B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

SALMOVAC 440
liofilizat do podania w wodzie do picia

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

SALMOVAC 440 liofilizat do podania w wodzie do picia

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Jedna dawka szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

Podwajnie atenuowany (wykazujacy auksotrofie wobec adeniny i histydyny)

mutant Salmonella Enteritidis, szczep 441/014 1-8x10% CFU*

*CFU = jednostka tworzenia kolonii

Substancje pomocnicze: g.s. 1 dawka

Liofilizat do podania w wodzie do picia.
Liofilizat barwy od jasnobezowej do brazowawo-jasnoszarej.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie kurczat majace na celu obnizenie stopnia kolonizacji, nosicielstwa i inwazji
uktadu pokarmowego i narzadow wewnetrznych 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.

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
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Nieznane.
W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

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

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
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 srodkoéw antyseptycznych oraz
dezynfekujacych.

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

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 jedna dawke szczepionki od pierwszego dnia zycia, drugg dawke dwa tygodnie pozniej, a
trzecig dawke nie pdzniej niz na 3 tygodnie przed poczatkiem okresu niesnosci. Okres czasu pomigdzy
drugim a trzecim podaniem powinien by¢ dhuzszy 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
pozniej.

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
obechosci)

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

Na 1-2 godzin przed szczepieniem wskazane moze by¢ pozbawienie ptakow dostepu do wody do
picia.
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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 1 wody do picia na 1000 kurczat w drugim
szczepieniu (dwa tygodnie po pierwszym).

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

10. OKRES KARENCIJI
Tkanki jadalne: 6 tygodni od ostatniego szczepienia
Jaja: po dwdch pierwszych szczepieniach: 6 tygodni
po trzecim szczepieniu: 3 tygodnie
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Chroni¢ przed $wiatlem.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 4 godziny.
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat:

- Ptaki wydalaja szczep szczepionkowy do sze$ciu tygodni po ich szczepieniu. Dlatego tez
szczepionka moze rozprzestrzeniaé si¢ na wrazliwe ptaki, podczas ich kontaktu ze szczepionymi
kurczetami lub ich odchodami.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

- Nie przeprowadzono badan nad zastosowaniem szczepionki u ptakéw ozdobnych.

- Dzicki wykazywanej przez szczep szczepionkowy auksotrofii wobec adeniny i histydyny mozliwe
jest odroznienie szczepu szczepionkowego od szczepdw terenowych, poprzez wykonanie
odpowiedniego roznicujacego testu wzrostu.

- Szczep zawarty w szczepionce jest wrazliwy m.in. na: ampicyline, cefotaksym chloramfenikol,
cyprofloksacyne, gentamycyne, kanamycyne, oksytetracykling i streptomycyne.

- Szczep szczepionkowy jest oporny na dziatanie samej sulfamerazyny, zachowuje natomiast
wrazliwo$¢ na dzialanie sulfamerazyny w potaczeniu z trimetoprimem.

- Szczep szczepionkowy moze by¢ rowniez odrozniony od szczepow 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 cielgta 1
$winie. Jego obecno$é u tych zwierzat utrzymywala si¢ i stwierdzono jego wydalanie przez okres 9
dni u cielat oraz 22 dni u $§win; jednoczesnie stwierdzono u nich przemijajacy wzrost temperatury
ciafa.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

- Nalezy uzywac¢ rekawic ochronnych podczas rekonstytucji szczepionki. Po szczepieniu ptakdw
rece nalezy umyc¢ i poddaé¢ dezynfekc;ji.

- Nie potyka¢ szczepionki. Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcié sie¢ o pomoc
lekarska. Szczep zawarty w szczepionce jest wrazliwy na antybiotyki, z wyjatkiem sulfamerazyny.

- Pracownicy o obnizonej odpornosci powinni unikaé kontaktu ze szczepionka lub ze szczepionymi
kurczetami w okresie siewstwa szczepu zawartego w szczepionce.
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- Szczep szczepionkowy izolowano ze $ciotki pod kurczetami do 13 dnia po szczepieniu. Szczepione
ptaki wydalajg go do 19 dnia po szczepieniu. W badaniach wykazano obecno$¢ 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 terminéw.

- Pracownicy obshugujacy ferme ze stadami kurczat szczepionych powinni przestrzega¢ ogolnych
zasad higieny (zmiana odziezy, uzywanie rekawic ochronnych. mycie i dezynfekcja obuwia) i
zachowywac szczegolng ostroznos¢ przy pracach zwigzanych ze $ciotka od niedawno szczepionych
ptakow. Nalezy my¢ rece i dezynfekowac je po pracy zwigzanej z kontaktem bezposrednim ze
stadem szczepionym.

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

Niesnos¢:

- 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 nie$nosci.

- Nieszczepione ptaki przeznaczone do produkcji jaj nie powinny stykac¢ si¢ z ptakami szczepionymi

w ciggu 3 tygodni po szczepieniu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

- Nie wolno stosowa¢ zadnych produktow przeciwzakaznych w okresie 3 dni przed i 3 dni po
podaniu szczepionki. W przypadku, gdy zaistnieje konieczno$¢ podania takiego produktu ptakom,
ich szczepienie nalezy powtorzyc.

- Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie 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¢ podawa¢ rownolegle ze szczepionka zadnych preparatow zasiedlajacych.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

- Podanie szczepionki w dawce 10-krotnie przewyzszajacej dawke zalecang moze niekiedy
powodowac rozluznienie kalu oraz przemijajgcg utrate masy ciata, bez zadnego wptywu na
koncowe wskazniki wydajnosci.

Niezgodnos$ci farmaceutyczne:

- Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrone §rodowiska.

Oryginalne opakowania po szczepionce (zarowno otwarte, jak: 1 puste) i caly sprzet uzyty podczas

wykonywania szczepien musza by¢ poddane dezynfekcji po ich uzyciu (srodki dezynfekujace- z
wyjatkiem czwartorzedowych zasad amonowych-w typowych stezeniach roboczych).
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Dostepne opakowania:

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

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

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

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

Import, sprzedaz, dostarczenie i/lub stosowanie produktu jest lub moze by¢ zabronione w niektorych
Panstwach Cztonkowskich lub na czgsci ich terytoriow objetych krajowymi dziataniami w zakresie
zdrowia zwierzat. Kazda osoba zamierzajaca importowac, sprzedawac, dostarcza¢ i/lub stosowaé
produkt musi zasiggna¢ opinii wlasciwych wtadz danego Kraju Cztonkowskiego odnosnie aktualnych
ustalen na temat prowadzonych szczepien przed podjeciem decyzji o imporcie, sprzedazy,
dostarczaniu i/lub stosowaniu.
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