PŘÍLOHA I
SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
1.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
Nobilis Salenvac T injekční suspenze pro kura domácího

2.
KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ
Každá dávka 0,5 ml obsahuje:

Léčivé látky:

Salmonella Enteritidis, inaktivovaná, kmen PT 4: 
          > 1 RP*

Salmonella Typhimurium, inaktivovaná, kmen DT104:
> 1 RP*
* RP = relativní potence = průměrná protilátková odezva ve zkoušce účinnosti na králících rovná nebo vyšší než u referenční šarže, která byla prokázána účinnou pro kura domácího
Adjuvans: 
Hydroxid hlinitý
125 mg

Pomocné látky:
	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek
	Kvantitativní složení, pokud je tato informace nezbytná pro řádné podání veterinárního léčivého přípravku

	Thiomersal
	0,065 mg

	Tris
	

	Kyselina maleinová
	

	Chlorid sodný
	

	Formaldehyd
	

	Voda pro injekci 
	


Homogenní, krémová až středně hnědá suspenze.
3.
KLINICKÉ INFORMACE
3.1
Cílové druhy zvířat
Kur domácí (rodičovské chovy a nosnice)

3.2
Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat
K aktivní imunizaci kura domácího a k pasivní imunizaci potomstva za účelem snížení kolonizace céka a vylučování trusem S. Enteritidis a S. Typhimurium. 

Aktivní imunita:

Nástup imunity: 4 týdny po druhé aplikaci.

Trvání imunity: až do věku přibližně 56 – 60 týdnů u drůbeže vakcinované ve věku 12 a 16 týdnů.

Vedlejší indikace: Za výjimečných okolností lze vakcinovat kuřata od stáří jednoho dne za účelem jejich ochrany v prostředí, kde by se pravděpodobně infikovala v raném období odchovu (epidemiologicky indikováno nedávným vzplanutím salmonelózy nebo vysoký infekční tlak v místě). 

Nástup imunity: 4 týdny po druhé aplikaci.

Pasivní imunita:

Nástup imunity: první den po vylíhnutí

Trvání imunity: do 14 dnů po vylíhnutí

Pasivní imunita je předávána od 4 týdnů po druhé vakcinaci až do 59 týdnů věku rodičů.

3.3
Kontraindikace
Nejsou.
3.4
Zvláštní upozornění
Vakcinovat pouze zdravá zvířata.

Nebyly provedeny žádné studie, které by hodnotily vliv mateřských protilátek na odezvu na vakcinaci. Proto by pro použití u jednodenních kuřat, kde je to epidemiologicky indikováno, měla být tímto veterinárním léčivým přípravkem vakcinována pouze kuřata z nevakcinovaných a neinfikovaných rodičovských hejn.
3.5
Zvláštní opatření pro použití
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Neuplatňuje se. 
Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
V případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

Neuplatňuje se.
3.6
Nežádoucí účinky
Kur domácí:

	Velmi časté
(> 1 zvíře / 10 ošetřených zvířat):
	Otok v místě injekčního podání1
Kulhání2
Nízký hmotnostní přírůstek3
Letargie, skleslost4

	Časté
(1 až 10 zvířat / 100 ošetřených zvířat):
	Uzlík v místě injekčního podání5



1 U jednodenních kuřat (dostávajících dávku 0,1 ml) jsou reakce zřetelnější než u kuřat ve věku 4 týdnů nebo starších (dostávajících dávku 0,5 ml) a příležitostně může otéct celé stehno. Ve většině případů vymizí do 7 dnů. Výjimečně může být otok zjistitelný ještě 15 dní po inokulaci.
2 Pozorováno u kuřat ve věku 4 týdnů nebo starších (dostávajících dávku 0,5 ml), kulhání může trvat až 2 dny.
3 Pozorováno po použití u jednodenních kuřat (dostávajících dávku 0,1 ml).
4 Pozorováno u kuřat ve věku 4 týdnů nebo starších (dostávajících dávku 0,5 ml), letargie může trvat až 2 dny.
5 U kuřat ve věku 4 týdnů a starších (dostávajících dávku 0,5 ml) jsou hmatatelné malé uzlíky v místě injekčního podání (dosahující maximální velikosti 1 cm2) patrné ihned po vakcinaci a obvykle pozorovatelné pouze 1-2 dny.
Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete příbalové informaci.
3.7
Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky
Nosnice: 

Nepoužívat u nosnic ve snášce.

3.8
Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce
Vakcinace vyvolává u drůbeže sérologickou odezvu, která může interferovat s monitorovacími programy založenými výhradně na sérologickém sledování bez bakteriologické konfirmace. Vakcínu proto nelze použít, pokud se pro hodnocení chovů na infekci S. Enteritidis a/nebo S. Typhimurium používá pouze sérologická detekce. Vakcinace také může způsobit zkřížené reakce při testu sklíčkovou aglutinací na S. pullorum/gallinarum. Pro diferenciální diagnostiku je třeba použít specifické sérologické metody nebo bakteriologické vyšetření.

Nejsou dostupné informace o bezpečnosti a účinnosti této vakcíny, pokud je podávána zároveň s jiným veterinárním léčivým přípravkem. Rozhodnutí o použití této vakcíny před nebo po jakémkoliv jiném veterinárním léčivém přípravku musí být provedeno na základě zvážení jednotlivých případů.

3.9
Cesty podání a dávkování
Standardní vakcinace:

Intramuskulární injekce jedné dávky 0,5 ml.
Před použitím dobře protřepejte. Dodržujte aseptická opatření.
K aktivní imunizaci nosnic a rodičovských chovů:

Měly by být provedeny dvě vakcinace v intervalu 4 týdnů. 

Doporučený věk pro vakcinaci je 12 a 16 týdnů stáří.

Nouzová vakcinace (pokud epidemiologicky indikováno v prostředí s vysokým rizikem): 

Intramuskulární injekce jedné dávky 0,1 ml u jednodenních kuřat.

Za 4 týdny opakovaná vakcinace dávkou 0,5 ml. 

K pasivní imunizaci potomstva rodičovských chovů:

Měly by být provedeny dvě vakcinace v intervalu alespoň 4 týdnů. 

Doporučený věk pro první vakcinaci je 6 – 12 týdnů stáří a pro druhou vakcinaci 13 až 16 týdnů stáří.

V případě indukce aktivní a pasivní imunity je u rodičovských chovů a jejich potomstva doporučeno řídit se vakcinačním schématem pro aktivní imunizaci.

Hygienická opatření a správné vedení chovu jsou také důležitou součástí ozdravného programu za účelem snížení výskytu salmonelové infekce.
3.10
Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 
Po dvojnásobné dávce byly pozorovány podobné reakce jako po jedné dávce (viz bod 3.6), ale výraznější.

3.11
Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence
Neuplatňuje se.
3.12
Ochranné lhůty
Bez ochranných lhůt.
4.
IMUNOLOGICKÉ INFORMACE
4.1
ATCvet kód: QI01AB01
Ke stimulaci aktivní a pasivní imunity proti S. Enteritidis a S. Typhimurium. Nebylo prokázáno žádné signifikantní snížení salmonela pozitivních vzorků jater a sleziny po čelenži se S. Enteritidis nebo S. Typhimurium při pasivním imunizačním schématu.

5.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
5.1
Hlavní inkompatibility
Nemísit s jiným veterinárním léčivým přípravkem.

5.2
Doba použitelnosti
Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 3 roky
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: spotřebujte ihned.
5.3
Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávejte a přepravujte chlazené (2 (C – 8 (C).

Chraňte před mrazem.

Chraňte před světlem.
5.4
Druh a složení vnitřního obalu
Nízkohustotní polyethylenová lahev obsahující 500 dávek (250 ml) nebo 1000 dávek (500 ml). 

Lahvička je uzavřena chlorobutylovou zátkou a utěsněna hliníkovým uzávěrem.
Velikosti balení:

Kartonová krabička s jednou lahví o objemu 250 ml (500 dávek) nebo 500 ml (1000 dávek).
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
5.5
Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.
6.
JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI
Intervet International B.V.

7.
REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)
97/129/04-C

8.
DATUM PRVNÍ REGISTRACE
Datum první registrace: 06/08/2004
9.
DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
05/2024
10.
KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz). 
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