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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Lo



{.  DENUMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR

SALMOVAC 440

Liofilizat pentrt utilizare in apa de baut

5 COMPOZITIA CAIﬁfXTIVK'SI"CANTITATIVA~»nm o
0O dozi de vaccin contine:

Substantd activa:

Dublu atenuatd (auxotrofie adeniné—histidiné)

Salmonella Enteritidis, tulpind mutanta 441/014 1-8x10° CFU*

*CFU = unitati formatoare de colonii

Excipient: g.s. 1 doza

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentrd utilizare in apa de baut.

Liofilizat avand 0 culoare de la bej deschis la gri maro deschis.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finta

Pui incepind de 1a varsta de 1 zi (rase de reproductie si gaini ouitoare).
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {intd

{munizarea activa a puilor pentru reducerea colonizarii, persistem;ei sia invaziei tractulul intestinal i a
organelor interne cu Salmonella Enteritidis and Salmonella Typhimurium.

Imunitatea s instaleaza la 6 zile dupa prima vaccinare.

Durata imunitatii pentru Salmonella Enteritidis este de 35 de saptamani dupa a doua vaccinare si de 63
de saptamani dupa a treia vaccinare, atunci cand se urmeaza programul de vaccinare recomandat.

Durata imunitaiii pentru Salmonella Typhimurium este de 60 de saptamani dupi a treia vaccinare,
atunci cand se urmeaza programul de vaccinare recomandat.

4.3 Contraindicatii

Nu se vaccineaza puit bolnavi sau cel aflati In conditil deosebite de stres. Nu se utilizeaza la puil
- broiler.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta

Puii vaccinagi pot excreta tulpina vaccinala timp de pana la 6 saptaméni dupa vaccinare. De aceea
tulpina vaccinald se poate raspandi si la alte pasdri care vin in contact cu puil vaccinati.



- Pr&Zautii speciale pentru utilizare la animale

" Nu a fost studiata utilizarea vaccinului la pisarile de agrement.

Datoritd auxotrofiei adenina-histidina a tulpinii vaccinale, aceasta se poate d

iferentia de tulpina
coremmeee e gitbaticd cu ajutorul‘testelor*corespunzétoare de cregtere. == e

Tulpina vaccinali este sensibili la ampicilina, cefotaxima, cloramfenicol, ciprofloxacin, gentamicini,

kanamicina, oxitetraciclina, streptomicina.
Tulpina vaccinala este rezistentd la sulfamerizini dar este sensibili la combinatia sulfamerizina si

trimetoprim.

Tulpina vaccinala poate fi totodata diferentiatd de tulpina silbatici cu ajutorul metodelor biologice
moleculare, cum ar fi polimorfismul lungimii fragmentelor de restrictie (RFLP) prin electroforeza in
gel in cdmp pulsatil (PFGE).

} S-a demonstrat c3 tulpina vaccinali se poate transmite si Ja alte specii decat cele tintd cum ar fi viteii si
.o . p p s p . . . .
porcii. Persistd in aceste animale si a fost excretati pe durata unei perioade de 9 zile la vitei si 22 de
) zile la porci si s-a demonstrat ¢ a dus la o cregtere temporara a temperaturii corporale.

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

A se utiliza manusi de unica folosinta la reconstituirea vaccinului. Spalati si dezinfectati méinile dupa
manipularea vaccinului.

A nu se ingera. in caz de ingestie solicitafi sfatul medicului. Tulpina vaccinald este sensibili la
antibiotice si rezistenti la sulfamerazini.

Personalul cu imunitate scizutd nu trebuie si manipuleze vaccinul sau si vind in contact cu puii
vaccinati pe durata perioadei de excretie a tulpinii vaccinale.

Tulpina vaccinali a fost izolata in litiera puilor pana la 13 zile dupa vaccinare si este excretati de puii
vaccinati timp de pana la 19 zile dupi vaccinare. Conform studiilor, tulpina vaccinala poate fi prezenta
in mediul inconjuritor péna la 8 saptamani dupd a Il a vaccinare §i 5 siptamani dupi a I1I a vaccinare.
In cazuri foarte rare, tulpina vaccinala poate fi prezentd in mediul inconjuritor pe o perioad mai mare
) decét cea anterior mentionati.

—

Personalul care ingrijeste efectivul vaccinat trebuie si respecte principiile de igieni generala
(schimbarea hainelor, purtarea manusilor, curitarea si dezinfectarea incaltamintei) si si acorde o
atentie deosebitd manipularii deseurilor provenite de la puii vaccinati recent. A se spéla si dezinfecta
mainile dupa manipularea efectivului vaccinat.

Pentru evitarea raspandirii la speciile susceptibile, trebuie luate masurile veterinare §i administrative
corespunzdtoare.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu se cunosc.

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



A nu se utiliza timp de 3 sdptdmani (dupd cea de a lll a vaccinare) sau 6 &
vaccinare) inainte de inceperea perioadei de ouat sau in timpul acesteia. Péséri‘{
nu trebuie sa intre in contact cu pasarile vaccinate.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Nici o substanta antiinfectioasa nu trebuie utilizatd timp de 3 zile inainte sau dupa imunizarea cu acest
vacein. In cazul in care, totusi, astfel de substante au fost administrate, vaccinarea pasarilor in cauza
trebuie repetata. T T T T S e S ———

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
‘medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Concomitent cu administrarea acestui produs nu trebuie administrate preparate agresive pentru
refacerea microflorei.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Pentru utilizare prin apa de baut.

- A se utiliza procedurile aseptice obignuite pentru administrare.

- A se calcula numirul necesar de flacoane pentru vaccinarea tuturor pasdrilor.

- A se utiliza apa de baut curata, fard urme de antiseptice sau dezinfectanti.

- A se reconstitui vaccinul utilizand un volum mic de apa de baut in flaconul vaccinului.
Asigurati dizolvarea completa a liofilizatului, dupa aceasta se adauga vaccinul reconstituit
in apa de baut suficientd pentru un consum de 4 ore si se amestecd cu grija.

Numarul necesar de doze de vaccin reconstituit se adaugé in apa de baut suficientd pentru 4 ore.
Pasarile nu trebuie si aibi apa de baut timp de 1-2 ore inainte de administrarea vaccinului.

Se recomandi administrarea vaccinului intr-o cantitate de cel puin 2 litri de apa de bdut pentru 1000
de pui, la prima vaccinare si cel putin 5 litri apd de baut pentru 1000 de pui la a doua vaccinare, doud
. sdptaméani mai tarziu.

in cazul in care se administreazi a treia doza, se vor utiliza 10-20 litri apa de baut pentru 1000 de pui.
Aceasta a treia doza trebuie administratd nu mai tirziu de 3 saptdmaéni inainte de perioada de ouat.

Imunizarea impotriva Salmonella Enteritidis

Schema de vaccinare recomandata pentru pasari, la ferme Ia care nu se cunoaste stadiul infectdrii cu
Salmonella sau in care Salmonella Enteritidis a fost detectata:

| doza incepand cu prima zi de via{d, a doua dozi dupd doua saptamani si a treia dozd nu mai tarziu de
3 saptamani inainte de perioada de ouat. Trebuie sa fie mai mult de 2 sdptdmani intre a doua si a treia
vaccinare.

Schema de vaccinare recomandati pentru pasari din ferme cu un trecut cunoscut si absenta Salmonella
Enteritidis demonstrata de monitorizarea bacteriologicd obisnuita:

| doza incepand cu prima zi de viatd urmaté de o a doua doza 2 saptaméni mai tarziu. Un nivel mai
mare al protectiei, cu privire la durata imunitatii, se observa daci se aplica vaccinarea in 3 doze.

Imunizarea impotriva Salmonella Enteritidis si Salmonella Typhimurium (indiferent de stadiul
infectarii cu salmonella)

| doza incepand cu prima zi de viata, a doua dozd dupa sase saptamani si a treia doza in jurul varstei
de 13 saptdmani.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
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jéfrarea unei supradoze (10 doze) poate duce ocazional la eliminarea de excremente si la o
scadere temporard a greutatii corporale fira alte consecinte asupra performantelor finale.

4.11 Timp de asteptare

Carne: 6 saptdmani de la ultima vaccinare

Oua: 6 saptamani de la a doua vaccinare

oo -3 sAptaAmani de-la atreia vaceinare: - oo

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Vaccinuri bacteriene vii. Salmonella.
Codul veterinar ATC: QI01AE0]

Pentru imunizarea activa a puilor impotriva Salmonella Enteritidis si Salmonella Typhimurium.
Tulpina vaccinalad vie stimuleazi mecanismul imunologic la nivel celular (asa cum a fost demonstrat
pe soareci) si formarea anticorpilor la pui impotriva Salmonella Enteritidis si Salmonella

Typhimurium. Formarea anticorpilor nu afecteazi testarea serologicd pentru Salmonella Gallinarum
(aglutinarea rapida a serului).

Tulpina vaccinala este rezistents la sulfamerazina. S-a demonstrat ci tulpina este stabild din punct de
vedere genetic.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Sucroza

Clorura de sodiu

Hidroxid de sodiu

Acid acetic

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

6.3 Perioadi de valabilitate

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

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2 °C- 8 °C). A se proteja de lumin.
6.5 Natura si compozifia ambalajului primar
Natura elementelor de ambalare primari:

Flacon, sticla tip [ (1000 de doze de vaccin)

Flacon, sticla tip 11 (5000 de doze de vaccin)

Sigilare conforma cu Farmacopeea Europeana, pentru toate produsele liofilizate
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Ambalare:

Cutie cu 10 flacoane de liofilizat (1000 de doze)
Cutie cu 1 flacon de liofilizat (5000 de doze)
Cutie cu 12 flacoane de liofilizat (5000 de doze)

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 eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Orice flacon de vaccin (deschis si golit) si toate echipamentele utilizate pentru vaccinare trebuie sé fie
dezinfectate dupa utilizare (dezinfectanti - exceptie facind bazele de amoniu cuaternar — in
concentratie normala).

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau
Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

{LL/AAAA}

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Importul, vinzarea, eliberarea si/sau utilizarea acestui produs este sau poate fi interzisd in anumite
State Membre, pe intregul teritoriu sau pentru anumite zone ale teritoriului acestora, in conformitate cu
politica nationala referitoare la sanatatea animalelor. Orice persoana care intentioneaza sa importe, sa
vanda, sa elibereze si/sau si utilizeze acest produs trebuie sa consulte autoritatea competenta in
domeniu a Statului Membru respectiv, referitor la politicile de vaccinare existente, inainte de a efectua
importul, vanzarea, utilizarea si/sau furnizarea.



ANEXA II

ETCHETARE SI PROSPECT



ETICHETARE



“ INFOR_%TII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie cu 10 flacoane a 1000 doze

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR _

- SALMOVAC 440
“Liofilizat pentru utilizare in apa dé baut ~ T

Q DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

O doza de vaccin contine:
Dublu atenuata Sa/monella Enteritidis, tulpind mutanti 441/014 | pana la 8 x 10® CFU*
*CFU = unitati formatoare de colonii

| 3. FORMA FARMACEUTICA

PR

Liofilizat pentr

[i DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 1000 de doze

| 5. SPECII TINTA

Pui incepand de la vérsta de 1 zi (rase de reproductie si gaini oudtoare)

| 6. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Pentru utilizare prin apa de baut.

| 7. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare de la ultima vaccinare:

Carne: 6 saptamani

Ouai: 6 saptamani de la a doua vaccinare
3 sdptamani de la a treia vaccinare

Ls. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Citifi prospectul fnainte de utilizare.

| 9. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Dupa reconstituire, se va utiliza in maxim 4 ore.

w. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider. A se proteja de lumina.



11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSEL(
SAU A DESEURILOR DUPA CAZ 3

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale Fl
tot echipamentul de vaccinare trebuie dezinfectat dupd folosire, &

12. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz .

.Numai pentru uz veterinar”. Se elibereaza numai pe baza de refetd veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

1a.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Germania
FIS. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
I 16. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot {numar}



INFORMAZ,
Cutiﬁw’fﬂacon a 5000 doze
Cutie cu 12 ﬂacoane a 5000 doze

CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

S ALMOVAE 440
Liofilizat pentru utilizare in apa de baut

& DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTAN TE

O doza de vaccin contine:
Dublu atenuata Salmonella Enteritidis, tulpini mutanta 441/014 1 pand la 8 x 10°® CFU*
*CFU = unitéti formatoare de colonii

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Liéfilizat et uilizare

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 5000 de doze
12:X5000 de doze

| 5. SPECII TINTA

Pui incepand de la varsta de 1 zi (rase de reproductie si gaini ouatoare)

| 6. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Pentru utilizare prin apa de baut.

| 7. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare de la ultima vaccinare:

Carne: 6 saptamani

Oua: 6 saptamani de la a doua vaccinare
3 sdptdmani de la a treia vaccinare

{E ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare,

| 9. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire, se va utiliza in maxim 4 ore.

LIO. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra la frigider. A se proteja de lumina.



11.  PRECAUTIH SPECIALE PENTRU"ELIMINAREA PRODUSELO
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.ﬂfwl
tot echipamentul de vaccinare trebuie dezinfectat dupa folosire, Cititt:

12. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupicaz

.Numai pentru uz veterinar”. Se elibereaza numai pe bazd de refeta veterinara.

713, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

(14, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau

Germania
[15. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
16,  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numér}
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" SALMOVAC 440"

N INFORMAE? INIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
: PRHV[AR@" 4

\\u

, Flacoi ¢ de 1000 de doze

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Liofilizat pentru utilizare in apa de baut

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

Salmonella Enteritidis

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

1000 de doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Pentru utilizare prin apa de baut.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de asteptare de la ultima vaccinare:

Carne: 6 sdptamani

Oua: 6 saptaimani de la a doua vaccinare
3 saptamani de la a treia vaccinare

[6.  NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII ]

EXP {luna/an}
Dupi reconstituire, se va utiliza in maxim 4 ore.

l 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” -I

Numai pentru uz veterinar.

Pui
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‘ ’ - “;\1& b f’s"me oy
INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MI@XVDE ’{AMBN)AJ
PRIMAR

Flacon de 5000 de doze

(1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

SALMOVAC 440
Liofilizat pentru utilizare in apa de baut

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

Salmonella Enteritidis

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

5000 de doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Pentru utilizare prin apa de baut.

5. TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de asteptare de la ultima vaccinare:

Carne: 6 sdptamani

Oua: 6 siptamani de la a doua vaccinare
3 sdptdmani de la a treia vaccinare

6. NUMARUL SERIEI |

Lot {numér}

(7. DATA EXPIRARII B

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire, se va utiliza in maxim 4 ore.

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

Pui
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PROSPECT PENTRU
“SALMOVAC 440
Liofilizat pentru utilizare in apa de baut

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSAIBIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS; DACA SUNT DIFERITE S

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
- IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Germania

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SALMOVAC 440

Liofilizat pentru utilizare in apa de baut

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

O dozi de vaccin contine:

Substanta activa:

Dublu atenuati (auxotrofie adenind-histidind)

Salmonella Enteritidis, tulpind mutanta 441/014 1-8x10°CFU*

*CFU = unitafi formatoare de colonii

Excipient: g.s. | dozd

Liofilizat pentru utilizare in apa de baut.

Liofilizat avand o culoare de la bej deschis la gri maro deschis.

4 INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activé a puilor pentru reducerea colonizarii, persisteniei i a invaziei tractului intestinal si a
organelor interne cu Salmonella Enteritidis si Salmonella Typhimurium.
Imunitatea se instaleazi la 6 zile dupa prima vaccinare.

Durata imunitétii pentru Salmonella Enteritidis este de 35 de sdptdméni dupa a doua vaccinare si de 63
de saptamani dupi a treia vaccinare, atunci cand se urmeaza programul de vaccinare recomandat.

Durata imunitatii pentru Salmonella Typhimurium este de 60 de sdptamani dupd a treia vaccinare,
atunci cand se urmeaza programul de vaccinare recomandat.

5. CONTRAINDICATII

Nu se vaccineaza puii bolnavi sau cei aflati in conditii deosebite de stres. Nu se utilizeaza la puil
broiler.



6. REAGTII ADVERSE

Ny
Nu se-clinosc.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugim

informati medicul veterinar.

Pui incepénd de la varsta de 1 zi (rase de reproductie si gdini oudtoare).

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

Pentru utilizare prin apa de baut.

- Ase utiliza procedurile aseptice obisnuite pentru administrare.

- A se calcula numarul necesar de flacoane pentru vaccinarea tuturor pasarilor.

- Ase utiliza ap3 de baut curat, fird urme de antiseptice sau dezinfectantj.

- A se reconstitui vaccinul utilizind un volum mic de apd de baut in flaconul vaccinului.
Asigurati dizolvarea completi a liofilizatului, dupi aceasta se adaugd vaccinul reconstituit
in apa de baut suficienta pentru un consum de 4 ore s se amestec3 cu grija.

Imunizarea impotriva Salmonella Enteritidis

Schema de vaccinare recomandati pentru pasari, la ferme la care nu se cunoaste stadiul infectirii cu
Salmonella sau in care Salmonella Enteritidis a fost detectata:

1 dozi incepénd cu prima zi de viafa, a doua dozi dupi doui saptamani si a treia doza nu mai tarziu de
3 sdptdmani inainte de perioada de ouat. Trebuie si fie mai mult de 2 saptdméni intre a doua si a treia
vaccinare.

Schema de vaccinare recomandati pentru pasari din ferme cu un trecut cunoscut si absenta Salmonella
Enteritidis demonstrati de monitorizarea bacteriologici obisnuiti:

I doza incepand cu prima zi de viatd urmata de o a doua dozi 2 saptamani mai tarziu. Un nivel mai
mare al protectiei, cu privire la durata imunitéii, se observa daca se aplicd vaccinarea in 3 doze.

Imunizarea impotriva Salmonella Enteritidis si Salmonella Typhimurium (indiferent de stadiul
infectirii cu salmonella)

I dozi incepénd cu prima zi de viaf3, a doua dozi dupa sase saptamani si a treia doza in jurul varstei
de 13 sdptimani.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Numarul necesar de doze de vaccin reconstituit se adaugd n apa de baut suficient pentru 4 ore.
Pasarile nu trebuie si aiba apa de baut timp de 1-2 ore inainte de administrarea vaccinului.

Se recomand administrarea vaccinului intr-o cantitate de cel putin 2 litri de apa de baut pentru 1000
de pui, la prima vaccinare si cel putin 5 litri apa de baut pentru 1000 de pui la a doua vaccinare, doua
saptamani mai tarziu.

in cazul in care se administreaza a treia doza, se vor utiliza 10-20 litri apa de baut pentru 1000 de pui.
Aceastd a treia doza trebuie administratd nu mai tarziu de 3 saptdmani inainte de perioada de ouat.



10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne: 6 saptamani de la ultima vaccinare.
Oua: 6 saptdmani de la a doua vaccinare
3 saptamani de la a treia vaccinare
11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE =~~~ "

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C). A se proteja de lumina.
Perioada de valabilitate dupi reconstituire conform indicatiilor: 4 ore.

12.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Puii vaccinati pot excreta tulpina vaccinala timp de pani la 6 saptaimani dupé vaccinare. De aceea
tulpina vaccinald se poate raspéndi si la alte pasiri care vin in contact cu puii vaccinati.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu a fost studiati utilizarea vaccinului la pasarile de agrement.

Datoritd auxotrofiei adenina-histidind a tulpinii vaccinale, aceasta se poate diferentia de tulpina
salbatica cu ajutorul testelor corespunzitoare de crestere.

Tulpina vaccinala este sensibild la ampiciling, cefotaximd, cloramfenicol, ciprofloxacin,
gentamicind, kanamicina, oxitetracicling, streptomicind.

Tulpina vaccinala este rezistentd la sulfamerizina dar este sensibila la combinatia sulfamerizina si
trimetoprim.

- Tulpina vaccinald poate fi totodatd diferentiata de tulpina salbaticd cu ajutorul metodelor
biologice moleculare, cum ar fi polimorfismul lungimii fragmentelor de restrictie (RFLP) prin
electroforeza in gel in camp pulsatil (PFGE).

S-a demonstrat cé tulpina vaccinald se poate transmite si la alte specii decat cele {intd cum ar fi
viteii si porcii. Persista in aceste animale si a fost excretatd pe durata unei perioade de 9 zile la vitei
si 22 de zile la porci si s-a demonstrat c a dus la o crestere temporaré a temperaturii corporale.

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

animale:

A se utiliza minusi de unica folosint la reconstituirea vaccinului. Spalati si dezinfectati méinile
dupa manipularea vaccinului.

A nu se ingera. In caz de ingestie solicitati sfatul medicului. Tulpina vaccinala este sensibila la
antibiotice si rezistenta la sulfamerazina.

Personalul cu imunitate scizutd nu trebuie s manipuleze vaccinul sau s vina in contact cu puii
vaccinati pe durata perioadei de excretie a tulpinii vaccinale.

Tulpina vaccinala a fost izolata in litiera puilor pana la 13 zile dupa vaccinare si este excretatd de
puii vaccinati timp de pand la 19 zile dupé vaccinare. Conform studiilor, tulpina vaccinala poate fi
prezenta in mediul Inconjurator pana la 8 sdptamani dupd a Il a vaccinare §i 5 saptaméni dupa a Il
a vaccinare. in cazuri foarte rare, tulpina vaccinala poate fi prezentd in mediul inconjurator pe o
perioada mai mare decét cea anterior mentionata.

Personalul care ingrijeste efectivul vaccinat trebuie sa respecte principiile de igiend generala
(schimbarea hainelor. purtarea manusilor, curdfarea si dezinfectarea incaltamintei) si s& acorde o
atentie deosebita manipularii deseurilor provenite de la puii vaccinafi recent. A se spéla si
dezinfecta mainile dupd manipularea efectivului vaccinat.
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- Pentru evitargd rdspandirii- la speciile - susceptibile, trebuie luate masurile veterinare si
RS N v
admlmstr./@ corespunzatoare.- - - :

Pdsari ouatoare care produc oui pentru consum uman:

- A nu se utiliza timp de 3 siptimani (dupd cea de a Iil a vaccinare) sau 6 sdptdmani (dupa a Il a
vaccinare) inainte de inceperea perioadei de ouat sau in timpul acesteia.
- Pasarile oudtoare nevaccinate nu trebuie si intre in contact cu pasarile vaccinate.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

- Nici o substanta antiinfectioasd nu trebuie utilizata timp de 3 zile inainte sau dupa imunizarea cu
acest vaccin. In cazul in care, totusi, astfel de substante au fost administrate, vaccinarea pasdrilor in
cauza trebuie repetati.

- Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt
produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

- Concomitent cu administrarea acestui produs nu trebuie administrate preparate agresive pentru
refacerea microflorei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

- Administrarea unei supradoze (10 doze) poate duce ocazional la eliminarea de excremente si la o
scadere temporara a greutaii corporale firi alte consecinfe asupra performantelor finale.

Incompatibilitati:

- A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

Orice flacon de vaccin (deschis i golit) si toate echipamentele utilizate pentru vaccinare trebuie sa fie

dezinfectate dupi utilizare (dezinfectanti - exceptie ficand bazele de amoniu cuaternar — in
concentrafie normald).

14.  DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15.  ALTE INFORMATII

Ambalare:

Cutie cu 10 flacoane de liofilizat (1000 de doze)
Cutie cu 1 flacon de liofilizat (5000 de doze)
Cutie cu 12 flacoane de liofilizat (5000 de doze)

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



PROPRIETATI IMUNOLOGICE :

Pentru imunizarea activa a puilor impotriva Salmonella Enteritidis si Salmonella Typhimurium.
Tulpina vaccinala vie stimuleaza mecanismul imunologic la nivel celular (asa cum a fost demonstrat
pe soareci) si formarea anticorpilor la pui impotriva Salmonella Enteritidis si  Salmonella
Typhimurium. Formarea anticorpilor nu afecteaza testarea serologica pentru Salmonella Gallinarum
(aglutinarea rapida a serului).

Tulpina vaccinald este rezistentd la sulfamerazina. S-a demonstrat ca tulpina este stabild din punct de
vedere genetic.

Importul, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea acestui produs este sau poate fi interzisid in anumite
State Membre, pe intregul teritoriu sau pentru anumite zone ale teritoriului acestora, in conformitate cu
politica nationald referitoare la sanatatea animalelor. Orice persoand care intentioneaza sd importe, sa
vanda, sa elibereze si/sau sa utilizeze acest produs trebuie sa consulte autoritatea competentd in
domeniu a Statului Membru respectiv, referitor la politicile de vaccinare existente, inainte de a efectua
importul, vinzarea, utilizarea si/sau furnizarea.
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