SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU


1.	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

[bookmark: _Hlk176966242][bookmark: _Hlk177030731]AquaVac ERM koncentrát na suspenzný kúpeľ pre pstruha dúhového


2.	KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

Každá dávka obsahuje:

Účinná látka:
Yersinia ruckeri, sérotyp O1, kmeň Hagerman, inaktivovaná  		   navodzujúca RPS(*)≥ 75 % 

*RPS: relatívne percento prežívajúcich u pstruha dúhového

	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek

	Formaldehyd 

	Roztok chloridu sodného



Žltohnedá suspenzia.


3.	KLINICKÉ ÚDAJE

3.1	Cieľové druhy

Pstruh dúhový (Oncorhynchus mykiss).

3.2	Indikácie na použitie pre každý cieľový druh

Pstruh dúhový od hmotnosti 2 g a viac: Aktívna imunizácia proti yersinióze (Enteric Redmouth Disease - ERM) za účelom zníženia úhynov spôsobených Yersinia ruckeri kmeň Hagerman typ 1.

[bookmark: _Hlk177030941][bookmark: _Hlk177030958]Nástup imunity: 28 dní pri teplote vody 12 ºC (k navodeniu úplnej imunity je potrebných 366 stupňodní). Doba potrebná na vytvorenie ochrannej imunity bude závisieť od teploty vody.

Trvanie imunity: 78 dní (dokázané v laboratórnych podmienkach).V terénnych podmienkach je možné očakávať trvanie ochrany najmenej 6 mesiacov.
Pre vyššiu ochranu sa odporúča vykonať revakcináciu 4 mesiace po primovakcinácii.

3.3	Kontraindikácie

Nie sú. 

3.4	Osobitné upozornenia

Vakcinovať len zdravé zvieratá.

3.5	Osobitné opatrenia na používanie

Osobitné opatrenia na bezpečné používanie u cieľových druhov:

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 by mala byť manipulácia s rybami, ako je triedenie a preprava, obmedzená na minimum.

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:

Pri manipulácii s veterinárnym liekom použiť osobné ochranné prostriedky pozostávajúce z gumových rukavíc.

Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:

Neuplatňujú sa.

3.6	Nežiaduce účinky

Nie sú známe.

[bookmark: _Hlk66891708]Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii, alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje sa nachádzajú v písomnej informácii pre používateľov.

3.7	Použitie počas gravidity, laktácie, znášky

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

3.8	Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií

Nie sú dostupné žiadne 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.

3.9	Cesty podania a dávkovanie

Veterinárny liek podať pstruhovi dúhovému s váhou najmenej 2 g a viac ponorením na 30 sekúnd do kúpeľa nariedeného z 1 dielu 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 veľkosti rýb. Nariedenú vakcínu prekysličovať, pokiaľ je to potrebné, medzi jednotlivými vakcinovanými skupinami.

3.10	Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá)

Po podaní dvojnásobnej dávky vakcíny neboli pozorované žiadne nežiaduce účinky.

3.11	Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie

Neuplatňujú sa.

3.12	Ochranné lehoty

0 dní.
4.	IMUNOLOGICKÉ ÚDAJE

4.1	ATCvet kód: QI10BB03

Na stimuláciu aktívnej imunity pstruha dúhového proti yersinióze (ERM - Enteric Redmouth Disease) spôsobenej Yersinia ruckeri.


5.	FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE

5.1	Závažné inkompatibility

Tento liek nemiešať s iným veterinárnym liekom.

5.2	Čas použiteľnosti

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky.
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku podľa návodu: 5 hodín.

5.3	Osobitné upozornenia na uchovávanie

Uchovávať v chladničke (2 °C - 8 °C).
Chrániť pred svetlom.
Neuchovávať v mrazničke.

5.4	Charakter a zloženie vnútorného obalu

Fľaše z tvrdeného polyetylénu uzavreté gumovou zátkou a hliníkovým viečkom obsahujúce 1000 ml vakcíny. 

Veľkosť balenia: 
1000 ml

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

5.5	Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach.

Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek.


6.	NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 

Intervet International B.V.


7.	REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)

97/044/MR/05-S


8.	DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE

Dátum prvej registrácie: 22/11/2005


9.	DÁTUM POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

10/2024


10.	KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).










































	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE*

FĽAŠA (štítok)

*Štítok a písomná informácia pre používateľov sú vyhotovené v rozkladacom formáte. Text etikety sa v obalovom materiáli objaví dvakrát, t. j. na vonkajšej strane vyklápacieho dielu a na fľaši.



1.	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

AquaVac ERM koncentrát na suspenzný kúpeľ 


2.	OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK

Každá dávka obsahuje:

Účinná látka:
Yersinia ruckeri, sérotyp O1, kmeň Hagerman, inaktivovaná 			≥ 75 % RPS* 

*RPS: relatívne percento prežívajúcich u pstruha dúhového


3.	VEĽKOSŤ BALENIA

1000 ml


4.	CIEĽOVÉ DRUHY

Pstruh dúhový (Oncorhynchus mykiss)


5.	INDIKÁCIE


6.	CESTY PODANIA

Imerzné použitie.


7.	OCHRANNÉ LEHOTY

Ochranná lehota: 0 dní.


8.	DÁTUM EXSPIRÁCIE

Exp. {mesiac/rok}

Po nariedení použiť do 5 hodín.


9.	OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať v chladničke.
Chrániť pred svetlom.
Neuchovávať v mrazničke.


10.	OZNAČENIE „PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE PÍSOMNÚ INFORMÁCIU PRE POUŽÍVATEĽOV“

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.


11.	OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“

Len pre zvieratá.


12.	OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.


13.	NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Intervet International B.V.


14.	REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)

97/044/MR/05-S


15.	ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE

Lot {číslo}



PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV


1.	Názov veterinárneho lieku

AquaVac ERM koncentrát na suspenzný kúpeľ pre pstruha dúhového


2.	Zloženie

Každá dávka obsahuje:

Účinná látka:
Yersinia ruckeri, sérotyp O1, kmeň Hagerman, inaktivovaná  		  navodzujúca RPS* ≥ 75 % 

*RPS: relatívne percento prežívajúcich u pstruha dúhového

Žltohnedá suspenzia.


3.	Cieľové druhy

Pstruh dúhový (Oncorhynchus mykiss).


4.	Indikácie na použitie

Pstruh dúhový od hmotnosti 2 g a viac: Aktívna imunizácia proti yersinióze (Enteric Redmouth Disease - ERM) za účelom zníženia úhynov spôsobených Yersinia ruckeri kmeň Hagerman typ 1.

Nástup imunity: 28 dní pri teplote vody 12 ºC (k vyvolaniu úplnej imunity je potrebných 366 stupňodní). Doba potrebná na vytvorenie ochrannej imunity bude závisieť od teploty vody.

Trvanie imunity: 78 dní (dokázané v laboratórnych podmienkach).V terénnych podmienkach je možné očakávať trvanie ochrany najmenej 6 mesiacov.
Pre vyššiu ochranu sa odporúča vykonať revakcináciu 4 mesiace po primovakcinácii.


5.	Kontraindikácie

Nie sú.


6.	Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovať len zdravé zvieratá.

Osobitné opatrenia na používanie u cieľových druhov:
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 by mala byť manipulácia s rybami, ako je triedenie a preprava, obmedzená na minimum.

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Pri manipulácii s veterinárnym liekom použiť osobné ochranné prostriedky pozostávajúce z gumových rukavíc.
Plodnosť:
Nepoužívať u matečných rýb a rýb, ktoré sa budú využívať na výter.

Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií:
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:
Po podaní dvojnásobnej dávky vakcíny neboli pozorované žiadne nežiaduce účinky.

Závažné inkompatibility:
Tento liek nemiešať s iným veterinárnym liekom.


7.	Nežiaduce účinky

Nie sú známe.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia: {údaje o národnom systéme}.


8.	Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania lieku

Veterinárny liek podať pstruhovi dúhovému s váhou najmenej 2 g a viac ponorením na 30 sekúnd do kúpeľa nariedeného z 1 dielu 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 veľkosti rýb. Nariedenú vakcínu prekysličovať, pokiaľ je to potrebné, medzi jednotlivými vakcinovanými skupinami.


10.	Ochranné lehoty

0 dní.


11.	Osobitné opatrenia na uchovávanie

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
Uchovávať v chladničke (2 °C - 8 °C).
Chrániť pred svetlom.
Neuchovávať v mrazničke.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na obale. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku podľa návodu: 5 hodín.
[bookmark: _GoBack]12.	Špeciálne opatrenia na likvidáciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom.

Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek. Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie.

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte s veterinárnym lekárom alebo lekárnikom.


13.	Klasifikácia veterinárnych liekov

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.


14.	Registračné čísla a veľkosti balenia

97/044/MR/05-S

Veľkosť balenia:
1000 ml

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.


15.	Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov

10/2024

Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktné údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držiteľ rozhodnutia o registrácii a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:
Intervet International B.V.
Wim de Körverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
MSD Animal Health UK Ltd.
Waltom 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

[bookmark: _Hlk73552585]Miestni zástupcovia a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:
Intervet s.r.o.
Tel: + 420 233 010 242

17.	Ďalšie informácie
	
Len pre zvieratá.
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