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PŘÍBALOVÁ INFORMACE
1.
Název veterinárního léčivého přípravku
AquaVac ERM koncentrát k smáčecí suspenzi pro pstruha duhového

2.
Složení
Každá dávka obsahuje:

Léčivá látka:

Yersinia ruckeri, sérotyp O1, kmen Hagerman, inaktivovaná
indukující RPS(*) ≥ 75% 

*RPS-relativní procento přežití pstruha duhového 

Žlutohnědá suspenze.
3.
Cílové druhy zvířat
Pstruh duhový (Onchorynchus mykiss)
4.
Indikace pro použití
U pstruha duhového od hmotnosti 2 g a více: Aktivní imunizace proti yersinióze (Enteric Redmouth disease - ERM) ke snížení mortality způsobené Yersinia ruckeri kmen Hagerman typ I. 

Nástup imunity: 28 dní při teplotě vody 12 °C (336 stupňodnů je potřeba k navození plné imunity). Doba potřebná k nastolení imunity závisí na teplotě vody.

Trvání imunity:78 dní (prokázáno v laboratorních podmínkách). 

V terénních podmínkách je očekávána ochrana po dobu 6 měsíců. Revakcinace (booster) podaná 4 měsíce po primovakcinaci může navodit lepší úroveň ochrany.

5.
Kontraindikace
Nejsou.

6.
Zvláštní upozornění
Zvláštní upozornění:
Vakcinovat pouze zdravá zvířata.
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
V průběhu vakcinace by se teplota vakcinační suspenze neměla lišit více než +/- 5 °C od teploty v zádržných bazénech.

V období krátce před a po vakcinaci by měla být manipulace s rybami, jako třídění a transport, omezena na minimum. 

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z gumových rukavic.

Plodnost:
Nepoužívat u matečných ryb před výtěrem a při výtěru

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Nejsou dostupné informace o bezpečnosti a účinnosti této vakcíny, pokud se používá 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.

Předávkování:
Po podání dvojnásobné vakcinační dávky nebyly pozorovány žádné nepříznivé příznaky.

Hlavní inkompatibility:
Nemísit s jiným veterinárním léčivým přípravkem.

7.
Nežádoucí účinky
Nejsou známy.
Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno, e-mail: adr@uskvbl.cz, Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
8.
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání
Aplikuje se pstruhovi duhovému vážícímu 2 g a více ponořením na 30 sekund do vakcinační suspenze připravené zředěním 1 dílu vakcíny v 10 dílech sádkové vody. 

1 l vakcíny zředěné v celkově 10 l vakcinační suspenze postačí k vakcinaci 100 kg ryb.

9.
Informace o správném podávání
Ryby lze vakcinovat po skupinách. Velikost každé takové skupiny musí odpovídat objemu připravené vakcíny a velikosti ryb. Naředěná vakcína by měla být prokysličována, pokud je to nezbytné, mezi vakcinacemi jednotlivých skupin.

10.
Ochranné lhůty
Bez ochranných lhůt.

11.
Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Uchovávejte v chladničce (2 °C – 8 °C).
Chraňte před mrazem.

Chraňte před světlem.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po naředění podle návodu: 5 hodin

12.
Zvláštní opatření pro likvidaci
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 platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.
O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.
13.
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.
14.
Registrační čísla a velikosti balení
97/033/05-C

Velikost balení: 1000 ml

15.
Datum poslední revize příbalové informace
09/2024
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). 

16.     Kontaktní údaje
Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
Intervet International B.V., Wim de Körverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže
:
Intervet UK, Ltd.
Walton Manor; Walton
Milton Keynes

Buckinghamshire, MK7-7AJ
 Spojené království
Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Poligono Industrial El Montalvo I

C/Zeppelin 6, Parcela 38,

37008 - Carbajosa de La Sagrada (Salamanca)
Španělsko 
Kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

Intervet s.r.o.

Tel: +420 233 010 242

17.
Další informace
Pouze pro zvířata.


 V tištěné příbalové informaci bude uvedeno pouze jméno a adresa výrobce odpovědného za propuštění dané šarže.
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