





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS


1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

[bookmark: _Hlk78570022][bookmark: _Hlk78569013]Cevac Salmovac liofilizāts lietošanai dzeramajā ūdenī vistām

[bookmark: _Hlk78570808]
2. 	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS 

Viena deva satur:

Aktīvā viela:
Salmonella enterica, apakšsuga enterica, serotips Enteritidis, celms 441/014 (adenīna-histidīna auksotrofisks), dzīvas 			   1-8 x 108 CFU*
[bookmark: _Hlk78569149]
*CFU: koloniju veidojošās vienības.

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Saharoze



Gaiši bēšs līdz brūngani gaiši pelēks liofilizāts.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

[bookmark: _Hlk78570221]Vistas (vaislas vistas un dējējvistas).
[bookmark: _Hlk78569287]
3.2.	Lietošanas indikācijas, norādot mērķa sugas

[bookmark: _Hlk78570304][bookmark: _Hlk78569214]Vistu, no vienas dienas vecuma, aktīvai imunizācijai, lai mazinātu Salmonella Enteritidis un Salmonella Typhimurium kolonizāciju, noturību un invāziju zarnu traktā un iekšējos orgānos.

Imunitātes iestāšanās: 6 dienu laikā pēc pirmās vakcinācijas.

Imunitātes ilgums Salmonella Enteritidis ir 35 nedēļas pēc otrās vakcinācijas un 63 nedēļas pēc trešās vakcinācijas, ja to lieto saskaņā ar ieteicamo vakcinācijas shēmu.

Imunitātes ilgums Salmonella Typhimurium ir 60 nedēļas pēc trešās vakcinācijas, ja to lieto saskaņā ar ieteicamo vakcinācijas shēmu.

3.3.	Kontrindikācijas

[bookmark: _Hlk78569223]Nelietot broileriem.

3.4.	Īpaši brīdinājumi katrai mērķa sugai 

Vakcinēt tikai klīniski veselus dzīvniekus.


3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi, drošai lietošanai mērķsugām:
Vakcinētās vistas vakcīnas celmu izdala līdz 6 nedēļām pēc vakcinācijas. Šajā laikā jāizvairās no imūnsupresētu un nevakcinētu cāļu saskares ar vakcinētiem cāļiem. Vakcīna var izplatīties uz uzņēmīgiem putniem. Jāveic īpaši piesardzības pasākumi, lai izvairītos no vakcīnas celma izplatīšanās pret uzņēmīgiem putniem. Saskarē nonākušās vistas arī var izdalīt vakcīnas celmu.

Vakcīnas celms no vistu pakaišiem tika izolēts līdz 13 dienām pēc vakcinācijas.
Pētījumos vakcīnas celmu vidē pēc otrās vakcinācijas varēja atrast līdz 8 nedēļām ilgi un pēc trešās vakcinācijas 5 nedēļas.
Ļoti retos gadījumos vakcīnas celmu varēja izolēt no vides pēc iepriekš minētā perioda.

Ir pierādīts, ka vakcīnas celms izplatās uz ne mērķsugām, piemēram, teļiem un cūkām. Tas saglabājās šajos dzīvniekos un 9 dienu laikā izdalījās no teļiem un 22 dienas no cūkām, un ir pierādīts, ka tas īslaicīgi izraisa ķermeņa temperatūras paaugstināšanos.

Veikt atbilstošus veterināros un labturības pasākumus, lai izvairītos no izplatīšanās uz uzņēmīgām sugām.

Vakcīnas lietošana dekoratīvajām šķirnēm nav pētīta.

Vakcīnas celms ir jutīgs pret ampicilīnu, cefotaksīmu, hloramfenikolu, ciprofloksacīnu, gentamicīnu, kanamicīnu, oksitetraciklīnu, streptomicīnu.
Vakcīnas celms ir izturīgs tikai pret sulfamerazīnu, bet ir jutīgs pret sulfamerazīnu un trimetoprimu kombinācijā.

Vakcīnas celma adenīna-histidīna auksotrofijas dēļ ir iespējams diferencēt vakcīnu no lauka celmiem, izmantojot piemērotu augšanas testu, kā piemēram, CEVA S-check test.

Vakcīnas celmu un savvaļas tipa celmu var skaidri atšķirt arī uz speciālām hromogēnām selektīvajām barotnēm (piemēram, ASAPTM barotnes, Biomérieux), jo vakcīnas koloniju krāsa atšķiras no savvaļas Salmonella Enteritidis celma.

[bookmark: _Hlk78569633]Vakcīnas celmu no lauka celma var atšķirt arī ar molekulārās bioloģiskajām metodēm, piemēram, reāllaika polimerāzes ķēdes reakcija (PĶR) un restrikcijas fragmentu garuma polimorfismu (RFLP) pulsa lauka gēla elektroforēzē (PFGE).

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
Nejaušas norīšanas gadījumā nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Vakcīnas celms ir jutīgs pret antibiotikām, izņemot sulfamerazīnu.

Izšķīdinot vakcīnu, izmantot vienreizējās lietošanas cimdus. Pēc rīkošanās ar vakcīnu nomazgāt un dezinficēt rokas. Nenorīt. 

Personām ar novājinātu imunitāti vakcīnas celma izdalīšanās periodā ieteicams izvairīties no saskares ar vakcīnu vai vakcinētajām vistām.

[bookmark: _Hlk205553559]Darbiniekiem, kuri iesaistīti vakcinēto vistu kopšanā, ir jāievēro vispārējie higiēnas pamatprincipi (apģērba maiņa, cimdu lietošana, apavu tīrīšana un dezinficēšana) un īpaša piesardzība jāievēro, pārvietojot atkritumus un pakaišus no nesen vakcinētajām vistām. Pēc vakcinēto vistu apmeklēšanas nomazgāt un dezinficēt rokas.


Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
[bookmark: _Hlk78569655]Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Vistas:
[bookmark: _Hlk78569262]Nav zināmas.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam, vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Dējējputni:
[bookmark: _Hlk78569701]Nelietot putniem dēšanas periodā un 3 nedēļas pirms dēšanas perioda sākuma. Nevakcinētie putni, kas paredzēti dēšanai, nedrīkst nonākt saskarē ar vakcinētajiem putniem.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

3 dienu laikā pirms un pēc vakcinācijas nedrīkst lietot pretinfekcijas līdzekļus. Ja tomēr šo līdzekļu lietošana ir būtiski nepieciešama, atkārtot attiecīgo putnu vakcināciju.

Nav pieejama informācija par šīs vakcīnas drošumu un iedarbīgumu, kad to lieto kopā ar citām veterinārajām zālēm. Lēmumu par šīs vakcīnas lietošanu pirms vai pēc citu veterināro zāļu lietošanas pieņemt izvērtējot katru gadījumu atsevišķi.

Vienlaikus ar šo vakcīnu nedrīkst lietot konkurējošas mikrofloras preparātus.
[bookmark: _Hlk78569720]
3.9.	Lietošanas veids un devas

Imunizācija pret Salmonella Enteritidis

Ieteicamā vakcinācijas shēma putniem saimniecībās ar nezināmu Salmonella statusu vai ar noteiktu pozitīvu Salmonella Enteritidis rezultātu:

Viena deva no 1 dienas vecuma, otrā deva pēc divām nedēļām un trešā deva ne vēlāk kā 3 nedēļas pirms dēšanas perioda sākuma. Starp otrās un trešās devas ievadīšanu jābūt vismaz 2 nedēļu intervālam.

Ieteicamā vakcinācijas shēma putniem saimniecībās ar zināmu anamnēzi un kurās saskaņā ar rutīnas bakterioloģisko uzraudzību nav konstatēta Salmonella Enteritidis: 
Viena deva no 1 dienas vecuma, otrā deva pēc divām nedēļām (bet ne vēlāk kā 6 nedēļas pirms dēšanas perioda sākuma). Augstāks aizsardzības līmenis attiecībā uz imunitātes ilgumu tiek novērots, lietojot 3 devu režīmu.

Imunizācija pret Salmonella Enteritidis un Salmonella Typhimurium (neatkarīgi no Salmonella statusa)

Viena deva no 1 dienas vecuma, otrā deva pēc 6 nedēļām un trešā deva ap 13 nedēļu vecumu.

Lietošana dzeramajā ūdenī (iekšķīgi).

-	Visām ievadīšanas procedūrām ievērot vispārpieņemtos aseptikas piesardzības pasākumus.
-	Aprēķināt visu putnu vakcinēšanai nepieciešamo vakcīnas flakonu skaitu.
-	Izmantot tikai tīru, no antiseptisko un dezinfekcijas līdzekļu paliekām brīvu dzeramo ūdeni.
-	Izšķīdināt vakcīnu, izmantojot nelielu daudzumu dzeramā ūdens vakcīnas flakonā. Nodrošināt liofilizāta pilnīgu izšķīšanu. Pēc tam izšķīdināto vakcīnu pievienot pietiekamam ūdens daudzumam, kas jāizdzer 4 stundu laikā, un rūpīgi samaisīt.

Putniem pirms vakcīnas ievadīšanas 1-2 stundas var aizturēt dzeramā ūdens piegādi.

Orientējoši, uz 1000 cāļiem vakcīnu pievienot vismaz 2 litriem dzeramā ūdens pirmās vakcinācijas laikā un vismaz 5 litriem dzeramā ūdens uz 1000 cāļiem otrajā vakcinācijā pēc divām nedēļām.
[bookmark: _Hlk78569316]Ja tiek ievadīta trešā deva, uz 1000 vistām jālieto vismaz 10 - 20 litri dzeramā ūdens. Trešā deva jāievada ne vēlāk kā 3 nedēļas pirms dēšanas perioda sākuma.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

[bookmark: _Hlk78569737]Pēc desmitkārtīgi pārsniegtas ieteiktās vakcīnas devas ievadīšanas, dažkārt var novērot šķidras fekālijas un īslaicīgu svara zudumu, neradot nekādas sekas.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts. 

3.12.	Ierobežojumu periods

Gaļai: 		6 nedēļas 
[bookmark: _Hlk78569584]Olām: 		3 nedēļas

Nelietot 3 nedēļas pirms dēšanas perioda sākuma.


[bookmark: _Hlk78569854]4.	 IMUNOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QI01AE01

Vistu aktīvai imunizācijai pret Salmonella Enteritidis un Salmonella Typhimurium.

Dzīvais vakcīnas celms stimulē šūnu mediētus imunoloģiskus mehānismus (pierādīts pelēm) un antivielu veidošanos cāļiem pret Salmonella Enteritidis un Salmonella Typhimurium. Antivielu veidošanās neietekmē Salmonella Gallinarum seroloģisko testēšanu (ātro seruma aglutināciju). 
Vakcīnas celms ir izturīgs pret sulfamerazīnu. Ir pierādīts, ka celms ir ģenētiski stabils.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Nelietot maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 18 mēneši.
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas saskaņā ar norādījumiem: 4 stundas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi 

Uzglabāt ledusskapī (2 C – 8 C).
Sargāt no gaismas.
5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs 

Tiešā iepakojuma elementu veids:
Injekciju flakons, 10 ml, I tipa stikls (1000 vakcīnas devas).
Injekciju flakons, 25 ml, I tipa stikls (2500 vakcīnas devas).
Injekciju flakons, 100 ml, II tipa stikls (5000 vakcīnas devas).
Liofilizēto produktu un vāciņu aizdare saskaņā ar Ph. Eur.

Iepakojuma lielumi:
- 	1000 devu liofilizāta pudele: kastīte ar 1 pudeli
- 	1000 devu liofilizāta pudele: kastīte ar 10 pudelēm.
-	2500 devu liofilizāta pudele: kastīte ar 1 pudeli.
-         2500 devu liofilizāta pudele: kastīte ar 10 pudelēm.
- 	5000 devu liofilizāta pudele: kastīte ar 1 pudeli.
- 	5000 devu liofilizāta pudele: kastīte ar 12 pudelēm.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

Oriģinālie vakcīnas iepakojumi (atvērti, kā arī iztukšoti) un viss vakcinācijas procesā izmantotais aprīkojums pēc lietošanas ir jādezinficē (dezinfekcijas līdzekļi, izņemot parastās darba koncentrācijas amonija bāzes).

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk78569783]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. 


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Ceva Sante Animale


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS

V/MRP/21/0074


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS 

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 20/12/2021


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS 

12/2025


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 








































III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kaste ar 1 x 1000 devu pudeli (10 ml)		
Kaste ar 10 x 1000 devu pudelēm (10x10 ml)	
Kaste ar 1 x 2500 devu pudeli (25 ml)
Kaste ar 10 x 2500 devu pudeli (10x25 ml)
Kaste ar 1 x 5000 devu pudeli (100 ml)
Kaste ar 12 x 5000 devu pudelēm (12x100 ml)



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Cevac Salmovac liofilizāts lietošanai dzeramajā ūdenī


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVO(-AJĀM) VIELU(-ĀM)

Vienā devā:
Salmonella enterica, apakšsuga enterica, serotips Enteritidis, celms 441/014 (adenīna-histidīna auksotrofisks), dzīvas		1-8 x 108 CFU*
*CFU: koloniju veidojošās vienības


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

1 x 1000 devas
10 x 1000 devas
1 x 2500 devas
10 x 2500 devas
1 x 5000 devas
12 x 5000 devas


4.	MĒRĶSUGAS

Vistas (vaislas vistas un dējējvistas).


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Lietošanai dzeramajā ūdenī. 


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:
Gaļai: 		6 nedēļas
Olām: 		3 nedēļas

Nelietot 3 nedēļas pirms dēšanas perioda sākuma.



8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {dd.mm.yyyy} 
Pēc izšķīdināšanas izlietot 4 stundu laikā.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt ledusskapī.
Sargāt no gaismas.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM” 

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 


Ceva Sante Animale


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI 

V/MRP/21/0074


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

5000 devu pudele (100 ml)




1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Cevac Salmovac liofilizāts lietošanai dzeramajā ūdenī vistām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Vienā devā:
Salmonella enterica, apakšsuga enterica, serotips Enteritidis, celms 441/014 (adenīna-histidīna auksotrofisks), dzīvas		1-8 x 108 CFU*
*CFU: koloniju veidojošās vienības


3.	MĒRĶSUGAS

Vistas (vaislas vistas un dējējvistas).


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Lietošanai dzeramajā ūdenī.
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:
Gaļai: 		6 nedēļas
Olām: 		3 nedēļas

Nelietot 3 nedēļas pirms dēšanas perioda sākuma.


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {dd.mm.yyyy}
 
Pēc izšķīdināšanas izlietot 4 stundu laikā.


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt ledusskapī.
Sargāt no gaismas.


8.	TIRDZNIECIBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Ceva Sante Animale


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}








UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

1000 devu pudele (10 ml)
2500 devu pudele (25 ml)

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Cevac Salmovac


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Salmonella Enteritidis


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {dd.mm/gggg}
Pēc izšķīdināšanas izlietot 4 stundu laikā.



























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums  

Cevac Salmovac liofilizāts lietošanai dzeramajā ūdenī vistām


2.	Sastāvs

Viena deva satur:
Aktīvā viela:
Salmonella enterica, apakšsuga enterica, serotips Enteritidis, celms 441/014 (adenīna-histidīna auksotrofisks), dzīvas		1-8 x 108 CFU*
*CFU: koloniju veidojošās vienības.

[bookmark: _Hlk89676078]Gaiši bēšs līdz brūngani gaiši pelēks liofilizāts.


3.	Mērķsugas

Vistas (vaislas vistas un dējējvistas).


4.	Lietošanas indikācijas

[bookmark: _Hlk89677194]Vistu, no vienas dienas vecuma, aktīvai imunizācijai, lai mazinātu Salmonella Enteritidis un Salmonella Typhimurium kolonizāciju, noturību un invāziju zarnu traktā un iekšējos orgānos.

Imunitātes iestāšanās: 6 dienu laikā pēc pirmās vakcinācijas.

Imunitātes ilgums Salmonella Enteritidis ir 35 nedēļas pēc otrās vakcinācijas un 63 nedēļas pēc trešās vakcinācijas, ja to lieto saskaņā ar ieteicamo vakcinācijas shēmu.

Imunitātes ilgums Salmonella Typhimurium ir 60 nedēļas pēc trešās vakcinācijas, ja to lieto saskaņā ar ieteicamo vakcinācijas shēmu.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot broileriem.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:

Vakcinēt tikai klīniski veselus dzīvniekus.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

· Vakcinētās vistas vakcīnas celmu izdala līdz 6 nedēļām pēc vakcinācijas. Šajā laikā jāizvairās no imūnsupresētu un nevakcinētu cāļu saskares ar vakcinētiem cāļiem. Vakcīna var izplatīties uz uzņēmīgiem putniem. Jāveic īpaši piesardzības pasākumi, lai izvairītos no vakcīnas celma izplatīšanās pret uzņēmīgiem putniem. Saskarē nonākušās vistas arī var izdalīt vakcīnas celmu.
· Vakcīnas celms no vistu pakaišiem tika izolēts līdz 13 dienām pēc vakcinācijas. Pētījumos vakcīnas celmu vidē pēc otrās vakcinācijas varēja atrast līdz 8 nedēļām ilgi un pēc trešās vakcinācijas 5 nedēļas. Ļoti retos gadījumos vakcīnas celmu varēja izolēt no vides pēc iepriekš minētā perioda.
· Ir pierādīts, ka vakcīnas celms izplatās uz ne mērķsugām, piemēram, teļiem un cūkām. Tas saglabājās šajos dzīvniekos un 9 dienu laikā izdalījās no teļiem un 22 dienas no cūkām, un ir pierādīts, ka tas īslaicīgi izraisa ķermeņa temperatūras paaugstināšanos.
· Veikt atbilstošus veterināros un labturības pasākumus, lai izvairītos no izplatīšanās uz uzņēmīgām sugām.
· Vakcīnas lietošana dekoratīvajām šķirnēm nav pētīta.
· Vakcīnas celms ir jutīgs pret ampicilīnu, cefotaksīmu, hloramfenikolu, ciprofloksacīnu, gentamicīnu, kanamicīnu, oksitetraciklīnu, streptomicīnu.
· Vakcīnas celms ir izturīgs tikai pret sulfamerazīnu, bet ir jutīgs pret sulfamerazīnu un trimetoprimu kombinācijā.
· Vakcīnas celma adenīna-histidīna auksotrofijas dēļ ir iespējams diferencēt vakcīnu no lauka celmiem, izmantojot piemērotu augšanas testu, kā piemēram, Ceva S-check test.
· Vakcīnas celmu un savvaļas tipa celmu var skaidri atšķirt arī uz speciālām hromogēnām selektīvajām barotnēm (piemēram, ASAPTM barotnes, Biomérieux), jo vakcīnas koloniju krāsa atšķiras no savvaļas Salmonella Enteritidis celma.
· Vakcīnas celmu no lauka celma var atšķirt arī ar molekulārās bioloģiskajām metodēm, piemēram, reāllaika polimerāzes ķēdes reakcija (PĶR) un restrikcijas fragmentu garuma polimorfismu (RFLP) pulsa lauka gēla elektroforēzē (PFGE).

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:

· Nejaušas norīšanas gadījumā nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Vakcīnas celms ir jutīgs pret antibiotikām, izņemot sulfamerazīnu.
· Izšķīdinot vakcīnu, izmantot vienreizējās lietošanas cimdus. Pēc rīkošanās ar vakcīnu nomazgāt un dezinficēt rokas.
· Nenorīt. 
· Personām ar novājinātu imunitāti vakcīnas celma izdalīšanās periodā ieteicams izvairīties no saskares ar vakcīnu vai vakcinētajām vistām.
· Personālam, kas iesaistīts vakcinēto vistu kopšanā, jāievēro vispārējie higiēnas pamatprincipi (apģērba maiņa, cimdu lietošana, apavu tīrīšana un dezinficēšana) un īpaša piesardzība jāievēro, pārvietojot atkritumus un pakaišus no nesen vakcinētajām vistām.. Pēc vakcinēto vistu apmeklēšanas nomazgāt un dezinficēt rokas.

Dējējputni:
· Nelietot putniem dēšanas periodā un 3 nedēļas pirms dēšanas perioda sākuma. 
· Nevakcinētie putni, kas paredzēti dēšanai, nedrīkst nonākt saskarē ar vakcinētajiem putniem.

Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi:
· Drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:

· 3 dienu laikā pirms un pēc vakcinācijas nedrīkst lietot pretinfekcijas līdzekļus. Ja tomēr šo līdzekļu lietošana ir būtiski nepieciešama, atkārtot attiecīgo putnu vakcināciju.
· Nav pieejama informācija par šīs vakcīnas drošumu un iedarbīgumu, kad to lieto kopā ar citām veterinārajām zālēm. Lēmumu par šīs vakcīnas lietošanu pirms vai pēc citu veterināro zāļu lietošanas pieņemt izvērtējot katru gadījumu atsevišķi.
· Vienlaikus ar šo vakcīnu nedrīkst lietot konkurējošas mikrofloras preparātus.


Pārdozēšana:

· Pēc desmitkārtīgi pārsniegtas ieteiktās vakcīnas devas ievadīšanas, dažkārt var novērot šķidras fekālijas un īslaicīgu svara zudumu, neradot nekādas sekas.

Būtiska nesaderība:

· Nelietot maisījumā ar citām vakcīnām/imunoloģiskajiem preparātiem.
[bookmark: _Hlk511652930]

7.	Blakusparādības

Vistas:
Nav zināmas.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv. 


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metodes 

Imunizācija pret Salmonella Enteritidis

Ieteicamā vakcinācijas shēma putniem saimniecībās ar nezināmu Salmonella statusu vai ar noteiktu pozitīvu Salmonella Enteritidis rezultātu:
Viena deva no 1 dienas vecuma, otrā deva pēc divām nedēļām un trešā deva ne vēlāk kā 3 nedēļas pirms dēšanas perioda sākuma. Starp otrās un trešās devas ievadīšanu jābūt vismaz 2 nedēļu intervālam.

Ieteicamā vakcinācijas shēma putniem saimniecībās ar zināmu anamnēzi un kurās saskaņā ar rutīnas bakterioloģisko uzraudzību nav konstatēta Salmonella Enteritidis: 
Viena deva no 1 dienas vecuma, otrā deva pēc divām nedēļām (bet ne vēlāk kā 6 nedēļas pirms dēšanas perioda sākuma). Augstāks aizsardzības līmenis attiecībā uz imunitātes ilgumu tiek novērots, lietojot 3 devu režīmu.

Imunizācija pret Salmonella Enteritidis un Salmonella Typhimurium (neatkarīgi no Salmonella statusa)

Viena deva no 1 dienas vecuma, otrā deva pēc 6 nedēļām un trešā deva ap 13 nedēļu vecumu.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai 

Lietošana dzeramajā ūdenī (iekšķīgi).

-	Visām ievadīšanas procedūrām ievērot vispārpieņemtos aseptikas piesardzības pasākumus.
-	Aprēķināt visu putnu vakcinēšanai nepieciešamo vakcīnas flakonu skaitu.
-	Izmantot tikai tīru, no antiseptisko un dezinfekcijas līdzekļu paliekām brīvu dzeramo ūdeni.
-	Izšķīdināt vakcīnu, izmantojot nelielu daudzumu dzeramā ūdens vakcīnas flakonā. Nodrošināt liofilizāta pilnīgu izšķīšanu. Pēc tam izšķīdināto vakcīnu pievienot pietiekamam ūdens daudzumam, kas jāizdzer 4 stundu laikā, un rūpīgi samaisīt.

Pirms vakcīnas ievadīšanas putniem 1-2 stundas var aizturēt dzeramā ūdens piegādi.

Orientējoši, uz 1000 cāļiem vakcīnu pievienot vismaz 2 litriem dzeramā ūdens pirmās vakcinācijas laikā un vismaz 5 litriem dzeramā ūdens uz 1000 cāļiem otrajā vakcinācijā pēc divām nedēļām.
Ja tiek ievadīta trešā deva, uz 1000 vistām jālieto vismaz 10 – 20 litri dzeramā ūdens. Trešā deva jāievada ne vēlāk kā 3 nedēļas pirms dēšanas perioda sākuma.


10.	Ierobežojuma periods

Gaļai: 	6 nedēļas
Olām: 	3 nedēļas

Nelietot 3 nedēļas pirms dēšanas perioda sākuma.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt ledusskapī (2 C – 8 C).
Sargāt no gaismas.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc Exp.
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas saskaņā ar norādījumiem: 4 stundas.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Oriģinālie vakcīnas iepakojumi (atvērti, kā arī iztukšoti) un viss vakcinācijas procesā izmantotais aprīkojums pēc lietošanas ir jādezinficē (dezinfekcijas līdzekļi, izņemot parastās darba koncentrācijas amonija bāzes).

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numursi un iepakojuma lielumi

Tirdzniecības atļaujas numurs: V/MRP/21/0074

Iepakojuma lielumi:
-	1000 devu liofilizāta pudele: kastīte ar 1 pudeli.
-	1000 devu liofilizāta pudele: kastīte ar 10 pudelēm.
-	2500 devu liofilizāta pudele: kastīte ar 1 pudeli.
-         2500 devu liofilizāta pudele: kastīte ar 10 pudelēm.
-	5000 devu liofilizāta pudele: kastīte ar 1 pudeli.
-	5000 devu liofilizāta pudele: kastīte ar 12 pudelēm.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

12/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 


16.	Kontaktinformācija:

Tirdzniecības atļaujas turētājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:

Ceva Sante Animale
8 rue de Logrono
33500 Libourne
Francija
Tel : 00 800 35 22 11 51
E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Vācija

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szállás u. 5. 
1107 Budapest 
Ungārija


17.	Cita informācija

IMUNOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

Vistu aktīvai imunizācijai pret Salmonella Enteritidis un Salmonella Typhimurium.
Dzīvais vakcīnas celms stimulē šūnu mediētus imunoloģiskus mehānismus (kā pierādīts pelēm) un antivielu veidošanos cāļiem pret Salmonella Enteritidis un Salmonella Typhimurium. Antivielu veidošanās neietekmē Salmonella Gallinarum seroloģisko testēšanu (ātro seruma aglutināciju). Vakcīnas celms ir izturīgs pret sulfamerazīnu. Ir pierādīts, ka tas ir ģenētiski stabils.
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