahvicku a jeji vicko dikladné vyprazdnili oplachnutim ve
vodé. Poté stejnou nadobu dopliite vodou do obsahu 1 litru. Vakcinu musite v kazdém kroku nekolik
minut diikladné promichat. Nerozdélujte velké lahvicky pro vakcinaci ve vice nez jedné hale nebo ve
vice nez jednom pitném systému, protoze to mize zpusobit chyby v davkovani.

Jako voditko pouzijte rekonstituovanou vakcinu na studenou pitnou vodu v poméru 1 litr pitné vody
na 1 000 jednodennich kutat, 25-35 litri vody na 1 000 6-8tydennich ptaku, 3540 litrt vody na

1 000 15-20tydennich ptaki a alesponi 60 litrd vody na 1 000 55tydennich ptaku.

Pouzijte zaznam vodoméru z pfedchazejiciho dne pro piesné stanoveni spravného mnozstvi vody v
kazdém jednotlivém piipade.

Pro zvysenti stability vakciny se doporucuje do vody ptidat nizkotucné odstfedéné mléko (tj. <1 %
tuku) (2—4 gramy na litr) nebo odstiedéné mléko (20—40 ml na litr vody). Ze vSech trubek by méla byt
vypusténa Cista voda, aby napajecky obsahovaly pouze vodu s vakcinou.

Vodu v napajeckach nechte zkonzumovat, aby mnozstvi vody pfitomné pred aplikaci vakciny bylo
minimalni. Pokud je voda stale pfitomna, voda se pfed aplikaci vakciny musi vypustit. Voda oSetfena
vakcinou by méla byt aplikovana do 3 hodin. Je tieba zajistit, aby vSichni ptaci v tomto obdobi pili.
Pitné chovani ptaku je rizné. V nékterych mistech mize byt nutné pred vakcinaci omezit ptivod pitné
vody, aby bylo zaji§téno, Ze v pribéhu obdobi vakcinace budou viichni ptaci pit. Ugelem je podat
kazdému ptakovi jednu davku vakciny. K dosazeni tohoto stavu mtize byt nutné obdobi nepodani vody
pted vakcinaci v trvani 2—3 hodin.

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po desetinasobném piedavkovani nebyly zjistény zadné nezadouci reakce.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity



Maso: 21 dni po 1., 2. a 3. vakcinaci.
Maso: 14 dni po 4. vakcinaci.
Vejce: 0 dni po 4. vakcinaci.

4, IMUNOLOGICKE INFORMACE
Farmakoterapeutické skupina: ,,Ziva bakterialni vakcina (salmonella) pro kura doméaciho“
ATCvet kod: QIO1AEO1

Ke stimulaci aktivni imunity vaci Salmonella Enteritidis, fag typu 4. Vakcinaéni kmen je pfirodni
mutant metabolického driftu, tj. postrada nebo neexprimuje urcité metabolické cesty, coz vede k jeho
zeslabeni. Geneticka baze vede k tomu, Ze defektni ribozomalni protein S12 ovliviiuje syntézu
polypeptidt (rezistence proti streptomycinu) a defektni RNA polymeraza ovliviiuje transkripci DNA
na RNA (rezistence proti rifampicinu).

Vakcinac¢ni kmen je také oslabeny, coz usnadiiuje priunik bunécné membrany pro Skodliva ¢inidla,
napt. detergenty a antibiotika. Kmen S$patné preziva v zivotnim prostfedi, je vysoce citlivy na
fluorochinolony a na rozdil od terénnich kment je citlivy na erytromycin.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.
5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 3 hodiny

5.3.  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.
Chrante pred svétlem.

5.4  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

20ml bezbarvé sklenéné lahvicky z hydrolytického skla typu I (evropsky 1€kopis) s 1 000, 2 000 nebo
4 000 davkami. Lahvicky jsou uzavieny bromobutylovou gumovou zatkou a utésnény aluminiovymi
vicky.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 lahvi¢kou (20 ml) s 1 000 davkami
Kartonova krabicka s 1 lahvi¢kou (20 ml) s 2 000 davkami
Kartonova krabicka s 1 lahvickou (20 ml) s 4 000 davkami
Kartonova krabicka s 10 lahvickami (20 ml) s 1 000 davkami
Kartonova krabicka s 10 lahvickami (20 ml) s 2 000 davkami
Kartonova krabicka s 10 lahvickami (20 ml) s 4 000 davkami

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pfipravki nebo
odpadu, které pochazi z tohoto piipravku
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Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni lé¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelonés 26, Pla del Ramassa

08520 Les Franqueses del Valles (Barcelona)

SPAIN

Tel.: +34 (0) 938495133

E-mail: info@calier.es

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/018/23-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

28. 4. 2023

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiIPRAVKU

Duben 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.
Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki

Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim [éCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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