AAEX A w. - A

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviPro SALMONELLA DUO liofilizat pentru utilizare in apa de baut

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA v
O doza contine:
Substante active:
* Bacterii Salmonella Enteritidis vii atenuate, tulpina Sm24/Rif12/Ssq, min. 1 x 108 UFC* si
max. 6 x 108 UFC*
¢ Bacterii Salmonella Typhimurium vii atenuate, tulpina Nal2/Rif9/Rtt, min. 1 x 108 UFC* si
max. 6 x 108 UFC*
*UFC — unitati formatoare de colonii

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru utilizare in apa de baut.
Aspect: pelete de culoare alb-gri pana la alb-brun.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinta

Pui de gaina (viitori reproducitori si viitoare gaini oudtoare), curci de reproductie si de carne si rate de
carne.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pui de giina (viitori reproducitori si viitoare giini ouitoare):

Pentru imunizarea activa a puilor de gdina sanitosi si susceptibili in scopul de a reduce excretia fecald
si colonizarea organelor interne cu tulpini silbatice de Salmonella Enteritidis si de Salmonella
Typhimurium si de a reduce colonizarea oualelor cu tulpini silbatice de Salmonella Enteritidis.

Instalarea imunitatii: dupé 15 zile.

Durata imunitatii: 52 s@ptdméni impotriva S. Enteritidis virulente si 46 de siptimani impotriva
S. Typhimurium virulente de la data ultimei vaccinari cind se utilizeazi in
conformitate cu schema de vaccinare recomandata.

Curci de reproductie si de carne:
Pentru imunizarea activa a curcilor sdndtoase si susceptibile in scopul de a reduce colonizarea
organelor interne cu tulpini salbatice de Salmonella Enteritidis si de Salmonella Typhimurium.

In general, colonizarea organelor interne ale curcilor vaccinate cu bacterii patogene este redusi in
comparatie cu colonizarea la curcile nevaccinate; nu s-a putut demonstra o reducere semnificativa
statistic in toate cazurile.

Instalarea imunitatii: la 21 zile dup prima vaccinare.



Durata imunitatii: pentru viitori reproducitori: 30 sdptdméni impotriva Salmonella Enteritidis
virulente si 28 saptamani impotriva Salmonella Typhimurium virulente de la
data ultimei vacciniri cand se utilizeazd in conformitate cu schema de
vaccinare recomandata.
pentru curci de reproductie si de carne: 10 sdptdmani impotriva Salmonella
Enteritidis virulente si a Salmonella Typhimurium virulente, de la data
ultimei vacciniri cand se utilizeaza in conformitate cu schema de vaccinare
recomandati.

Rate de carne:
Pentru imunizarea activi a ratelor sindtoase si susceptibile in scopul de a reduce colonizarea organelor

interne cu tulpini salbatice de Salmonella Typhimurium.

Instalarea imunitatii: dupa 22 zile.
Durata imunitatii: 43 zile.

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

La puii de gaina s-a demonstrat protectia in prezenta anticorpilor derivati maternal in cazul unui vaccin
care continea Salmonella Enteritidis, dar nu sunt disponibile informatii privind componenta
Salmonella Typhimurium.

La curci, influenta anticorpilor derivati maternal nu a fost studiata.

Prevalenta Salmonella Enteritidis si a Salmonella Typhimurium in exploatatiile comerciale de curci
poate varia semnificativ de la un stat membru al Uniunii Europene la altul. Vaccinul trebuie utilizat
numai in fermele de curci cu prezentd cunoscuti de Salmonella Enteritidis sau de Salmonella
Typhimurium, cu exceptia cazului in care programele nationale de control pentru Salmonella din
statele membre ale Uniunii Europene promoveaza masuri de control cum este vaccinarea.

La rate, anticorpii derivati maternal pot influenta dezvoltarea raspunsului imun.

4,5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Vaccinati numai animalele sinatoase.

Puii de gaina vaccinati pot excreta tulpina vaccinald de Salmonella Enteritidis timp de péani la 21 zile
si tulpina vaccinald de Salmonella Typhimurium timp de pana la 35 zile dupa vaccinare.

Ratele vaccinate pot excreta tulpina vaccinala de Sa/monella Enteritidis timp de pani la 14 zile si
tulpina vaccinald de Salmonella Typhimurium timp de péna la 28 zile dupa vaccinare.

La curci, eliminarea tulpinilor vaccinale de Salmonella este intermitentd. Dupd administrarea
vaccinului o datd, in prima zi de viatd, a fost observati o durata a excretiei pana in ziua 49 in cazul
tulpinii vaccinale Salmonella Enteritidis si pina in ziua 63 in cazul tulpinii vaccinale Salmonella
Typhimurium. Dupi vaccindri repetate, durata excretiei se scurteazd. Din cauza informatiilor limitate,
ouile curcilor de reproductie vaccinate nu sunt destinate consumului uman.

Nu a fost testat pe paséri ornamentale si pe rase pure de pasari.

Vaccinul se poate rispandi la pasirile susceptibile aflate in contact cu pasirile vaccinate.

In cazuri foarte rare, tulpinile vaccinale pot fi izolate din mediu dupa perioada mentionatd mai sus
atunci cand se utilizeaza metode de detectie foarte sensibile.

Asigurati-va c4 apa de baut nu contine detergenti, dezinfectanti si acizi.




Tulpinile vaccinale sunt foarte sensibile la antibioticele fluorochinolone si prezinta sen51blj[3tate
crescutd la eritromicing, cloramfenicol, doxicicling, detergenti si noxele din mediu. E

Diferentierea dintre vaccin si tulpinile sélbatice se realizeazi prin intermediul unei antibié)é’rarﬁe’/.

e Salmonella Enteritidis: AR
Spre deosebire de tulpinile salbatice, tulpina vaccinala este sensibil la eritromicin
(concentratia recomandata este de 15-30 pg/ml) si rezistents la streptomicini (concentratia

recomandatd este de 200 pg/ml) si la rlfamplcma (concentratia recomandati este de
200 pg/ml).

e Salmonella Typhimurium:
Spre deosebire de tulpinile salbatice, tulpina vaccinali este sensibil la eritromicini
(concentratia recomandata este de 15-30 pg/ml) si rezistentd la acid nalidixic (concentratia
recomandata este de 20 pg/ml) si la rifampicina (concentratia recomandati este de 200 pg/ml).

In functie de sistemul de testare utilizat, vaccinarea pe cale orald poate conduce la reactii de
seropozitivitate redusd la unele pasiri dintr-un efectiv. Intrucét testul de monitorizare serologica pentru
Salmonella este un test de efectiv, este necesara confirmarea rezultatelor pozitive, de exemplu prin
examene bacteriologice.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

In timpul manipularii produsului medicinal veterinar trebuie s3 purtati echipament individual de
protectie constind in manusi.

Deschideti flaconul numai sub apa, pentru a evita aerosolii.

Spilati si dezinfectati mainile dupa manipularea vaccinului.

Nu 1l inghititi. in cazul unei ingeréri accidentale, consultati imediat un medic si aritati-i acestuia
ambalajul sau eticheta.

Tulpinile vaccinale sunt sensibile la o serie de antibiotice, inclusiv la chinolone (ciprofloxacini).

Deoarece vaccinul a fost preparat cu microorganisme vii atenuate, trebuie luate masuri
corespunzatoare pentru a preveni contaminarea operatorului si a altor persoane care participa la proces.

Animalele vaccinate pot excreta tulpinile vaccinale. Se recomanda ca persoanele imunodeprimate si
evite contactul cu vaccinul i cu animalele recent vaccinate.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femeile gravide.

Personalul implicat in ingrijirea animalelor vaccinate trebuie sa respecte principiile generale de igiena
(sd isi schimbe Imbracdmintea, s& poarte manusi, sa isi curete si sa isi dezinfecteze incaltimintea) si si
aiba grija deosebitd la manipularea dejectiilor provenite de la puii de gaina vaccinati timp de 35 zile
dupd vaccinare, de la ratele vaccinate timp de 28 zile dupa vaccinare si de la curcile vaccinate timp de
63 zile dupé vaccinare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeazd la gdini in perioada de ouat si in interval de 3 saptdmani inainte de inceperea perioadei
de ouat.

Nu se utilizeazi la ratele destinate pentru productia de oua.

Nu se utilizeazd la curci in perioada de ouat si in interval de 5 siptdmani inainte de inceperea perioadei
de ouat.



4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Intrucat tulpinile vaccinale sunt bacterii vii, trebuie evitatd utilizarea simultani a chimioterapicelor
eficace impotriva Salmonella. Totusi, daca nu se poate evita acest lucru, lotul de pasari trebuie
reimunizat. Decizia de a utiliza acest vaccin Inainte sau dupi orice tratament cu chimioterapice trebuie
luatd de la caz la caz.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta i eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Prin urmare, decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupa orice alt
produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4,9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orald, dupi reconstituirea suspensiei in apa de bdut.

Recomandiri privind administrarea corecta:

Continutul flacoanelor deschise trebuie sa fie utilizat in totalitate.

Preparati numai cantititile de vaccin care vor fi utilizate in urmétoarele 4 ore.

Protejati vaccinul reconstituit de lumina solaré directd, de inghet si de temperaturi de peste 25 °C.
Respectati aceste instructiuni pentru o administrare corecta, astfel incat pasarile si primeascé doza
potrivita.

Schema de vaccinare:

AviPro SALMONELLA DUO poate fi utilizat din prima zi de viata.

Rate de carne: o dozd unica, din prima zi de viata.

Pui de giini (viitori reproducatori si viitoare giini ouftoare): o dozi unicd, din prima zi de viatd,
urmata de a doua vaccinare intre 6 si 8 siptimani si de a treia vaccinare in aproximativ a 16-a
siptimana de viatd, cu cel putin 3 siptimani inainte de inceperea perioadei de ouat.

Curci de carne: o doza unic3, din prima zi de viatd, urmata de a doua vaccinare la varsta de 6
saptamaéni.

Curci de reproductie: o doza unicd, din prima zi de viatd, urmata de a doua vaccinare la vérsta de 6
saptamaéni, de a treia vaccinare la varsta de 16 sdptimani si de a patra vaccinare la varsta de 23-24
sdptdmani.

Administrare orala in apa de biut

1. Determinarea cantititii necesare de api.

o In conditii ideale, vaccinul trebuie sa fie administrat in volumul de apa consumat de pasari
intr-un interval de 3 ore. Utilizati inregistrarile apometrului din ziua anterioard pentru a
stabili cu exactitate cantitatea corectd de apa pentru fiecare caz in parte. Alternativ,
cantitatea de ap# necesari poate fi calculatd in functie de numarul si de varsta pdsarilor,
combinate cu informatiile din tabelele privind consumul de apa furnizate de companiile de
provenientd a pasarilor.

e In conditii de clima calda si la rasele masive sau la alte specii decét puii de gain, in
special tn cazul curcilor de varste mai mari, ar putea fi necesara cresterea acestei cantitati
pentru a asigura un consum suficient de apa pentru fiecare pasare.

2. Reconstituirea suspensiei de liofilizat:




¢ Continutul unui flacon trebuie utilizat in 1ntreg1me pentru o baterie sau pentru up. sxstem
de adipare, deoarece fractionarea poate cauza erori de dozare. '

¢ Toate echipamentele utilizate pentru vaccinare (conductele, tevile, tubulatura etc%pebme
s fie bine curétate si fara reziduuri de detergent si de dezinfectant. wg

* Utilizati numai apa proaspata, curat si rece, de preferinta lipsita de clor si ioni metallcx
Adaugarea de lapte praf degresat (<1% grasime) (2-4 grame la un litru de apa) sau de lapte
degresat (20-40 ml la un litru de apa) poate imbunititi calitatea apei de la robinet s,
astfel, stabilitatea vaccinului. Laptele trebuie insd addugat cu cel putin 10 minute inainte
de addugarea vaccinului.

* Deschideti flaconul de vaccin sub apa si dizolvati complet continutul. Intrucat vaccinul
concentrat este ugor véscos, trebuie avut grija s se goleasca complet flaconul si capacul
acestuia, prin clatirea lor in ap. Solutia care contine vaccinul trebuie amestecati bine timp
de cateva minute inainte de administrare.

3. Aplicarea vaccinului reconstituit:

e Lasati sd fie consumata apa din adépatori, astfel incét nivelurile si fie minime inainte de
introducerea vaccinului. Daca mai exista apa in conducte, acestea trebuie si fie golite
inainte de introducerea vaccinului.

¢ Administrati vaccinul timp de (maximum) 3 ore, asigurdndu-va ci toate pasirile consuma
apd 1n acest interval de timp. Deoarece comportamentul pasarilor in ceea ce priveste
consumul de apd difera, este posibil sa fie necesara intreruperea alimentirii cu api de baut
in unele puncte inainte de vaccinare, pentru a se asigura faptul ca toate pasirile vor bea in
perioada de vaccinare.

e Este posibil si fie necesard o perioada de insetare de pana la 2-3 ore Tnainte de vaccinare,
pentru asigurarea faptului ca fiecarei pasari i se administreaza o doza de vaccin.

e Asigurati-va ci pasdrile nu au acces la apa curata (fard vaccin) in timpul vaccinarii.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu se cunosc reactii adverse dupa supradozare.
4.11 Timp de asteptare
La puii de gaina si la rate: carne, organe si oud: 21 zile.
La curci: carne si organe: 70 zile dupd prima vaccinare,
49 zile dupa vaccinarea repetata.
5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: produse imunologice pentru pasari, vaccinuri bacteriene vii pentru pasirile
domestice, curci gi rate.

Codul veterinar ATC: QI01AEO1, QIOIBEO1, QIO1CEO]1.

AviPro SALMONELLA DUO stimuleazi imunitatea activa fata de Salmonella Enteritidis si fati de
Salmonella Typhimurium.

Tulpinile vaccinale sunt mutante prin derivatie metabolica naturala, adica le lipsesc sau nu exprima
anumite cai metabolice, fapt care determina atenuarea.

Baza genetica atrage aparitia unei anomalii a proteinei ribozomale S12 care afecteazi sinteza
polipeptidelor (rezistenta la streptomicina), a unei anomalii a girazei care afecteazi replicarea ADN-
ului (rezistentd la acidul nalidixic) si a unei anomalii a ARN-polimerazei care afecteazi transcriptia
ADN-ului in ARN (rezistenta la rifampicina).
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Tulpinile vaccinale prezinta, de asemenea, atenuari care cresc permeabilitatea membranei celulare
pentru agenti nocivi cum sunt detergentii si antibioticele. Aceasta inseamni c4 tulpinile au un grad
redus de supravietuire in mediul inconjurétor si sunt foarte sensibile la fluorochinolone si, spre
deosebire de tulpinile silbatice, sunt sensibile la eritromicina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Peptona din soia

Zaharoza

Gelatind

Tampon HEPES

6.2 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca acest produs cu niciun alt produs medicinal veterinar.

6.3 Perioadia de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Perioada de valabilitate dupd reconstituire conform indicatiilor: 4 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2°C - 8°C).
A nu se congela.

A se proteja de lumina solard directa.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla de tipul I (Ph. Eur.) de 20 ml, cu bordura si dop din cauciuc. Flacoanele sunt
sigilate cu capse din aluminiu.

Vaccinul este disponibil in ambalaje de urmatoarele marimi:

Cutie de carton cu 1 flacon care contine 1 000 doze vaccin.
Cutie de carton cu 1 flacon care contine 2 000 doze vaccin,

Ambalaje multiple:
Cutie de carton cu 10 flacoane care contin 1 000 doze vaccin.
Cutie de carton cu 10 flacoane care contin 2 000 doze vaccin.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4



27472 Cuxhaven,
GERMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE **-

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 09.05.2017
Data reinnoirii autorizatiei:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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A. ETICHETARE
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INFggMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutle de carton

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviPro SALMONELLA DUO liofilizat pentru utilizare in apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O dozi contine:

Bacterii Salmonella Enteritidis vii atenuate, tulpina Sm24/Rif12/Ssq, min. 1 x 103 UFC* si max. 6 x
1089 UFC.

si

Bacterii Salmonella Typhimurium vii atenuate, tulpina Nal2/Rif9/Rtt, min. 1 x 10%° UFC* si max. 6 x
103° UFC.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru utilizare in apa de biut

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

1 000 doze
2000 doze
10%1°000 doze
10x2 000 doze

5. SPECII TINTA ]

Pui de gaina (viitori reproducitori si viitoare gaini oudtoare), curci de reproductie si de carne si rate de
carne.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activa a puilor de giind si a curcilor impotriva Salmonella Enteritidis si Salmonella
Typhimurium si a ratelor impotriva Salmonella Typhimurium.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala, dupa reconstituirea suspensiei in apa de baut.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE J

Timp de asteptare:
La puii de gaina si la rate: carne, organe si oud: 21 zile.

1



La curci: carne si organe: 70 zile dupd prima vaccinare,
49 zile dupa vaccinarea repetata.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ .

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 4 ore.

] 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se proteja de lumina solara directa.

12.  PRECAUTII SPECIFICE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, GERMANIA

{ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numaér}
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- PRIMAR

Flacoane

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

AviPro SALMONELLA DUO liofilizat pentru utilizare in apa de baut pentru pui de gdin, curci si rate

2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

|

O doza contine;
Bacterii Salmonella Enteritidis vii atenuate, tulpina Sm24/Rif12/Ssq, 1 x 103% 6 x 10%° UFC
si

Bacterii Salmonella Typhimurium vii atenuate, tulpina Nal2/Rif9/Rtt, 1 x 10%%-6 x 10%° UFC.

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1 000 doze
2000 doze

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orald, dupa reconstituirea suspensiei in apa de baut.

S. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
La puii de gdina si la rate: carne, organe si oud: 21 zile.
La curci: carne si organe: 70 zile dupa prima vaccinare,
- 49 zile dupi vaccinarea repetata.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/anul}

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, GERMANIA
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PROSPECT PENTRU
AviPro SALMONELLA DUO liofilizat pentru utilizare in apa de baut

~1.- NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, GERMANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviPro SALMONELLA DUO liofilizat pentru utilizare in apa de baut

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

O doza contine:

Substante active:

Bacterii Salmonella Enteritidis vii atenuate, tulpina Sm24/Rif12/Ssq, min. 1 x 108 UFC* si max. 6 x
108 UFC*

si

Bacterii Salmonella Typhimurium vii atenuate, tulpina Nal2/Rif9/Rtt, min. 1 x 108 UFC* i max. 6 x
10® UFC*

*¥UFC — unitati formatoare de colonii

Excipienti:
Peptoni din soia
Zaharoza
Gelatina
Tampon HEPES.

Aspect:
Pelete de culoare alb-gri pana la alb-brun.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pui de giini (viitori reproducitori si viitoare giini ouitoare):

Pentru imunizarea activi a puilor de gaina sanitosi si susceptibili in scopul de a reduce excretia fecala
si colonizarea organelor interne cu tulpini silbatice de Salmonella Enteritidis si de Salmonella
Typhimurium si de a reduce colonizarea oualelor cu tulpini salbatice de Salmonella Enteritidis.

Instalarea imunitatii: dupa 15 zile.

Durata imunitatii: 52 saptimani impotriva S. Enteritidis virulente si 46 saptiméni Impotriva
S. Typhimurium virulente de la data ultimei vaccindri cand se utilizeaza in
conformitate cu schema de vaccinare recomandata.

Curci de reproductie si de carne:

Pentru imunizarea activa a curcilor sinitoase si susceptibile in scopul de a reduce colonizarea
organelor interne cu tulpini silbatice de Salmonella Enteritidis si de Salmonella Typhimurium.

15



In general, colonizarea organelor interne ale curcilor vaccinate cu bacterii patogene este reduisa in

comparatie cu colonizarea la curcile nevaccinate; nu s-a putut demonstra o reducere semmﬁcatlvé

statistic n toate cazurile.

Instalarea imunitafii: la 21 zile dupd prima vaccinare

Durata imunitatii: pentru viitori reproducitori: 30 saptimani impotriva Salmonella Enterltldls
virulente si 28 saptamani impotriva Salmonella Typhimurium virulente de la
data ultimei vaccindri cind se utilizeaza in conformitate cu schema de
vaccinare recomandata.
pentru curci de reproductie si de carne: 10 sdptdmani impotriva Salmonella
Enteritidis virulente si a Salmonella Typhimurium virulente de la data
ultimei vaccinéri cand se utilizeaza in conformitate cu schema de vaccinare
recomandata.

S

Rate de carne:
Pentru imunizarea activa a ratelor sinétoase si susceptibile in scopul de a reduce colonizarea organelor
interne cu tulpini sdlbatice de Salmonella Typhimurium.

Instalarea imunitatii: dupi 22 zile.
Durata imunititii: 43 zile.

5. CONTRAINDICATI

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Pui de géind (viitori reproducdtori si viitoare géini oudtoare), curci de reproductie si de carne si rate de

carne, incepand de la vérsta de o zi.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orald, dupé reconstituirea suspensiei in apa de baut.

Dozaj si administrare:
Rate de carne: o doza unici, din prima zi de viata.

Pui de gdina (viitori reproducdtori si viitoare gaini oudtoare): o doza unicd, din prima zi de viata,
urmati de a doua vaccinare intre 6 si 8 sdptamani de viati si de a treia vaccinare in aproximativ a 16-a
saptaméini de viata, cu cel putin 3 siptimani inainte de inceperea perioadei de ouat.

Curci de carne: o doza unici, din prima zi de viata, urmata de a doua vaccinare la vérsta de 6
saptdmani.

Curci de reproductie: o doza unici, din prima zi de viatd, urmata de a doua vaccinare la vérsta de 6
sdptdmani, de a treia vaccinare la vérsta de 16 siptdmani si de a patra vaccinare la vérsta de 23-24
saptdmani.
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Aduiinistrare orald in apa de baut

1. Déterminarea cantitatii necesare de apa:

e Vaccinul trebuie si fie administrat in volumul de api consumat de paséri in interval de 3 ore.

Utilizati inregistrarile apometrului pentru ziua anterioard, pentru a stabili cu exactitate cantitatea
corectd de ap pentru fiecare caz in parte. Alternativ, cantitatea de apa necesard poate fi
calculat in functie de numarul si de vérsta pasdrilor, combinate cu informatiile din tabelele
privind consumul de ap# furnizate de companiile de provenienta a pasérilor.

In conditii de clima caldi si la rasele masive sau la alte specii decét puii de gaina, in special in
cazul curcilor de vArste mai mari, ar putea fi necesard cresterea acestei cantitéti pentru a asigura
un consum suficient de apa pentru fiecare pasare.

2. Reconstituirea suspensiei de liofilizat:

3.

9.

e Continutul unui flacon trebuie utilizat in intregime pentru o baterie sau pentru un sistem de

addpare, deoarece fractionarea poate cauza erori de dozaj.

Toate echipamentele utilizate pentru vaccinare (conductele, tevile, tubulatura etc.) trebuie sa fie
bine curitate si fard reziduuri de detergent si de dezinfectant.

Utilizati numai api rece, curati si proaspata, de preferinta fard de clor si fara ioni metalici.
Adaugarea de lapte praf degresat (<1% grisime) (2-4 grame la un litru de apd) sau de lapte
degresat (20-40 ml la un litru de apa) poate imbunatai calitatea apei de la robinet si, astfel,
stabilitatea vaccinului. Laptele trebuie insd addugat cu cel putin 10 minute inainte de adaugarea
vaccinului.

Deschideti flaconul de vaccin sub apa si dizolvati complet continutul. Intrucat vaccinul
concentrat este usor vscos, trebuie avut griji sa se goleasca complet flaconul si capacul
acestuia prin clatirea lor in apa. Solutia care contine vaccinul trebuie amestecatd bine timp de
citeva minute inainte de administrare.

Aplicarea vaccinului reconstituit:

Lasati si fie consumati apa din adapitori, astfel incat nivelurile s fie minime inainte de
introducerea vaccinului. Dacd mai existd apa in conducte, acestea trebuie sa fie golite inainte de
introducerea vaccinului.

Vaccinul diluat in api trebuie administrat timp de maximum 3 ore, fiind necesar ca toate
pasirile sa consume api in acest interval de timp. Deoarece comportamentul pasarilor in ceea ce
priveste consumul de apa diferd, este posibil si fie necesara intreruperea alimentdrii cu apa de
baut in unele puncte inainte de vaccinare, pentru a se asigura faptul ca toate pasarile vor bea in
perioada de vaccinare.

Este posibil si fie necesard o perioada de insetare de pana la 2-3 ore inainte de vaccinare pentru
asigurarea faptului ca fiecirei pasari i se administreazd o doza de vaccin.

Asigurati-vi ci pasirile nu au acces la api curata (fard vaccin) in timpul vaccindrii.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Continutul flacoanelor deschise trebuie sa fie utilizat in totalitate.

Preparati numai cantititile de vaccin care vor fi utilizate in urmatoarele 4 ore.

Protejati vaccinul reconstituit de lumina solara directd, de inghet si de temperaturi de peste 25 °C.
Respectati aceste instructiuni pentru o administrare corectd, astfel incat pasdrile sd primeasca doza
potrivita.

10.

TIMP DE ASTEPTARE

La puii de gaina si la rate: carne, organe si oud: 21 zile.
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La curci: came si organe: 70 zile dupd prima vaccinare,
49 zile dupa vaccinarea repetati.

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.

A se proteja de lumina solara directi.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 4 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

La puii de géina a fost demonstrati protectia in prezenta anticorpilor derivati maternal in cazul unui
vaccin care continea Salmonella Enteritidis, dar nu sunt disponibile informatii privind componenta
Salmonella Typhimurium.

La curci, influenta anticorpilor derivati maternal nu a fost studiata.

Prevalenta Salmonella Enteritidis si a Salmonella Typhimurium in exploatatiile comerciale de curci
poate varia semnificativ de la un stat membru al Uniunii Europene la altul. Vaccinul trebuie utilizat
numai in fermele de curci cu prezenta cunoscutd de Salmonella Enteritidis sau de Salmonella
Typhimurium, cu exceptia cazului in care programele nationale de control pentru Salmonella din
statele membre ale Uniunii Europene promoveaza masuri de control cum este vaccinarea.

La rate, anticorpii derivati maternal pot influenta dezvoltarea raspunsului imun.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Vaccinati numai animalele sanatoase.

Nu a fost testat pe pasari ornamentale si pe rase pure de pasari.

Puii de gdina vaccinati pot excreta tulpina vaccinala de Sa/monella Enteritidis timp de pani la 21 zile
si tulpina vaccinala de Salmonella Typhimurium timp de pana la 35 zile dupa vaccinare.

Ratele vaccinate pot excreta tulpina vaccinald de Salmonella Enteritidis timp de pana la 14 zile si
tulpina vaccinala de Salmonella Typhimurium timp de pana la 28 zile dupa vaccinare.

La curci, eliminarea tulpinilor vaccinale de Salmonella este intermitentd. Dupa administrarea
vaccinului o data, In prima zi de viatd, a fost observata o durati a excretiei pana in ziua 49 in cazul
tulpinii vaccinale Salmonella Enteritidis si pana in ziua 63 in cazul tulpinii vaccinale Salmonella
Typhimurium. Dup vaccinari repetate, durata excretiei se scurteaza. Din cauza informatiilor limitate
ouale curcilor de reproductie vaccinate nu sunt destinate consumului uman.

b

Vaccinul se poate raspandi la pasarile susceptibile aflate in contact cu pasirile vaccinate.
In cazuri foarte rare, tulpinile vaccinale pot fi izolate din mediu dupa perioada mentionati mai sus
atunci cand se utilizeaza metode de detectie foarte sensibile.

Asigurati-va cé apa de baut nu contine detergenti, dezinfectanti si acizi.
Tulpinile vaccinale sunt foarte sensibile la antibioticele fluorochinolone si prezinta sensibilitate

crescutd la eritromicind, cloramfenicol, doxicicling, detergenti si noxele din mediu.

Diferentierea dintre vaccin si tulpinile salbatice se realizeazi prin intermediul unei antibiograme:



.. Salmonella Enteritidis:
"Spre deosebire de tulpinile salbatice, tulpina vaccinala este sensibild la eritromicind
~ (concentratia recomandata este de 15-30 pg/ml) si rezistent3 la streptomicina (concentratia
* recomandati este de 200 pug/ml) si la rifampicina (concentratia recomandati este de

200 pg/ml).

e Salmonella Typhimurium:
Spre deosebire de tulpinile slbatice, tulpina vaccinala este sensibild la eritromicind
(concentratia recomandata este de 15-30 pg/ml) si rezistentd la acid nalidixic (concentratia
recomandati este de 20 pg/ml) si la rifampicina (concentratia recomandat este de 200 pg/ml).

In functie de sistemul de testare utilizat, vaccinarea pe cale orald poate conduce la reactii de
seropozitivitate redusa la unele pasari dintr-un efectiv. Intrucat testul de monitorizare serologica pentru
Salmonella este un test de efectiv, este necesard confirmarea rezultatelor pozitive, de exemplu prin
examene bacteriologice.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale;

In timpul manipularii produsului medicinal veterinar trebuie si purtati echipament individual de
protectie constdnd in ménusi.

Deschideti flaconul numai sub apa, pentru a evita aerosolii.

Spalati si dezinfectati mainile dupd manipularea vaccinului.

Nu il inghititi. In cazul unei ingerari accidentale, consultati imediat un medic si aratati-i acestuia
ambalajul sau eticheta.

Tulpinile vaccinale sunt sensibile la o serie de antibiotice, inclusiv la chinolone (ciprofloxacind).

Deoarece vaccinul a fost preparat cu microorganisme vii, atenuate, trebuie luate masuri
corespunzitoare pentru a preveni contaminarea operatorului si a altor persoane care participé la proces.

Animalele vaccinate pot excreta tulpinile vaccinale. Se recomanda ca persoanele imunodeprimate sa
evite contactul cu vaccinul si cu animalele recent vaccinate.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femeile gravide.

Personalul implicat in ingrijirea animalelor vaccinate trebuie sa respecte principiile generale de igiend
(sa isi schimbe imbracimintea, sa poarte manusi, s Isi curete si sa isi dezinfecteze incéltdmintea) si sa
aibi grija deosebita la manipularea dejectiilor provenite de la puii de gdina vaccinati timp de 35 zile
dupi vaccinare, de la ratele vaccinate timp de 28 zile dupa vaccinare si de la curcile vaccinate timp de
63 zile dupa vaccinare.

Pésiri oudtoare care produc oud pentru consum uman:

Nu se utilizeazi la giini in perioada de ouat si in interval de 3 saptamani inainte de inceperea perioadei
de ouat.

Nu se utilizeaza la ratele destinate pentru productia de oua.

Nu se utilizeazi la curci in perioada de ouat si in interval de 5 sdptdmani inainte de inceperea perioadei
de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Intruct tulpinile vaccinale sunt bacterii vii, trebuie evitata utilizarea simultand a chimioterapicelor
eficace impotriva Salmonella. Totusi, dac nu se poate evita acest lucru, lotul trebuie reimunizat.
Decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupa orice tratament cu chimioterapice trebuie luaté de la
caz la caz.

Nu existi disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat impreuna
cu un alt produs medicinal veterinar. Prin urmare, decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupa
orice alt produs medicinal veterinar trebuie luata de la caz la caz.
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A nu se amesteca acest produs cu niciun alt produs medicinal veterinar.

13.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

[ntrebati medicul veterinar cum si eliminati medicamentele care nu mai sunt necesare. Aceste masuri vor

contribui la protejarea mediului.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Cutie de carton cu 1 flacon care contine 1 000 doze vaccin.
Cutie de carton cu 1 flacon care contine 2 000 doze vaccin.

Ambalaje multiple:
Cutie de carton cu 10 flacoane care contin 1 000 doze vaccin.

Cutie de carton cu 10 flacoane care contin 2 000 doze vaccin.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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