PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

AviGate S. Infantis lyofilizat pro podani v pitné vodé pro kura domaciho

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi

Kazda davka obsahuje:

Lécivé latky:

Salmonella enterica subsp. enterica, sérovar Infantis, kmen J-6-24 cpxRA- lonl-, ziva:
1x10%-6x 10 CFU!

! kolonie tvoiici jednotky

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Dihydrogenfosforecnan draselny

Sacharosa

Dihydrat D-(+)-trehalosy

Voda pro injekci

Svétle zluty az bily lyofilizat.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Kur domaci (brojleti, budouci nosnice a budouci chovné slepice)
3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Pro aktivni imunizaci zdravych kutat ke snizeni vylu¢ovani Salmonella Infantis trusem a kolonizace
vnitfnich organti zplsobené timto plivodcem.

Nastup imunity: 2 tydny po podani vakciny.
Trvani imunity:
- Brojlefi: 8 tydni po podani jedné davky vakciny.
- Budouci nosnice a budouci chovné slepice: 30 tydnti po podani druhé davky vakciny pii
pouziti podle doporu¢eného vakcina¢niho schématu.
3.3 Kontraindikace
Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
Pfitomnost matetskych protilatek miize ovlivnit nastup imunity.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti



Zvl1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

v

Aby se zabranilo rozsifeni vakcina¢niho kmenu na vnimavé druhy, je tfeba piijmout odpovidajici
veterinarni a zootechnicka opatfeni.

Jedinci vakcinovani v terénnich podminkach mohou po prvni vakcinaci vylu¢ovat vakcinaéni kmen az
po dobu 21 dnd (brojlefi) nebo 28 dnti (nosnice). Vakcinovana SPF kufata mohou vylu¢ovat
vakcinacni kmen az po dobu 56 dnti po vakcinaci. V tomto obdobi je tfeba zabranit kontaktu
imunodeficitnich a nevakcinovanych kuraty s vakcinovanymi jedinci.

Vakcinacni kmen se miize rozsifit na krlty. Aby se zabranilo roz§ifeni vakcina¢niho kmene na krity,
je tieba pfijmout zvlastni opatieni.

Vakcina¢ni kmen se miize rozsifit na hlodavce. Je nutné zavést ucinny program hubeni hlodavci, aby
se zabranilo dal§imu $ifeni vakcina¢niho kmene infikovanymi hlodavci.

Rozliseni vakcina¢niho od terénniho kmene je provadéno pomoci vySetieni metodou polymerazové
fetézové reakce (PCR). Vakcinacni kmen je delecni mutantou odvozenou od terénniho kmene
Salmonella Infantis J-6-24, u néhoz byly odstranény tii geny, lonl, cpxR a cpxA. PCR test vyuzivajici
specifické sady primerd umoznuje rozliSeni vakcina¢niho a terénniho kmene na zaklad¢ rozdilné
velikosti amplikond.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

Pti nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z rukavic, ochrannych bryli a respiratoru. Lahvicku otevirejte pouze pod vodou, aby se
zabranilo vzniku aerosolt.

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Po pouziti ocistéte a dezinfikujte ruce, obuv a pouzivané vybaveni.

Protoze vakcina byla vyrobena z zivych mikroorganismt, je tfeba piijmout pfislusna opatfeni k
zabranéni kontaminace osoby manipulujici s pfipravkem a ostatnich zapojenych osob.

Osobam s oslabenym imunitnim systémem je doporuc¢eno vyhnout se kontaktu s vakcinou a
vakcinovanymi zvitaty béhem 35 dnt po prvni vakcinaci.
Veterinarni [é¢ivy piipravek by nemély podavat t€hotné Zeny.

V terénnich podminkach mtize byt vakcina¢ni kmen piitomen v prostfedi po prvni vakcinaci po dobu
az 21 dna (brojleti) nebo 28 dnti (nosnice). Osoby, které prichazi do styku s vakcinovanymi kufraty, by
mely dodrzovat obecné zasady hygieny (vymeéna obleceni, noseni rukavic, ochrannych bryli a
respiratoru, ¢isténi a dezinfikovani obuvi) a byt zvlasté obezietné pii manipulaci s odpadem a
podestylkou od nedavno vakcinovanych kurat.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

Dalsi opatieni:

Zajistéte, aby pitna voda neobsahovala detergenty, dezinfek¢ni prostiedky ani kyseliny.
3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci: Nejsou znamy.



HIlaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpeénosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostrednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem snasky. Nepouzivat
u nosnic ve snasce.

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

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim lécivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém pifipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani v pitné vode.

Vakcina¢ni schéma:

Brojlefi: Podat jednu davku vakciny kazdému kufeti prostfednictvim pitné vody od prvniho dne
Zivota.

Budouci nosnice a budouci chovné slepice: Jedna davka prosttednictvim pitné vody od prvniho dne

zZivota, poté druha vakcinace ve véku 6 tydnu.

Pfiprava vakciny:

Vesker¢ vybaveni pouzivané k vakcinaci (pfivodni roury, hadice, trubky apod.) musi byt dikladné
vyc€isténo a zbaveno zbytki Cisticich a dezinfekenich prostredkd.

1. Stanovent potrebného mnozstvi vody:

Vakcinu je tieba podavat v takovém objemu vody, ktery ptaci spotebuji béhem 4 hodin. Pro piesné
stanoveni spravného mnozstvi vody vzdy pouzijte zaznamy vodomért z pfedchoziho dne. Jako navod
se doporucuje aplikovat nafedénou vakcinu do Cerstvé studené vody v mnozstvi 1 litr pitné vody pro
1 000 jednodennich kurat. U 6tydennich kufat pouzijte 25-35 litrG vody pro 1 000 jedincd.

2. Resuspenze lyofilizatu:

- Pouzivejte pouze studenou, Cistou a ¢erstvou vodu, idealn€ bez obsahu chloru a kovovych
iontd.

- Injekeni lahvicku oteviete pod vodou (v 500 ml) a obsah ditkladné rozpust'te. Je tfeba dbat na
to, aby byla lahvicka i jeji uzavér zcela vyprazdnény jejich vyplachnutim vodou.

- Vakcinaéni roztok musi byt pted podanim dukladné promichan.

3. Podani rekonstituované vakciny:

- Nechte vodu v napéjecim systému spotiebovat tak, aby jeji hladina byla pfed podadnim vakciny
minimalni. Pokud je voda v systému stale pfitomna, musi byt pfed podanim vakciny vypusténa.
- Vakcinu podavejte po dobu (az) 4 hodin a zajistéte, aby béhem této doby pili v§ichni ptaci.

- Vzhledem k rozdilnému napajeni kutat mize byt nutné omezit pfistup k vod¢ az na 2-3
hodiny pied vakcinaci, aby bylo zajisténo, ze vSichni ptaci budou béhem vakcinace pit a
dostanou tak davku vakciny.

- Zajistéte, aby ptaci béhem vakcinace neméli ptistup k vodé bez vakciny.

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



Po podani desetinasobné davky nebyly pozorovany Zadné nezadouci Gcinky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek, se musi na prvnim misté informovat u pfislusného tradu ¢lenského statu
o aktualnich vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v clenském staté zakazany na
celém tzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

3.12 Ochranné lhiity

Maso:

- Brojlefi: 28 dnti po prvni vakcinaci

- Budouci nosnice a budouci chovné slepice: 35 dnt po prvni vakcinaci, bez ochrannych lhit po druhé
vakcinaci

Vejce: Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QIO1AEO1

K vyvolani aktivni imunity proti Salmonella Infantis.

Vakcina¢ni kmen byl vytvoren deleci tii gend (cpxR, cpxA a lonl), coz vedlo ke vzniku kmene se
sniZzenou schopnosti piezivani, replikace a systémové infekce v hostitelské bunce, umoziujici jeho
snadnou eradikaci z hostitelskych bunék bez vzniku nezddoucich tcinki.

Tyto genetické delece nemaji zadny vliv na antimikrobialni rezistenci. Vakcina¢ni kmen byl testovan
vici seznamu prioritnich antimikrobialnich latek navrzenému organizaci EUCAST pro Salmonella
enterica (testovani prvni priority a testovani druhé urovné u producentti ESBL). Zjisténé hodnoty MIC
byly nizsi nez klinické mezni hodnoty navrzené organizaci EUCAST.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

Nejsou k dispozici zddné informace o potencialnich interakcich nebo inkompatibilitdch tohoto
veterinarniho 1é¢ivého piipravku podavaného peroralné pfimichdnim do pitné vody obsahujici jiné
latky pouzivané v pitné vode¢.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 4 hodiny.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pted mrazem.
Chrarite pied svétlem.



5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bezbarva injek¢ni lahvicka ze skla typu I o objemu 20 ml obsahujici 1 000 davek, uzaviena
brombutylovou gumovou zatkou a neprody$né utésnéna hlinikovym vickem.

Velikost baleni:

Kartonova krabice s 10 injekénimi lahvickami.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadi, které pochazi z tohoto piipravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné

pro piislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Huvepharma

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/26/364/001
8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: {DD/MM/RRRR}

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Nejsou.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabice

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

AviGate S. Infantis lyofilizat pro podani v pitné vodé

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

1 davka obsahuje:
Salmonella enterica subsp. enterica, sérovar Infantis, kmen J-6-24 cpxRA- lonl-, ziva:
1x10%-6x10% CFU

| 3. VELIKOST BALENI

10 injekenich lahvicek, z nichz kazda obsahuje 1 000 davek

| 4. CiLOVE DRUHY ZVIRAT

Kur domaci (brojleti, budouci nosnice a budouci chovné slepice)

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Pro podani v pitné vodé

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhity:

Maso:

- Brojlefi: 28 dnti po prvni vakcinaci

- Budouci nosnice a budouci chovné slepice: 35 dnil po prvni vakcinaci, bez ochrannych lhit po druhé
vakcinaci

Vejce: Bez ochrannych lhut

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotiebujte do 4 hodin.

| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.
Chrarite pied svétlem.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Huvepharma

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/26/364/001

| 15. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

1 000 davek

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

AviGate S. Infantis lyofilizat pro podani v pitné vodé

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

1 000 davek

1 davka obsahuje:
Salmonella enterica subsp. enterica, sérovar Infantis, kmen J-6-24 cpxRA- lonl-, ziva:
1x10%-6x 102 CFU

| 3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotiebujte do 4 hodin.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

AviGate S. Infantis lyofilizat pro podani v pitné vod¢ pro kura domaciho

2. SloZeni

Kazda davka obsahuje:

Léciva latka:

Salmonella enterica subsp. enterica, sérovar Infantis, kmen J-6-24 cpxRA- lonl-, ziva:
1x10%-6x10% CFU!

! kolonie tvoiici jednotky

Svétle Zluty az bily lyofilizat.

3. Cilové druhy zviiat

Kur domaci (brojleti, budouci nosnice a budouci chovné slepice)

4. Indikace pro pouZiti

Pro aktivni imunizaci zdravych kutat ke snizeni vylu¢ovani Salmonella Infantis trusem a kolonizace
vnitinich organi zpisobené timto ptivodcem.
Néstup imunity: 2 tydny po podani vakciny.
Trvani imunity:
- Brojlefi: 8 tydnt po podani jedné davky vakciny.
- Budouci nosnice a budouci chovné slepice: 30 tydni po podani druhé davky vakciny pfi
pouziti podle doporuc¢eného vakcina¢niho schématu.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
Pritomnost matetskych protilatek mtize ovlivnit nastup imunity.

Zvl1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Aby se zabranilo rozsifeni vakcina¢niho kmenu na vnimavé druhy, je tfeba pfijmout odpovidajici
veterinarni a zootechnicka opatfeni.

Jedinci vakcinovani v terénnich podminkach mohou po prvni vakcinaci vylu¢ovat vakcinaéni kmen az
po dobu 21 dnti (brojleti) nebo 28 dnil (nosnice). Vakcinovana SPF kufata mohou vylucovat
vakcinacni kmen az po dobu 56 dnii po vakcinaci. V tomto obdobi je tfeba zabranit kontaktu
imunodeficitnich a nevakcinovanych kufat s vakcinovanymi jedinci.

14



wrN e vy r

Vakcina¢ni kmen se miize roz§ifit na kruty. Aby se zabranilo roz$ifeni vakcina¢niho kmene na kruty,
je tieba prijmout zvlastni opatfeni.

Vakcina¢ni kmen se miize rozsifit na hlodavce. Je nutné zavést ucinny program hubeni hlodavci, aby
se zabranilo dal§imu $ifeni vakcina¢niho kmene infikovanymi hlodavci.

Rozliseni vakcina¢niho od terénniho kmene je provadéno pomoci vysSetieni metodou polymerazové
fetézové reakce (PCR). Vakcina¢ni kmen je deleéni mutantou odvozenou od terénniho kmene
Salmonella Infantis J-6-24, u néhoz byly odstranény tii geny, lonl, cpxR a cpxA. PCR test vyuZzivajici
specifické sady primerd umoziuje rozliSeni vakcina¢niho a

terénniho kmene na zakladé rozdilné velikosti amplikont.

Zv14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Pti nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z rukavic, ochrannych bryli a respiratoru. Lahvicku otevirejte pouze pod vodou, aby se
zabranilo vzniku aerosolt.

V ptipadé nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Po pouziti ocistéte a dezinfikujte ruce, obuv a pouzivané vybaveni.

Protoze vakcina byla vyrobena z zivych mikroorganismt, je tfeba piijmout piislusna opatfeni
k zabranéni kontaminace osoby manipulujici s pfipravkem a ostatnich zapojenych osob.

Osobam s oslabenym imunitnim systémem je doporu¢eno vyhnout se kontaktu s vakcinou a
vakcinovanymi zviraty béhem 35 dnl po prvni vakcinaci.
Veterinarni [é¢ivy ptipravek by nemély podavat t€hotné Zeny.

V terénnich podminkach mtze byt vakcinac¢ni kmen pfitomen v prostfedi po prvni vakcinaci po dobu
az 21 dna (brojleti) nebo 28 dnti (nosnice). Osoby, které prichazi do styku s vakcinovanymi kuraty, by
m¢ely dodrzovat obecné zasady hygieny (vymeéna obleceni, noSeni rukavic, ochrannych bryli a
respiratoru, ¢isténi a dezinfikovani obuvi) a byt zvlasté obezfetné pii manipulaci s odpadem a
podestylkou od nedavno vakcinovanych kufat.

Dalsi opatfeni:
Zajistéte, aby pitna voda neobsahovala detergenty, dezinfekcni prostiedky ani kyseliny.

Nosnice:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem snasky. Nepouzivat
u nosnic ve snasce.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym pripravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:
Po podani desetinasobné davky nebyly pozorovany Zadné nezadouci ucinky.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouZzivat tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek, se musi na prvnim misté¢ informovat u piislusného tradu ¢lenského statu
o aktualnich vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v clenském staté zakazany na
celém tzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.
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Hlavni inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem .

Nejsou k dispozici zadné informace o potencialnich interakcich nebo inkompatibilitach tohoto
veterinarniho 1é¢ivého pripravku podavaného peroralné ptfimichanim do pitné vody obsahujici jiné
latky pouzivané v pitné vodé.

7.  Nezadouci ucinky
Kur domaci: Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezaddouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkd: {udaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Podani v pitné vodé.

Vakcinaéni schéma:

Brojlefi: Podat jednu davku vakciny kazdému kufeti prostfednictvim pitné vody od prvniho dne
Zivota.

Budouci nosnice a budouci chovné slepice: Jedna davka prostfednictvim pitné vody od prvniho dne
zivota, poté druha vakcinace ve véku 6 tydnti.

9. Informace o spravném podavani

Pro podani se pouzivaji lahvicky o objemu 20 ml obsahujici 1 000 davek vakciny. Po otevieni
lahvicky musi byt cely jeji obsah spotfebovan.

Piiprava vakciny:

Vesker¢ vybaveni pouZzivané k vakcinaci (pfivodni roury, hadice, trubky apod.) musi byt dikladné
vy¢isténo a zbaveno zbytkl Cisticich a dezinfek¢énich prostredku.

1. Stanoveni poZadovaného mnozstvi vody:

Vakcinu je tieba podavat v takovém objemu vody, ktery ptaci spotebuji béhem 4 hodin. Pro piesné
stanoveni spravného mnozstvi vody vzdy pouzijte zdznamy vodoméra z pfedchoziho dne. Jako navod
se doporucuje aplikovat nafedénou vakcinu do Cerstvé studené vody v mnozstvi 1 litr pitné vody pro

1 000 jednodennich kutat. U 6tydennich kufat pouzijte 25-35 litrG vody pro 1 000 jedinc.

2. Resuspenze lyofilizatu:
- Pouzivejte pouze studenou, Cistou a Cerstvou vodu, idealné bez obsahu chloru a kovovych
iontl.
- Injek¢ni lahvicku oteviete pod vodou (v 500 ml) a obsah dikladné rozpust'te. Je tieba dbat na
to, aby byla lahvicka i jeji uzavér zcela vyprazdnény jejich vyplachnutim vodou.
- Vakcinacni roztok musi byt pfed podanim dikladné promichan.

3. Podani rekonstituované vakciny:

- Nechte vodu v napéjecim systému spotiebovat tak, aby jeji hladina byla pied podanim vakciny
minimdlni. Pokud je voda v systému stdle pfitomna, musi byt pted podanim vakciny vypusténa.

16



- Vakcinu podavejte po dobu (az) 4 hodin a zajistéte, aby béhem této doby pili v§ichni ptaci.
- Vzhledem k rozdilnému napajeni kutat mize byt nutné omezit ptistup k vod¢ az na 2-3
hodiny pied vakcinaci, aby bylo zajisténo, ze vSichni ptaci budou béhem vakcinace pit a
dostanou tak davku vakciny.

- Zajistéte, aby ptaci béhem vakcinace neméli piistup k vod¢ bez vakciny.

10. Ochranné lhiity

Maso:

- Brojlefi: 28 dnti po prvni vakcinaci

- Budouci nosnice a budouci chovné slepice: 35 dnil po prvni vakcinaci, bez ochrannych lhit po druhé
vakcinaci

Vejce: Bez ochrannych lhut

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chraiite pied mrazem.

Chrarite pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp.

Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 4 hodiny.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnym narodnim systémem sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/26/364/001

Velikosti baleni:

Kartonova krabice s 10 injekénimi lahvickami, z nichz kazdéa obsahuje 1 000 davek

15. Datum posledni revize pribalové informace
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Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ucinky:
Huvepharma

Uitbreidingstraat 80

2600 Antverpy

Belgie

+32 328818 49

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze
Biovet JSC

39, Petar Rakov

4550 Peshtera

Bulharsko

Biovet AD - pobocka Razgrad
68A, Aprilsko vastanie

7200 Razgrad

Bulharsko

17. Dalsi informace

Vakcinacni kmen byl vytvoren deleci tfi gent (cpxR, cpxA a lonl), coz vedlo ke vzniku kmene se
sniZzenou schopnosti prezivani, replikace a systémové infekce v hostitelské bunce, umoziujici jeho
snadnou eradikaci z hostitelskych bunék bez vzniku nezadoucich t¢inki.

Tyto genetické delece nemaji zadny vliv na antimikrobialni rezistenci. Vakcina¢ni kmen byl testovan
viéi seznamu prioritnich antimikrobialnich latek navrzenému organizaci EUCAST pro Salmonella
enterica (testovani prvni priority a testovani druhé urovné u producentti ESBL). Zjisténé hodnoty MIC
byly nizsi nez klinické mezni hodnoty navrzené organizaci EUCAST.
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