PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ICTHIOVAC ERM koncentrat pro suspenzi ke koupeli pro lososa obecného

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Yersinia ruckeri, sérotyp O1, biotyp 1, kmen 8363, inaktivovany > 10,19 logio BDC*
Yersinia ruckeri, sérotyp O2, biotyp 1, kmen 8365, inaktivovany >10,07 logio BDC*
Yersinia ruckeri, sérotyp O1, biotyp 2, kmen 8302, inaktivovany >9.91 logio BDC*

*BDC: kopie bakterialni DNA

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Hydrogenfosforecnan sodny dodekahydrat

Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Chlorid sodny
Chlorid draselny

Voda pro injekci

Svétle hnéda suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Losos obecny (Salmo salar).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Aktivni imunizace mlad’at lososa obecného ke snizeni iimrtnosti zptisobené sérotypem O1 (biotypy 1 a 2)
a sérotypem O2 (biotyp 1) Yersinia ruckeri ve sladkych vodach.

Néstup a trvani imunity po dokon¢eni doporuceného vakcina¢niho schématu:

Nastup imunity: 294 stupniodnti (3 tydny pii 14 + 1 °C).
Trvani imunity: 2 129 stupniodnt (5 mésici pii 14 £ 1 °C).

3.3 Kontraindikace
Nejsou.
3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
Pred vakcinaci nechte ryby 48 hodin hladovét.



Doporucuje se vakcinovat pii teploté vody 12—16 °C.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro bezpeéné pouriti u cilovych druhi zvifat:
Nedoporucuje se vakcinovat ryby se znamkami klinického onemocnéni.

Béhem vakcinace je nezbytné udrZovat intenzivni provzdusnéni a monitorovat hodnotu kysliku
ve vakcinacnim roztoku (udrzovat hodnotu kysliku na tirovni nasyceni).

Béhem 48 hodin pied vakcinaci a 7 dni po vakcinaci se vyhnéte jakymkoliv postupiim fizeni a/nebo
chovu, které by mohly u ryb vyvolat stres.

Zvl1astni opatteni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:
V ptipadé nahodného vyliti na kiizi nebo zasaZeni o¢i okamzité oplachnéte velkym mnoZstvim vody.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Losos obecny: Nejsou znamy.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umozinuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Plodnost
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1€¢ivého ptipravku pro pouziti u budoucich generacnich ryb.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Cesta podani: Namoceni.

Pred pouzitim lahvic¢ku s vakcinou dobie protiepejte.

Vakcina¢ni schéma:

ReZim vakcinace zahrnuje 2 podani. Poprvé podejte vakcinu, jakmile hmotnost ryby dosahne alespon
3 g, podruhé, jakmile hmotnost ryby dosahne alespon 8 g.

Smichanim 1 litru vakcina¢niho koncentratu s 59 litry vody ziskate 60 litri ziedéné vakciny. Ponotujte
po davkach max. 0,6 kg ryb na litr ziedéné vakciny na 60 sekund. Maximaln¢ ponoite 375 kg ryb (prvni
podani), resp. 600 kg ryb (druhé podani) na litr vakciny (resp. 60 litrti zfedéné vakciny).

Aby se snizilo fedéni roztoku vakciny, pted ponofenim ryb do roztoku vakciny by mélo byt vypusténo z
odtoku co nejvice vody od kazdé SarZe ryb (avSak nesmi byt ohrozeny dobré zivotni podminky zvirat).



3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani dvojnasobné koncentrace po dvojnasobnou dobu ponoteni, nez je doporuceno, nebyly
pozorovany zadné nezadouci u€inky z pticin, které by bylo mozné pficist ptipravku.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlaStni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhiit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI10ABO4.

Ke stimulaci aktivni imunity u lososa obecného ke sniZzeni imrtnosti zptisobené sérotypem O1 (biotypy
1 a 2) a sérotypem O2 (biotyp 1) Yersinia ruckeri ve sladkych vodach.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: Spotiebujte ihned.

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pied mrazem.

Chrante pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitifniho obalu

Bezbarvé polypropylenové lahve o objemu 1 000 ml uzaviené zatkou z polymerniho elastomeru
a hlinikovym vickem.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo odpadii,
které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte

odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro prislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorios Hipra, S.A.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/24/330/001

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

{DD mésic RRRR}

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

LAHEV

PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU —- KOMBINOVANA ETIKETA A

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ICTHIOVAC ERM koncentrat pro suspenzi ke koupeli pro lososa obecného

2.  SLOZENI

Lécivé latky:

Yersinia ruckeri, sérotyp O1, biotyp 1, kmen 8363, inaktivovany
Yersinia ruckeri, sérotyp O2, biotyp 1, kmen 8365, inaktivovany
Yersinia ruckeri, sérotyp O1, biotyp 2, kmen 8302, inaktivovany

*BDC: kopie bakterialni DNA

Svétle hnéda suspenze.

> 10,19 logio BDC*/ml
> 10,07 logio BDC*/ml
> 9,91 logio BDC*/ml

3.  VELIKOST BALENI

1 000 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Losos obecny (Salmo salar).

5. INDIKACE PRO POUZITI

Indikace pro pouziti

Aktivni imunizace mlad’at lososa obecného ke snizeni imrtnosti zptisobené sérotypem O1 (biotypy 1 a 2)

a sérotypem O2 (biotyp 1) Yersinia ruckeri ve sladkych vodach.

Nastup a trvani imunity po dokon¢eni doporuceného rezimu vakcinace: nastup 294 stupnodnti (3 tydny

pii 14 £ 1 °C), trvani 2 129 stupiiodnti (5 mésicu pii 14 £ 1 °C).

6. KONTRAINDIKACE

Kontraindikace
Nejsou.

7.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:

Vakcinovat pouze zdrava zvifata. Pfed vakcinaci nechte ryby 48 hodin hladovét.. Doporucuje se

vakcinovat pfi teplot¢ vody 12—-16 °C.




Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Nedoporucuje se vakcinovat ryby se znamkami klinického onemocnéni.

Béhem vakcinace je nezbytné udrzovat intenzivni provzdus$néni a monitorovat hodnotu kysliku

ve vakcinacnim roztoku (udrzovat hodnotu kysliku na tirovni nasyceni).

Béhem 48 hodin pied vakcinaci a 7 dni po vakcinaci se vyhnéte jakymkoliv postupiim fizeni a/nebo
chovu, které by mohly u ryb vyvolat stres.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni lé¢ivy pfipravek zvitatim:
V piipadé ndhodného vyliti na kiizi nebo zasazeni o¢i okamzité oplachnéte velkym mnozstvim vody.

Plodnost:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1€¢ivého ptipravku pro pouziti u budoucich generacnich ryb.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zédklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadi.

Predavkovani:
Po podani dvojnasobné koncentrace po dvojnasobnou dobu ponoteni, nez je doporuceno, nebyly
pozorovany zadné nezadouci u€inky z pticin, které by bylo mozné pficist ptipravku.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

8. NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci ucinky

Losos obecny: Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecCnosti ptipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezddouci Gc¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny na této etikete, nebo si
myslite, ze 1€¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékatre. Nezadouci t¢inky
muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti

o registraci s vyuzitim kontaktnich udajii uvedenych na konci této etikety nebo prostiednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinka {udaje o narodnim systémuj}.

9. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI

Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Veterinarni 1é¢ivy pripravek podavejte ponofenim podle vakcina¢niho schématu, které zahrnuje

dve podani.

Poprvé podejte vakcinu, jakmile hmotnost ryby dosahne alesponi 3 g, podruhé, jakmile hmotnost ryby
dosahne alespon 8 g.

Smichanim 1 litru vakcinaéniho koncentratu s 59 litry vody ziskate 60 litrd zfedéné vakciny. Ponofujte
po davkach max. 0,6 kg ryb na litr ztedéné vakciny na 60 sekund. Maximalné ponoite 375 kg ryb (prvni
podani), resp. 600 kg ryb (druhé podani) na litr vakciny (resp. 60 litrti zfedéné vakciny).

| 10. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Informace o spravném podavani


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx

Pred pouzitim lahvic¢ku s vakcinou dobie protiepejte.

Aby se snizilo fedéni roztoku vakciny, pfed ponofenim ryb do roztoku vakciny by mélo byt vypusténo z
odtoku co nejvice vody od kazdé SarZe ryb (avSak nesmi byt ohrozeny dobré zivotni podminky zvifat).

11. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhity
Bez ochrannych Ihtt.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.
Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete po
Exp. Doba pouzitelnosti koné¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI

Zvlastni opatieni pro likvidaci
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych piipravkl se porad’te s vasim veterinarnim 1ékatfem
nebo 1ékarnikem.

14. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku
Veterindrni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

15. REGISTRACNI CiSLA A VELIKOSTI BALENI

EU/2/24/330/001

Velikosti baleni
1 000 ml
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16. DATUM POSLEDNIi REVIZE ETIKETY

Datum posledni revize etikety

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1écivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie:
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KONTAKTNIi UDAJE

Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci, vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni tidaje pro hla$eni
podezieni na nezadouci ucinky:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva 135

17170 Amer (Girona), Spanélsko
Tel: +34 972 43 06 60

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim piislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Nieuwewandeling 62 Avda. La Selva 135

9000 Gent 17170 Amer (Girona)

BELGIE ISPANTJA

Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Penybauka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62

17170 Amer (Girona) 9000 Gent

SPAIN BELGIQUE

Temn: +34 972 43 06 60 Tel: +32 09 2964464

Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Zochova 5, Avda. La Selva 135

811 03 Bratislava, 17170 Amer (Girona)
SLOVENSKO SPANYOLORSZAG

Tel: +421 02 32 335 223 Tel: +34 972 43 06 60
Danmark Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135 Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona) 17170 Amer (Girona)

SPANIEN SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60 Tel: +34 972 43 06 60
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Eesti

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

E\rada
HIPRA EAAAX AE.

Aewg. ABnvov 80 & Mnpidvov 2-4,
104 41 KoAwvog - AGHNA - EAAAY

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANN

Simi: +34 972 43 06 60
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Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.o.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Roméinia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223



Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvnpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

| 18. DALSI INFORMACE

| 19.

OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvifata.

‘ 20. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

| 21.  CISLO SARZE

Lot {cislo}
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