CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

SALMOVAC 440 liofilizat do podania w wodzie do picia

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

Podwojnie atenuowany (wykazujacy auksotrofi¢ wobec adeniny i histydyny)
mutant Salmonella Enteritidis, szczep 441/014 1-8x10% CFU*
*CFU = jednostka tworzenia kolonii

Substancje pomocnicze: g.s. 1 dawka

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do podania w wodzie do picia

Liofilizat barwy od jasnobezowej do bragzowawo-jasnoszarej

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury od pierwszego dnia zycia (ptaki stad zarodowych i nioski).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat
Czynne uodparnianie kurczat majace na celu obnizenie stopnia kolonizacji, nosicielstwa i inwazji
uktadu pokarmowego i narzadéw wewngtrznych przez Salmonella Enteritidis i Salmonella
Typhimurium

Odporno$¢ pojawia si¢ w ciggu 6 dni po pierwszym szczepieniu.

Czas trwania odpornosci przeciw Salmonella Enteritidis wynosi 35 tygodni po drugim szczepieniu i
63 tygodnie po trzecim szczepieniu, zgodnie z zalecanym programem szczepien.

Czas trwania odpornosci przeciw Salmonella Typhimurium wynosi 60 tygodni po trzecim szczepieniu,
zgodnie z zalecanym programem szczepien.

4.3 Przeciwwskazania

Nie szczepi¢ kurczat chorych lub znajdujacych si¢ w warunkach silnego stresu. Nie szczepi¢
brojlerow.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéow zwierzat
Ptaki wydalaja szczep szczepionkowy do szesciu tygodni po ich szczepieniu. Dlatego tez szczepionka
moze rozprzestrzeniac si¢ na wrazliwe ptaki, podczas ich kontaktu ze szczepionymi kurczetami lub ich

odchodami.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie przeprowadzono badan nad zastosowaniem szczepionki u ptakéw ozdobnych.

Dzi¢ki wykazywanej przez szczep szczepionkowy auksotrofii wobec adeniny i histydyny mozliwe jest
odréznienie szczepu szczepionkowego od szczepow terenowych, poprzez wykonanie odpowiedniego
roéznicujacego testu wzrostu.

Szczep zawarty w szczepionce jest wrazliwy m.in. na: ampicyling, cefotaksym chlorarnfenikol,
cyprofloksacyne, gentamycyne, kanamycyne, oksytetracykling i streptomycyng.

Szczep szczepionkowy jest oporny na dziatanie samej sulfamerazyny, zachowuje natomiast
wrazliwos¢ na dziatanie sulfamerazyny w potaczeniu z trimetoprimem.

Szczep szczepionkowy moze by¢ rowniez odrdzniony od szczepdw terenowych za pomocg metod
biologii molekularnej, takich jak analiza polimorfizmu fragmentow restrykcyjnych (RFLP) lub
elektroforeza pulsacyjna (PFGE).

Wykazano siewstwo szczepu szczepionkowego na takie niedocelowe gatunki zwierzat, jak cieleta i
$winie. Jego obecno$¢ u tych zwierzat utrzymywata si¢ i stwierdzono jego wydalanie przez okres 9 dni

u cielat oraz 22 dni u $win; jednocze$nie stwierdzono u nich przemijajacy wzrost temperatury ciata.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nalezy uzywac rekawic ochronnych podczas rekonstytucji szczepionki. Po szczepieniu ptakow rece
nalezy umy¢ i podda¢ dezynfekcji.

Nie potykac szczepionki. Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc
lekarska. Szczep zawarty w szczepionce jest wrazliwy na antybiotyki, z wyjatkiem sulfamerazyny.

Pracownicy o obnizonej odporno$ci powinni unika¢ kontaktu ze szczepionka lub ze szczepionymi
kurczetami w okresie siewstwa szczepu zawartego w szczepionce.

Szczep szczepionkowy izolowano ze $ciotki pod kurczetami do 13 dnia po szczepieniu. Szczepione
ptaki wydalaja go do 19 dnia po szczepieniu. W badaniach wykazano obecno$¢ szczepu
szczepionkowego w §rodowisku w okresie do 8 tygodni po drugim szczepieniu oraz do 5 tygodni po
trzecim szczepieniu. Bardzo rzadko szczep szczepionkowy moze zosta¢ wyizolowany ze srodowiska
po uptywie wymienionych terminow.

Pracownicy obstugujacy fermg ze stadami kurczat szczepionych powinni przestrzega¢ ogélnych zasad
higieny (zmiana odziezy, uzywanie r¢kawic ochronnych. mycie i dezynfekcja obuwia) i zachowywac
szczegblng ostrozno$¢ przy pracach zwiazanych ze $cidtka od niedawno szczepionych ptakow. Nalezy
my¢ rece i dezynfekowacé je po pracy zwigzanej z kontaktem bezposrednim ze stadem szczepionym.

Nalezy podjac¢ whasciwe postepowanie weterynaryjne i zootechniczne, aby nie dopusci¢ do
rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego na inne wrazliwe gatunki zwierzat.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nieznane

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$noSci

Nie nalezy podawac szczepionki w okresie 3 tygodni (po trzecim szczepieniu) lub 6 tygodni (po
drugim szczepieniu) poprzedzajacych rozpoczgcie okresu nie$nosci oraz w okresie niesno$ci. Ptaki

nieszczepione, przeznaczone do produkcji jaj nie powinny stykac si¢ z ptakami szczepionymi w ciggu
3 tygodni po szczepieniu.



4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie wolno stosowa¢ zadnych produktoéw przeciwzakaznych w okresie 3 dni przed i 3 dni po podaniu
szczepionki. W przypadku, gdy zaistnieje koniecznos¢ podania takiego produktu ptakom, ich
szczepienie nalezy powtorzy¢.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednocze$nie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Nie powinno si¢ podawac¢ rownolegle ze szczepionka zadnych preparatow zasiedlajacych.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie w wodzie do picia

- Podczas wykonywania wszystkich czynnos$ci ze szczepionka nalezy przestrzegac zasad
aseptyki.

- Przed przygotowaniem szczepionki nalezy obliczy¢ jaka ilos¢ fiolek szczepionki bedzie
konieczna do zaszczepienia wszystkich ptakow.

- Uzywac jedynie wody do picia czystej i wolnej od §rodkow antyseptycznych oraz
dezynfekujacych.

- Liofilizat nalezy rozpusci¢ w niewielkiej ilo$ci wody do picia w fiolce ze szczepionkg. Po
upewnieniu si¢, ze liofilizat ulegt catkowitemu rozpuszczeniu - nalezy wla¢ go do takiej ilosci
wody do picia jaka zostanie catkowicie wypita w ciggu 4 godzin, a nastepnie doktadnie
zamieszac.

Niezbedng ilos¢ dawek rozpuszczonej szczepionki nalezy doda¢ do takiej ilosci wody, ktorag ptaki
wypija w ciggu 4 godzin.

Na 1-2 godzin przed szczepieniem wskazane moze by¢ pozbawienie ptakow dostgpu do wody do
picia.

Wskazane jest podanie szczepionki do wody w proporcji co najmniej 2 | wody do picia na 1000
kurczat w pierwszym szczepieniu oraz do co najmniej 5 I wody do picia na 1000 kurczat w drugim
szczepieniu (dwa tygodnie po pierwszym).

W przypadku trzeciego szczepienia (wykonywanego nie pOzniej niz 3 tygodnie przed okresem
nie$nosci) nalezy uzy¢ co najmniej 10-20 litrow wody do picia na kazde 1000 kurczat.

Szczepienie przeciw Salmonella Enteritidis

Zalecany program szczepien ptakéw na fermach o nieznanym statusie zakazenia Salmonella
Enteritidis lub na fermach, w ktérych wykazano zakazenie tym drobnoustrojem:

Podawac¢ jedng dawke szczepionki od pierwszego dnia zycia, druga dawke dwa tygodnie pozniej, a
trzecig dawke nie pdzniej niz na 3 tygodnie przed poczatkiem okresu nie$nosci. Okres czasu pomigdzy
drugim a trzecim podaniem powinien by¢ dluzszy niz 2 tygodnie.

Zalecany program szczepien ptakéw na fermach o znanym statusie zakazenia Salmonella Enteritidis
lub na fermach, w ktorych rutynowe badania monitorujace wykazaty brak zakazenia tym
drobnoustrojem:

Podawac jedna dawke szczepionki od pierwszego dnia zycia a nast¢pnie druga dawke dwa tygodnie
poOzniej.

Szczepienie trzykrotne zapewnia dtuzej utrzymujacg si¢ odpornos¢, a tym samym lepiej chroni ptaki
przed zakazeniem.

Szczepienie przeciw Salmonella Enteritidis i Salmonella Typhimurium (w zalezno$ci od
obecnosci)



Jedna dawka od pierwszego dnia zycia, druga dawka 6 tygodni p6zniej i trzecia dawka okoto 13
tygodnia zycia.

4,10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu hatychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Podanie szczepionki w dawce 10-krotnie przewyzszajacej dawke zalecang moze niekiedy powodowaé
rozluznienie katu oraz przemijajgcg utrat¢ masy ciala, bez zadnego wplywu na koncowe wskazniki
wydajnosci.
4.11 Okres (-y) karencji
Tkanki jadalne: 6 tygodni od ostatniego szczepienia
Jaja: po dwoch pierwszych szczepieniach: 6 tygodni

po trzecim szczepieniu: 3 tygodnie

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Zywe szczepionki bakteryjne. Salmonella.
Kod ATCvet: QIO1AEQL

Do czynnego uodparniania kurczat przeciwko Salmonella Enteritidis i Salmonella Typhimurium.
Zawarty w szczepionce zywy szczep szczepionkowy stymuluje powstanie komérkowych
mechanizméw odpornosciowych (co wykazano u myszy) i powstanie u kurczat przeciwciat
skierowanych przeciwko Salmonella Enteritidis i Salmonella Typhimurium. Powstate przeciwciata nie
maja wplywu na testy serologiczne skierowane przeciwko Salmonella Gallinarum (test szybkiej
aglutynagji surowicy).

Szczep szczepionkowy jest oporny na sulfamerazyng. Wykazano, ze szczep jest stabilny genetycznie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek

Kwas octowy

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 4 godziny.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Chroni¢ przed swiatlem.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Opakowanie bezpoS$rednie:
Fiolka ze szkta typu I (1000 dawek szczepionki)
Fiolka ze szkta typu IT (5000 dawek szczepionki)

Zamknigcia i wieczka zgodne z wymaganiami Farmakopei Eur. dla produktow liofilizowanych.

Dostepne opakowania:

Pudetko zawierajace 10 butelek liofilizatu (1000 dawek)
Pudelko zawierajace 1 butelke liofilizatu (5000 dawek)
Pudetko zawierajace 12 butelek liofilizatu (5000 dawek)

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Oryginalne opakowania po szczepionce (zarowno otwarte, jak i puste) i caty sprzet uzyty podczas
wykonywania szczepien muszg by¢ poddane dezynfekcji po ich uzyciu ($rodki dezynfekujace —z
wyjatkiem czwartorzedowych zasad amonowych - w typowych stezeniach roboczych).

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Import, sprzedaz, dostarczenie i/lub stosowanie produktu jest lub moze by¢ zabronione w niektérych
Panstwach Cztonkowskich lub na czgéci ich terytoridow objetych krajowymi dziataniami w zakresie
zdrowia zwierzat. Kazda osoba zamierzajgca importowac, sprzedawac, dostarczac i/lub stosowaé produkt
musi zasiegna¢ opinii wlasciwych wtadz danego Kraju Cztonkowskiego odnos$nie aktualnych ustalen na



temat prowadzonych szczepien przed podjeciem decyzji o imporcie, sprzedazy, dostarczaniu i/lub
stosowaniu.



