PRILOHA | SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PRIMUN SALMONELLA T lyofilizat pro podani v pitné vodé pro kura domaciho
2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI

Kazda davka obsahuje:

Léciva(e) latka(y):

Ziva, atenuovana Salmonella enterica subsp. enterica sérovar Typhimurium, kmen ST CAL 16
Str*/Rif*/Enr,1-6 x 108 CFU*

*CFU: kolonie tvofici jednotky

Pomocné latky:

Kvalitativni slozeni pomocnych latek a dalSich slozek
Odstfedéné mléko

Sacharosa

Zelatina

HEPES pufr

Voda pro injekci

Lyofilizat pro podani v pitné vodé.

Vzhled: bézoveé bila az hnédobila peleta

3. KLINICKE INFORMACE
31 Cilové druhy zvirat

Kur domaci (brojlefi a budouci nosnice a plemenné nosnice) 3.2 Indikace pro
pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace kufat (brojleri a budoucich nosnic a plemennych nosnic) za u¢elem snizeni

vylu€ovani trusem a kolonizace vnitfnich organu terénnimi kmeny Salmonella Typhimurium.
Budouci nosnice a plemenné nosnice:
Nastup imunity: 14 dni po prvnim podani vakciny.

Trvani imunity: 61 tydn( po tfetim podani vakciny pfi pouziti podle doporu¢eného vakcinacniho
schématu.

Brojlefi:
Nastup imunity: 14 dni po podani jedné davky vakciny.

Trvani imunity: 42 dni po podani jedné davky vakciny.



3.3 Kontraindikace
Nejsou.
34 Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Vakcina¢ni kmen je vysoce citlivy na chinolonova antibiotika a ma zvySenou citlivost

na enrofloxacin, chloramfenikol, doxycyklin, detergenty a environmentalni noxy.

3.5 Zvlastni opatireni pro pouziti

Odliseni mezi vakcinaénim kmenem a terénnimi kmeny se dosahne pomoci antibiogramu.
Na rozdil od terénnich kmenU je kmen vakciny citlivy na enrofloxacin (doporu¢ena koncentrace
0,5 pg/ml) a odolny vigi streptomycinu (doporuéena koncentrace 50 — 100 pg/ml) a rifampicinu

(doporucena koncentrace 5 — 10 ug/ml).

V zavislosti na pouzitém testovacim systému muze peroralni vakcinace zpuUsobit nizké
séropozitivni reakce u jednotlivych ptakd v hejnu. Protoze sérologické monitorovani

Salmonelly je pouze testem hejna, pozitivni nalezy musi byt potvrzeny, napt. bakteriologicky.

Zvlastni opatreni pro bezpecéné pouziti u cilovych druht zvirat

Vakcinovana kufata mohou vyluCovat vakcinaéni kmen az po dobu 28 dnd po vakcinaci.
V tomto obdobi je tfeba zabranit kontaktu imunodeficitnich a nevakcinovanych kurat

s vakcinovanymi kufaty.

Aby se zabranilo rozSifeni vakcinaéniho kmene na vnimaveé druhy, je tfeba pfijmout pfislusna
veterinarni a zootechnicka opatfeni. Je nutné zavést ucinny program kontroly hlodavcu,

protoZe infikované mysi mohou také Sifit vakcinaéni kmen.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni I1écivy pfipravek zviratiim

Pfi nakladani s veterinarnim IéCivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné

prostfedky skladajici se z rukavic.

Injekéni lahvicky s vakcinou otevirejte pod vodou, abyste zabranili Sifeni aerosolu. Po

manipulaci s vakcinou si vydezinfikujte a umyjte ruce. Pfipravek nepolykejte.

V pfipadé nahodného poZiti vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci

nebo etiketu praktickému Iékafi.

Vakcina¢ni kmen zlstava v daném prostfedi pfitomen po dobu az 28 dnl. Osoby,

které pfichazi do styku s vakcinovanymi kufaty, by mély dodrzovat obecné zasady hygieny



(vyména oble€eni, noSeni rukavic, Cisténi a dezinfikovani bot) a byt zvldsté obezfetné

pfi manipulaci s odpadem a podestylkou od nedavno vakcinovanych kufat.

Osobam s oslabenym imunitnim systémem se doporucuje se vyhnout kontaktu s vakcinou

a vakcinovanymi zvifaty b&éhem 28 dnu po vakcinaci.

Veterinarni 1€Civy pfipravek by nemély podavat téhotné Zeny.

3.6 Nezadouci u€inky

Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dualezité. Umozfiuje nepretrzité sledovani bezpecnosti
veterinarniho léCivého pfipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim
veterinarniho lékafe, bud drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu

organu prostfednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v

pfibalove informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Nosnice

Bezpecnost veterinarniho IéCivého pFipravku pro pouziti béhem snasky nebyla stanovena.

Nepouzivat u nosnic ve snasce a b&éhem 4 tydnu pfed pocatkem snasky.

3.8 Interakce s jinymi Ié¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Protoze vakcinaCni kmen obsahuje Zivé bakterie, je tfeba zabranit sou€asnému pouziti
chemoterapeutik, ktera jsou ucinna proti Salmonelle. Pokud je to vS§ak nevyhnutelné, hejno
musi byt znovu imunizovano. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pfed nebo po jakékoliv jiné

chemoterapeutické 1éEbé musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a U¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven
s jinym veterinarnim 1éCivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny
pfed nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é€ivém pfipravku musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych pFipadd.

Studie pouzivajici kombinovanou vakcinu PRIMUN Salmonella E+T ukazuji, Ze nebyly
zaznamenany zadné negativni interakce. Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Primun Salmonella
E neni uren k pouziti u brojlert, neni kombinace této vakciny s vakcinou Primun Salmonella

T u brojlerd mozna.

3.9 Cesty podani a davkovani

Pro peroralni podani po resuspenzi v pitné vodé.



Doporuéené vakcinacni schéma:

Brojlefi: jedna davka od jednoho dne véku.
Budouci nosnice a plemenné nosnice: jedna davka od jednoho dne véku (v prvnich 72
hodinach) nasledovana druhou vakcinaci ve véku 6 az 8 tydnl a tfeti vakcinaci ve 14 — 18

tydnech, ale minimalné 4 tydny pifed zaCatkem obdobi snasky.
Informace o spravném podavani v pitné vodé:

Zajistéte, aby vSechny pfivodni roury, trubky, Zlaby, napajec¢ky apod. byly dikladné disté
a neobsahovaly stopy dezinfekénich Ccinidel, detergentl, mydla atd. Pouzivejte pouze

studenou, Cistou a Cerstvou pitnou vodu bez chléru a kovovych iontd.

Lahvi¢ku s vakcinou oteviete pod vodou a obsah dukladné rozpustte v nadobé o obsahu 1 litru
naplnéné do poloviny. Dobfe promichejte, nez roztok smichate s vétSim mnozZstvim vody.
Protoze koncentrovana vakcina je mirné viskdzni, dbejte, abyste lahvi¢ku a jeji vicko dukladné
vyprazdnili oplachnutim ve vodé. Poté do téZze nadoby pfidejte vodu az do objemu 1 litru.
Vakcinu musite v kazdém kroku nékolik minut dikladné promichat. Nerozdélujte velké lahvicky
pro pouziti ve vice nez jedné driibezarné nebo ve vice nez jednom pitném systému, protoze to

muze zpuUsobit chyby v davkovani.

Jako voditko pouZzijte rekonstituovanou vakcinu na studenou pitnou vodu v poméru 1 litr pitné
vody na 1 000 jednodennich kufat, 25 — 35 litri vody na 1 000 6 — 8tydennich ptakd a 35 — 40
litrd vody na 1 000 14 — 18tydennich ptakd. Pouzijte zaznam vodoméru z pfedchazejiciho dne
pro pfesné stanoveni spravného mnozstvi vody v kazdém jednotlivém pfipadé. Pro zvySeni
stability vakciny se doporucuje do vody pfidat nizkotuéné odstfedéné miléko (tj. <1 % tuku)

(2 — 4 gramy na litr) nebo odstfedéné mléko (20—40 ml na litr vody).

Vodu v napajeckach nechte zkonzumovat, aby mnoZzstvi vody pfitomné pfed aplikaci vakciny
bylo minimalni. Pokud je voda stale pfitomnda, voda se pfed aplikaci vakciny musi vypustit.
Roztok vakciny pfipraveny k pouziti je nutné zkonzumovat do 3 hodin. Je tfeba zajistit,
aby vSichni ptaci v tomto obdobi pili. Pithé chovani ptakl je rdzné. Proto mlze byt nutné
pred vakcinaci v nékterych mistech omezit pfivod pitné vody, aby bylo zajisténo, Ze v pribéhu
obdobi vakcinace budou vsichni ptaci pit. USelem je podat kazdému ptakovi jednu davku
vakciny. K dosazeni tohoto stavu maze byt nutné obdobi zizné pfed vakcinaci v trvani 2 — 3

hodin v zavislosti na aktualnich klimatickych podminkach pfed vakcinaci.

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

Po podani desetinasobné maximalni davky nebyly zjistény Zadné nezadouci reakce.



3.11  Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni
pouzivani antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lécivych pfripravk,
za Ucelem snizeni rizika rozvoje rezistence

Neuplatfiuje se.

3.12 Ochranné lhaty

Budouci nosnice a plemenné nosnice: maso: 28 dni po prvni a druhé vakcinaci a 14 dni po
treti vakcinaci.

Brojlefi: maso: 28 dni po vakcinaci.
4, IMUNOLOGICKE INFORMACE

Farmakoterapeuticka skupina: ,Ziva bakterialni vakcina (Salmonella) pro kura domaciho*
ATCvet kod: QI01AEO1
PRIMUN Salmonella T stimuluje aktivni imunitu proti Salmonella Typhimurium.

Vakcinaéni kmen je pfirodni mutant metabolického driftu, tj. postrada nebo neexprimuje urcité
metabolické cesty, coZ vede k jeho zeslabeni. Geneticka baze vede k tomu, Ze defektni
ribozomalni protein S12 ovliviiuje syntézu polypeptidi (rezistence proti streptomycinu)

a defektni RNA polymeraza ovliviuje transkripci DNA na RNA (rezistence proti rifampicinu).

Vakcinaéni kmen je také zeslabeny, coz usnadnuje prunik bunééné membrany pro Skodliva
Cinidla, napf. detergenty a antibiotika. To znamena, ze kmen Spatné preziva v zivotnim
prostfedi, je vysoce citlivy na chinolony a na rozdil od terénnich kmenu je citlivy

na enrofloxacin.

5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim IéCivym pfipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é&ivého pfipravku v neporudeném obalu: 2 roky

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 3 hodiny
5.3.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravuijte chlazené. (2 °C — 8 °C).

Chrante pfed svétlem.
5.4 Druh a slozeni vnitrniho obalu

20ml bezbarvé sklenéné injekéni lahvicky z hydrolytického skla typu | (evropsky Iékopis) s

1 000 davkami nebo 2 000 davkami. Injek&ni lahvi¢ky jsou uzavieny brombutylovou gumovou



zatkou a utésnény aluminiovymi vicky.

Velikosti baleni:

Kartonova krabi¢ka s 1 injekéni lahvi¢kou (20 ml) s 1 000 davkami
Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvi¢kou (20 ml) s 2 000 davkami
Kartonova krabicka s 10 injek&nimi lahvickami (20 ml) s 1 000 davkami
Kartonova krabicka s 10 injek&nimi lahvickami (20 ml) s 2 000 davkami

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatreni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lécivych pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z téchto pripravku

VSechen nepouZity veterinarni 1é€ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZzadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou

platné pro pfislusny veterinarni 1é€ivy pfipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
LABORATORIOS CALIER, S.A.

7. REGISTRACNI CiSLO(A)
97/010/23-C

8. DATUM PRVNIi REGISTRACE
23. 2. 2023

9. DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiIPRAVKU
Duben 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1&Civy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém pfipravku jsou k dispozici v databazi
pripravkl Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

