SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

AquaVac ERM vodová suspenzia pre kúpeľ namáčaním pre pstruha dúhového.

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Účinná látka:

1 ml obsahuje:
Inaktivované bunky Yersinia ruckeri (kmeň Hagerman typ 1)                      RPS* po vakcinácii ≥ 75 % 

*RPS: relatívne percento prežívajúcich u pstruha dúhového

Pomocné látky:
Formaldehyd                                      ≤ 0,5 mg

Fyziologický roztok

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Vodová suspenzia na imerziu.

4.
KLINICKÉ   ÚDAJE
4.1
Cieľové druhy
Pstruh dúhový (Onchorynchus mykiss)

4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Pstruh dúhový od hmotnosti 2 g  a viac: Aktívna imunizácia proti yersinióze za účelom zníženia 

     
úhynov spôsobených Yersinia ruckeri  kmeň Hagerman typ 1.

K navodeniu úplnej  imunity je potrebných 366 stupňodní. (pri teplote vody 12º C je potrebných  28 dní). Doba potrebná na vytvorenie imunity je závislá na teplote vody.

V laboratórnych podmienkach bolo dokázané trvanie imunity po dobu 78 dní.

V terénnych podmienkach je možné očakávať trvanie imunity najmenej 6 mesiacov.

Pre vyššiu chránenosť sa odporúča vykonať revakcináciu 4 mesiace po primovakcinácii.

4.3
Kontraindikácie
Nie sú. 

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Vakcinovať len zdravé ryby.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Počas vakcinácie by sa teplota kúpeľa s nariedenou vakcínou nemala líšiť od teploty vody v bazénoch s prechovávanými rybami o viac ako  ± 5°C.

V období krátko pred a po vakcinácii manipulovať s rybami  čo najmenej, nevykonávať ich triedenie alebo prepravu.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Pri manipulácii s vakcínou  použiť osobné ochranné prostriedky pozostávajúce z gumových rukavíc.
4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Nie sú.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie a znášky
Nepoužívať u matečných rýb a rýb, ktoré sa budú využívať na výter.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nie sú dostupné informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny ak je použitá s iným veterinárnym liekom. Rozhodnutie o použití tejto vakcíny pred alebo po podaní iného veterinárneho lieku musí byť preto vykonané na základe zváženia jednotlivých prípadov.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Liek aplikovať pstruhovi dúhovému s váhou najmenej 2 g a viac ponorením na 30 sekúnd do kúpeľa nariedeného z 1dielu vakcíny doplnenej do 10 dielov sádkovou vodou. 1 liter vakcíny doplnenej do 10 litrov vodou stačí na vakcináciu 100 kg rýb.

Ryby  je možné vakcinovať po skupinách. Veľkosť každej skupiny  prispôsobiť objemu nariedenej vakcíny  a hmotnosti rýb. Nariedenú vakcínu medzi jednotlivými vakcinovanými skupinami prekysličovať, pokiaľ je to potrebné.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Po podaní dvojnásobnej dávky vakcíny neboli pozorované žiadne vedľajšie účinky.

4.11
Ochranná  lehota 
0 dní.

5.
IMUNOLOGICKÉ  VLASTNOSTI
Farmakoterapeutická skupina: Imunologický veterinárny liek   

ATCvet kód: QI10BB03

Na stimuláciu aktívnej imunity pstruha dúhového proti yersinióze (ERM-Enteric Redmouth       

Disease) spôsobenej Yersinia ruckeri

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Formaldehyd

Fyziologický roztok

6.2
Závažné inkompatibility


Tento liek nemiešať s iným veterinárnym liekom.

6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom  obale: 2 roky

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku po zriedení: 5 hodín

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie
Uchovávať v chladničke (2°C - 8°C).

Chrániť pred svetlom.

Chrániť pred mrazom.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Liekovka z tvrdeného polyetylénu s červenou bromobutylovou zátkou a hliníkovým uzáverom.  

Veľkosť balenia: 1000 ml.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov ak sú potrebné.
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi predpismi.

7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Intervet International B.V., Wim de Körverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko
8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

97/044/05-S
9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/predĺženia registrácie
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA
Neuplatňuje sa.
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
:
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:

Intervet International B.V., Wim de Körverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie  šarže: 

MSD Animal Health UK Ltd.

Walton Manor, Walton

Milton Keynes

Buckinghamshire, MK7 7AJ

Veľká Británia
Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.

Poligono Industrial El Montalvo I

C/Zeppelin 6, Parcela 38

37008 Carbajosa de La Sagrada (Salamanca)

Španielsko
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

AquaVac ERM vodová suspenzia pre kúpeľ namáčaním pre pstruha dúhového.

3.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) A INEJ LÁTKY  (-OK)
Účinná látka:

1 ml obsahuje:
Inaktivované bunky Yersinia ruckeri (kmeň Hagerman typ 1)                         RPS* po vakcinácii ≥ 75 % 

*RPS: relatívne percento prežívajúcich u pstruha dúhového

Pomocné látky:
Formaldehyd                                 
≤  0,5 mg

4.
INDIKÁCIA(-E)

Pstruh dúhový od hmotnosti 2 g  a viac: Aktívna imunizácia proti yersinióze za účelom zníženia úhynov spôsobených Yersinia ruckeri  kmeň Hagerman typ 1.

K navodeniu úplnej  imunity je potrebných 366 stupňodní. (pri teplote vody 12º C je potrebných  28 dní). Doba potrebná na vytvorenie imunity je závislá na teplote vody.

V laboratórnych podmienkach bolo dokázané trvanie imunity po dobu 78 dní.

V terénnych podmienkach je možné očakávať trvanie imunity najmenej 6 mesiacov.

Pre vyššiu chránenosť sa odporúča vykonať  revakcináciu 4 mesiace po primovakcinácii.
5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nie sú.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Nie sú.
Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré už nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.
Prípadne nežiaduce účinky môžete nahlásiť národnej kompetentnej autorite.

7.
CIEĽOVÝ DRUH

Pstruh dúhový (Onchorynchus mykiss)
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Liek aplikovať pstruhovi dúhovému s váhou najmenej 2 g a viac ponorením na 30 sekúnd do kúpeľa nariedeného z 1dielu vakcíny doplnenej do 10 dielov sádkovou vodou. 1 liter vakcíny doplnenej do 10 litrov vodou stačí na vakcináciu 100 kg rýb.
9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Ryby  je možné vakcinovať po skupinách. Veľkosť každej skupiny  prispôsobiť objemu nariedenej vakcíny  a hmotnosti rýb. Nariedenú vakcínu medzi jednotlivými vakcinovanými skupinami prekysličovať, pokiaľ je to potrebné.
10.
OCHRANNÁ LEHOTA

0 dní.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať v chladničke (2°C - 8°C).

Chrániť pred svetlom.

Chrániť pred mrazom.

Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na etikete.

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku po zriedení: 5 hodín

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia pre každý cieľový druh: 

Vakcinovať len zdravé ryby.

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
Počas vakcinácie by sa teplota kúpeľa s nariedenou vakcínou nemala líšiť od teploty vody v bazénoch s prechovávanými rybami o viac ako  ± 5°C.

V období krátko pred a po vakcinácii manipulovať s rybami  čo najmenej, nevykonávať ich triedenie alebo prepravu.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Pri manipulácii s vakcínou použiť osobné ochranné prostriedky pozostávajúce z gumových rukavíc.

Gravidita:

Nepoužívať u matečných rýb a rýb, ktoré sa budú využívať na výter.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:
Nie sú dostupné informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny ak je použitá s iným veterinárnym liekom. Rozhodnutie o použití tejto vakcíny pred alebo po podaní iného veterinárneho lieku musí byť preto vykonané na základe zváženia jednotlivých prípadov.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá ):

Po podaní dvojnásobnej dávky vakcíny neboli pozorované žiadne vedľajšie účinky

Inkompatibility:
Tento liek nemiešať s iným veterinárnym liekom.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi predpismi.
14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný  na veterinárny predpis.

Veľkosť balenia 
: 1000 ml

Farmaceutická forma 
: Vodová suspenzia na imerziu 

Registračné číslo: 97/044/05-S
Lot:

EXP:

� Tento text bude uvedený na štítku lieku. Liek nemá samostatnú písomnú informáciu pre používateľov. Číslovanie jednotlivých častí textu je prevzaté zo vzoru pre text písomnej informácie pre používateľov, pod číslom 15. Ďalšie informácie  sú uvedené dodatočné informácie požadované podľa vzoru pre text na vonkajšom obale.  


� Na vytlačenej písomnej informácii pre používateľov bude uvedené meno a adresa výrobcu zodpovedného za prepustenie dotknutej šarže.
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