SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
AviPro® Salmonella vac T lyofilizát na použitie v pitnej vode
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

1 dávka obsahuje:

          Účinná látka:

Najmenej 1 x 108 až 6 x 108 CFU živej oslabenej baktérie Salmonella Typhimurium,
kmeň Nal 2/Rif 9/Rtt

*CFU=   kolóniu tvoriacich jednotiek 

Pomocné látky:

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Lyofilizát na použitie v pitnej vode.
Vzhľad: biele až šedo-hnedé pelety.
4.
KLINICKÉ ÚDAJE

4.1
Cieľový druh

Kurčatá (budúca chovná hydina a nosnice, brojlery) od prvého dňa veku.
4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Aktívna imunizácia kurčiat na redukciu mortality, kolonizácie, uvoľňovania a vylučovania Salmonella Typhimurium trusom.
Imunita sa rozvíja do 15 dní od prvého očkovania. 
Po trojdávkovom programe zostáva imunita 50 týždňov u nosníc a chovnej hydiny a minimálne 6 týždňov po jednom očkovaní u brojlerov.

4.3
Kontraindikácie
Nepoužívať u chorých vtákov. Nepoužívať u hydiny počas znášky  a počas 3 týždňov pred začiatkom znáškového obdobia.

4.4
Osobitné upozornenia <pre každý cieľový druh>


Vakcína sa môže rozšíriť na citlivé vtáky pri styku s očkovanými. 
4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
Kmeň vakcíny je citlivý na fluorochinolónové antibiotiká a má zvýšenú citlivosť na erytromycín, chloramfenikol, doxycyklín, čistiace prostriedky a škodliviny v životnom prostredí.
Očkujte  len zdravé vtáky.
Rozlíšenie medzi vakcínou a kmeňmi z terénu sa robí pomocou antibiogramu. Na rozdiel od kmeňov z terénu sú kmene vakcíny citlivé na erytromycín (odporúčaná koncentrácia 15 – 30 µg/ml) a rezistentné proti kyseline nalidixovej (odporúčaná koncentrácia 20 µg/ml) a rifampicínu (odporúčaná koncentrácia 200 µg/ml).

V závislosti od použitého skúšobného systému perorálna vakcinácia môže znamenať nízke séropozitívne reakcie u jednotlivých vtákov v kŕdli. Keďže sérologické sledovanie Salmonelly je len skúška pre kŕdeľ, pozitívne nálezy sa musia potvrdiť napr. bakteriológiou.

Vakcinované vtáky môžu vylučovať vakcinačný kmeň po dobu 14 dní po vakcinácii.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Pri rekonštitúcii vakcíny použite rukavice. Fľašku s liekom otvorte pod vodou, aby ste sa vyhli aerosólom. Pri miešaní vakcíny vo vedre alebo zbernej nádrži použite nepriepustné rukavice v dĺžke ramien. Po manipulácii s vakcínou si vydezinfikujte a umyte ruky. Vakcínu nepožívajte. V prípade náhodného požitia veterinárneho lieku vyhľadajte ihneď lekársku pomoc a ukážte  písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi. Kmeň vakcíny je citlivý na mnoho antibiotík, včítane fluorochinolónov (ciprofloxacín).

Keďže vakcína je pripravená zo živých atenuovaných mikroorganizmov, je potrebné prijať vhodné opatrenia na zabránenie kontaminácie osôb, ktoré manipulujú s liekom a ďalších osôb prichádzajúcich do styku s liekom.
Po manipulácii s trusom hydiny, najmä v prvých 14 dňoch po vakcinácii vtákov, je potrebné venovať pozornosť umývaniu a dezinfekcii rúk. Pracovníci, ktorí sa zúčastňujú na ošetrovaní vakcinovaných kurčiat, sa musia riadiť všeobecnými hygienickými predpismi (výmena odevu, nosenie rukavíc, čistenie a dezinfekcia obuvi) a venovať osobitnú pozornosť manipulácii s odpadom pochádzajúcim od nedávno vakcinovaných vtákov.
Osobám s oslabeným imunitným systémom sa odporúča, aby sa vyhli kontaktu s vakcínou a nedávno vakcinovanými zvieratami.

Pracovníci nesmú pracovať s vakcínou, ak vedia, že trpia na imunosupresívnu chorobu.

Veterinárny liek by nemali podávať tehotné ženy.
4.6
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)
Žiadne.
4.7
Použitie počas gravidity,  laktácie, znášky
Nepoužívať u hydiny počas znášky a počas 3 týždňov pred začiatkom znáškového obdobia.  

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Keďže kmeň vakcíny je živá baktéria, treba sa vyhnúť súčasnému použitiu chemoterapeutík, ktoré sú účinné proti Salmonella.
Ak je to však nevyhnutné, kŕdeľ sa musí preočkovať. Rozhodnutie, či použiť túto vakcínu pred alebo po podaní chemoterapeutickej liečby, musí byť zvážené prípad od prípadu.

Údaje o bezpečnosti a účinnosti sú k dispozícii pričom dokazujú, že táto vakcína môže byť podaná v rovnaký deň s Marekovými vakcínami Lohman Animal Health* (oba , vírus herpesu moriek a kmeň Rispens) a s vakcínou AviPro SALMONELLA VAC E, ale nesmie byť s nimi miešaná. 
Nie sú dostupné žiadne informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny v prípade, že je použitá s iným veterinárnym liekom okrem hore uvedeného lieku. Rozhodnutie, či použiť túto vakcínu pred alebo po podaní iného veterinárneho lieku, musí byť preto zvážené prípad od prípadu.

* Nie je povolené vo všetkých krajinách

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku

Na perorálne  použitie po rozpustení v pitnej vode.

Dávkovanie a použitie:
Jednému zvieraťu sa má podať jedna dávka.
Vakcína sa môže používať od 1. dňa života.
Odporúčaná schéma vakcinácie:
Režim dávkovania:
Brojler:



Jedna dávka od prvého dňa veku.
Vtáky určené na znášku
Nosnice/Chovné zvieratá:
Jedna dávka od prvého dňa veku, po ktorej nasleduje druhé
očkovanie v 7 týždňoch veku a tretie očkovanie v 16 týždňoch, najmenej 3 týždne pred dobou znášky prvých vajec.

Pitná voda
Overte si, či všetky rúrky potrubí, potrubie, žľaby, napájačky, atď. sú úplne čisté a zbavené všetkých stôp dezinfekčných, čistiacich látok, mydla, atď.
Používajte len studenú, čistú a čerstvú vodu, najlepšie nechlórovanú a zbavenú kovových iónov.

Otvorte ampulku s vakcínou pod vodou a dôkladne rozpustite jej obsah. Keďže koncentrovaná vakcína je mierne viskózna, dôkladné vyprázdnenie ampulky a uzáveru  sa musí uskutočniť ich vypláchnutím vo vode.

Potom vakcínu dôkladne rozpustite v 1-litrovom krčahu a  dobre premiešajte pred zmiešaním s väčším množstvom vody, v 10-litrovom vedre, pred aplikáciou. Vakcína sa musí v každom štádiu niekoľko

minút dôkladne miešať. Určite počet dávok vakcíny a požadované množstvo vody (pozri nižšie). Pri

vakcinácii viac ako 1 budovy alebo pitného systému, nerozdeľujte veľké fľaše s liekom, lebo to môže

viesť k chybám v dávkovaní.
 Zriedenú vakcínu aplikujte v studenej a čerstvej vode v pomere k 1 litru vody na deň veku pre 1000 vtákov, napr. 10 litrov by malo byť potrebné pre 1000 kurčiat 10 dní starých. Ak chcete v každom prípade určiť presné množstvo vody, použite záznamy o príjme vody v deň pred podaním vakcíny. Do vody sa má pridať prášok nízkotučného (t.j. < 1% tuku) odstredeného mlieka (2 - 4 gramy na liter) alebo odstredené mlieko (20 – 40 ml na liter vody), aby sa zvýšila stabilita vakcíny.

Táto prísada sa má pridať do vakcíny v každom prípade 10 minút pred vakcináciou. Všetky potrubia sa musia zbaviť čistej vody tak, aby napájačky obsahovali len vodu s vakcínou.

Spotrebu vody v napájadlách regulujte tak, aby jej hladiny pred vakcináciou boli čo najnižšie. Ak sa voda nepretržite nachádza v potrubí, musí sa pred aplikáciou vakcíny vypustiť. Vakcínou upravená voda sa musí aplikovať do  4 hodín. Je nutné zabezpečiť, aby počas tejto doby pili všetky vtáky. Správanie vtákov pri pití sa mení . Na niektorých miestach bude možno potrebné pitnú vodu pred očkovaním zadržať, aby sa zaistilo, že počas doby očkovania sa napijú všetky vtáky. Cieľom je podať jednu dávku vakcíny každému vtákovi. Cieľom je podať jednu dávku vakcíny každému vtákovi. Ak to chcete dosiahnuť, 2-3 hodiny pred očkovaním môže byť potrebná doba smädu
Najlepšie je vakcínu podať v takom objeme vody, ktorý vtáky spotrebujú do 4 hodín.

V prípade pochybností sa príjem vody musí určiť v deň pred vakcináciou.

· Rozpustenú vakcínu podajte okamžite vtákom.
· Ubezpečte sa, že vtáky nemajú počas vakcinácie prístup k vode bez lieku.
· Zabráňte vystaveniu suspenzie vakcíny slnečnému svetlu.
4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné

Po aplikácii 10-násobnej dávky nenastali žiadne nežiaduce účinky.
4.11
Ochranná (-é)  lehota (-y)
Mäso, vnútornosti a vajcia: 21 dní. 
5.
IMUNOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: živé bakteriálne vakcíny.
ATC Vet. kód: QI01AE01
Na stimuláciu účinnej imunity proti Salmonella Typhimurium, fágu typu 204.
Kmeň vakcíny je prírodný metabolický odchýlený mutant Salmonella Typhimurium, fágu typu 9, ktorému chýbajú, alebo nedochádza k expresii určitých metabolických ciest, čo spôsobuje jeho oslabenie.
Tento genetický základ spôsobuje vznik chybnej gyrázy ovplyvňujúcej replikáciu DNA (rezistencia proti kyseline nalidixovej) a chybnej RNA polymerázy ovplyvňujúcej transkripciu DNA na RNA (rezistencia proti rifampicínu).
Kmeň vakcíny má aj oslabenia, ktoré zvyšujú priepustnosť bunečnej membrány voči škodlivinám, ako sú čistiace prostriedky a antibiotiká. Znamená to, že kmeň v životnom prostredí prežíva slabo a je citlivý na fluorochinolóny a na rozdiel od kmeňov z terénu je citlivý na erytromycín.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
6.1
Zoznam pomocných látok

Želatína

Tlmivý roztok HEPES 
Sójový peptón

Sacharóza

6.2
Inkompatibility
Tento liek nemiešať s akýmkoľvek iným veterinárnym liekom.

6.3
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 18 mesiacov.

Čas použiteľnosti po rekonštitúcii lieku podľa návodu:
                                4 hodiny.

6.4.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie

Uchovávať v chladničke  (2°C – 8°C).

Nezmrazovať.

Chrániť pred svetlom.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Škatule so sklenenými fľaškami z farmaceutického skla, trieda I.
Sú uzavreté zátkami z chlórbutylovej gumy (typ I) a utesnené farebne odlíšenými hliníkovými uzávermi.
Liekovky s 500, 1000, 1500, 2000, 2500 dávkami.
Balenia 2 alebo 10 po 500, 1000, 1500, 2000, 2500 dávkach.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych
liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia  byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven,  Nemecko

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO
97/001/06-S

9.
DÁTUM PRVÉHO ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII ALEBO DÁTUM PREDĹŽENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 

Dátum prvej registrácie: 28/02/2006

Dátum posledného predĺženia: 03/12/2007 

10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

08/2013

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Neuplatňuje sa.

OZNAČENIE OBALU

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM  OBALE
Škatuľa


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
AviPro® Salmonella vac T

Lyofilizát na použitie v pitnej vode
2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY
Účinná látka:

1 dávka obsahuje:
Najmenej 1 x 108 až 6 x 108 CFU živej oslabenej baktérie Salmonella Typhimurium, 

kmeň Nal 2/Rif 9/Rtt
3.
LIEKOVÁ FORMA

Lyofilizát na použitie v pitnej vode
4.
VEĽKOSŤ BALENIA
500, 1000, 1500, 2000 alebo 2500 dávok.
5.
CIEĽOVÝ DRUH
Cieľový druh: Kurčatá (budúca chovná hydina a nosnice, brojlery) od prvého dňa veku.
6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE)

Na aktívnu imunizáciu kurčiat na redukciu mortality, kolonizácie, uvoľňovania a vylučovania Salmonella Typhimurium trusom.
7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU
Na perorálne  použitie po rozpustení v pitnej vode.
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

8.
OCHRANNÁ LEHOTA
Ochranná lehota: Mäso, vnútornosti a vajcia: 21 dní. 
9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

EXP

Po rekonštitúcii použiť do 4 hodín.

11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Podmienky na uchovávanie: uchovávať v chladničke  (2°C – 8°C). Chrániť pred svetlom. Nezmrazovať.
12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÝCH LIEKOV ALEBO ODPADOVÝCH  MATERIÁLOV VYTVORENÝCH  PRI POUŽÍVANÍ TÝCHTO LIEKOV
Odpadový materiál zlikvidovať v súlade s lokálnymi požiadavkami.
13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú

Len pre zvieratá. Vydáva sa len na veterinárny predpis.
14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
LOHMANN Animal Health  GmbH, 

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven, Nemecko.
16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO 
97/001/06-S

17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
č. šarže {číslo}

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

20 ml sklenené fľašky


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


AviPro SALMONELLA VAC T

Lyofilizát na  použitie v pitnej vode.
	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (LÁTOK)


Účinná látka:

1 dávka obsahuje:
Najmenej 1 x 108 až 6 x 108 CFU živej oslabenej baktérie Salmonella Typhimurium, 

kmeň Nal 2/Rif 9/Rtt.

	3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH JEDNOTKÁCH ALEBO POČET DÁVOK


500, 1000, 1500, 2000 alebo 2500 dávok

	4.
SPôSOB(Y) PODANIA LIEKU


Na perorálne  použitie po rozpustení v pitnej vode.
	5.
OCHRANNÁ LEHOTA


Ochranná lehota: mäso, vnútornosti a vajcia: 21 dní.
	6.
ČÍSLO ŠARŽE


Č. šarže

	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP

Po rekonštitúcii použiť do 4 hodín.
	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.

Lohmann Animal Health GmbH 

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven, Nemecko
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

AviPro® Salmonella vac T

Lyofilizát na použitie v pitnej vode
1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ 

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
LOHMANN Animal  Health  GmbH,  

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven , Nemecko
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
AviPro® Salmonella vac T

Lyofilizát na použitie v pitnej vode
3.
ZLOŽENIE: ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

Účinná látka:
1 dávka obsahuje:
Najmenej 1 x 108 až 6 x 108 CFU živej oslabenej baktérie Salmonella Typhimurium,
kmeň Nal 2/Rif 9/Rtt

*CFU= kolóniu tvoriacich jednotiek 

Vzhľad: biele až šedo-hnedé pelety.
4.
INDIKÁCIA (-E)

Aktívna imunizácia kurčiat na redukciu mortality, kolonizácie, uvoľňovania a vylučovania Salmonella Typhimurium trusom.
Imunita sa rozvíja do 15 dní od prvého očkovania. 
Po trojdávkovom programe zostáva imunita 50 týždňov u nosníc a chovnej hydiny a minimálne 6 týždňov po jednom očkovaní u brojlerov.
5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať u chorých vtákov. Nepoužívať u vtákov v znáške a do 3 týždňov pred začiatkom znášky. 
6.
NEŽIADUCE ÚČINKY
Žiadne.
Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii, informujte vášho veterinárneho lekára.
7.
CIEĽOVÝ DRUH
Kurčatá (budúca chovná hydina a nosnice, brojlery) od prvého dňa veku.
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU
Na perorálne  použitie po rozpustení v pitnej vode.
Dávkovanie a použitie:
Jednému zvieraťu sa má podať jedna dávka.
Vakcína sa môže používať od 1. dňa života.

Odporúčaná schéma vakcinácie:
Režim dávkovania:
Brojlery:


Jedna dávka od prvého dňa veku.
Vtáky určené na znášku
Nosnice/Chovné zvieratá:
Jedna dávka od prvého dňa veku, po ktorej nasleduje druhé
očkovanie v 7 týždňoch veku a tretie očkovanie v 16 týždňoch, najmenej 3 týždne pred dobou znášky prvých vajec.

Pitná voda
1. Overte si, či všetky rúrky potrubí, potrubie, žľaby, napájačky, atď. sú úplne čisté a zbavené všetkých stôp dezinfekčných, čistiacich látok, mydla, atď.

2. Používajte len studenú, čistú a čerstvú vodu, najlepšie nechlórovanú a zbavenú kovových iónov.

3. Otvorte ampulku s vakcínou pod vodou a dôkladne rozpustite jej obsah. Keďže koncentrovaná vakcína je mierne viskózna, dôkladné vyprázdnenie ampulky a uzáveru  sa musí uskutočniť ich vypláchnutím vo vode.

4. Potom vakcínu dôkladne rozpustite v 1-litrovom krčahu a dobre premiešajte pred zmiešaním s väčším množstvom vody, v 10-litrovom vedre, pred aplikáciou. Vakcína sa musí v každom štádiu niekoľko minút dôkladne miešať. Určite počet dávok vakcíny a požadované množstvo vody (pozri nižšie). Pri vakcinácii viac ako 1 budovy alebo pitného systému, nerozdeľujte veľké fľaše s liekom, lebo to môže viesť k chybám v dávkovaní.
Táto prísada sa má pridať do vakcíny v každom prípade 10 minút pred vakcináciou. Všetky potrubia sa musia zbaviť čistej vody tak, aby napájačky obsahovali len vodu s vakcínou

       Najlepšie je vakcínu podať v takom objeme vody, ktorý vtáky spotrebujú do 4 hodín.

       V prípade pochybností sa príjem vody musí určiť v deň pred vakcináciou.
5. Zriedenú vakcínu aplikujte v studenej a čerstvej vode v pomere k 1 litru vody na deň veku pre 1000 vtákov, napr. 10 litrov by malo byť potrebné pre 1000 kurčiat 10 dní starých. Ak chcete v každom prípade určiť presné množstvo vody, použite záznamy o príjme vody v deň pred podaním vakcíny. Do vody sa má pridať prášok nízkotučného (t.j. < 1% tuku) odstredeného mlieka (2 - 4 gramy na liter) alebo odstredené mlieko (20 – 40 ml na liter vody), aby sa zvýšila stabilita vakcíny.

6. Spotrebu vody v napájadlách regulujte tak, aby jej hladiny pred vakcináciou boli čo najnižšie. Ak sa voda nepretržite nachádza v potrubí, musí sa pred aplikáciou vakcíny vypustiť. Vakcínou upravená voda sa musí aplikovať do  4 hodín. Je nutné zabezpečiť, aby počas tejto doby pili všetky vtáky. Správanie vtákov pri pití sa mení . Na niektorých miestach bude možno potrebné pitnú vodu pred očkovaním zadržať, aby sa zaistilo, že počas doby očkovania sa napijú všetky vtáky. Cieľom je podať jednu dávku vakcíny každému vtákovi. Cieľom je podať jednu dávku vakcíny každému vtákovi. Ak to chcete dosiahnuť, 2-3 hodiny pred očkovaním môže byť potrebná doba smädu

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Rozpustenú vakcínu podajte vtákom okamžite.

Zabezpečte, aby vtáky nemali počas vakcinácie prístup k nemedikovanej vode.

Zabráňte vystaveniu suspenzie vakcíny slnečnému svetlu.  

10.
OCHRANNÁ LEHOTA
Mäso, vnútornosti a vajcia: 21 dní. 
11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
Uchovávať v chladničke (2°C – 8°C).
Nezmrazovať.

Chrániť pred svetlom.
Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na štítku.
Čas použiteľnosti po rekonštitúcii podľa návodu: 4 hodiny.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Nepoužívať u hydiny počas znášky  a počas 3 týždňov pred začiatkom znáškového obdobia.

Ďalej venujte pozornosť tomu, aby pitná voda neobsahovala žiadne čistiace ani dezinfekčné prostriedky.
Vakcína sa môže rozšíriť na citlivé vtáky pri styku s očkovanými. 
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:

Kmeň vakcíny je citlivý na fluorochinolónové antibiotiká a má zvýšenú citlivosť na erytromycín, chloramfenikol, doxycyklín, čistiace prostriedky a škodliviny v životnom prostredí.
Očkujte len zdravé vtáky.
Rozlíšenie medzi vakcínou a kmeňmi z terénu sa robí pomocou antibiogramu. Na rozdiel od kmeňov z terénu sú kmene vakcíny citlivé na erytromycín (odporúčaná koncentrácia 15 – 30 µg/ml) a rezistentné proti kyseline nalidixovej (odporúčaná koncentrácia 20 µg/ml) a rifampicínu (odporúčaná koncentrácia 200 µg/ml).

V závislosti od použitého skúšobného systému perorálna vakcinácia môže znamenať nízke séropozitívne reakcie u jednotlivých vtákov v kŕdli. Keďže sérologické sledovanie Salmonelly je len skúška pre kŕdeľ, pozitívne nálezy sa musia potvrdiť napr. bakteriológiou.

Vakcinované vtáky môžu vylučovať vakcinačný kmeň po dobu 14 dní po vakcinácii.

Keďže kmeň vakcíny je živá baktéria, treba sa vyhnúť súčasnému použitiu chemoterapeutík, ktoré sú účinné proti Salmonella.

Ak je to však nevyhnutné, kŕdeľ sa musí preočkovať. Rozhodnutie, či použiť túto vakcínu pred alebo po podaní chemoterapeutickej liečby, musí byť zvážené prípad od prípadu.

Údaje o bezpečnosti a účinnosti sú k dispozícii pričom dokazujú, že táto vakcína môže byť podaná v rovnaký deň s Marekovými vakcínami Lohman Animal Health* (oba , vírus herpesu moriek a kmeň Rispens) a s vakcínou AviPro SALMONELLA VAC E, ale nesmie byť s nimi miešaná. 

Nie sú dostupné žiadne informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny v prípade, že je použitá s iným veterinárnym liekom okrem hore uvedeného lieku. Rozhodnutie, či použiť túto vakcínu pred alebo po podaní iného veterinárneho lieku, musí byť preto zvážené prípad od prípadu.

* Nie je povolené vo všetkých krajinách

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Pri rekonštitúcii vakcíny použite rukavice. Fľašku s liekom otvorte pod vodou, aby ste sa vyhli aerosólom. Pri miešaní vakcíny vo vedre alebo zbernej nádrži použite nepriepustné rukavice v dĺžke ramien. Po manipulácii s vakcínou si vydezinfikujte a umyte ruky. Vakcínu nepožívajte. V prípade náhodného požitia veterinárneho lieku vyhľadajte ihneď lekársku pomoc a ukážte  písomnú informáciu pre používateľa alebo obal lekárovi. Kmeň vakcíny je citlivý na mnoho antibiotík, včítane fluorochinolónov (ciprofloxacín).

Po manipulácii s trusom hydiny, najmä v prvých 14 dňoch po vakcinácii vtákov, je potrebné venovať pozornosť umývaniu a dezinfekcii rúk. Pracovníci, ktorí sa zúčastňujú na ošetrovaní vakcinovaných kurčiat, sa musia riadiť všeobecnými hygienickými predpismi (výmena odevu, nosenie rukavíc, čistenie a dezinfekcia obuvi) a venovať osobitnú pozornosť manipulácii s odpadom pochádzajúcim od nedávno vakcinovaných vtákov.

Osobám s oslabeným imunitným systémom sa odporúča, aby sa vyhli kontaktu s vakcínou a nedávno vakcinovanými zvieratami.
Veterinárny liek by nemali podávať tehotné ženy.
13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte so svojím veterinárnym lekárom alebo lekárnikom. Tieto opatrenia by mali byť v súlade s ochranou životného prostredia.
14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV
8/2013
15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE

Nie všetky veľkosti balenia sa musia  uvádzať na trh.

Avipro Salmonella vac T                                                                                                                                                          


