B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Primun Gumboro liofilizat do podania w wodzie do picia dla kur

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

LABORATORIOS CALIER S.A.

c/o Barcelonés 26 Pla del Ramassar,

08520 Les Franqueses del Vallés, Barcelona, Hiszpania
Tel.00 34 93 8495133,

E-mail: laboratorios@calier.es

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Primun Gumboro liofilizat do podania w wodzie do picia dla kur

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka zawiera:

Substancja czynna:

Wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza ptakow (IBD), zywy, atenuowany, posredni szczep
IBDV_IGS, 3 -4,5 logio EIDso*

* EIDso (dawka zakazna dla 50% embrionow)

Liofilizat do podania w wodzie do picia.

Liofilizowana peletka koloru od biato-bezowego do biato-brgzowego

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Do czynnego uodparniania kurczat z przeciwcialami matczynymi przeciw zakaznemu zapaleniu torby
Fabrycjusza (choroba Gumboro) w celu zmniejszenia $miertelno$ci, objawow klinicznych i ostrych
uszkodzen torby Fabrycjusza.

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie.

Czas trwania odpornosci: 28 dni.

3) PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Przej$ciowy znaczacy spadek liczby limfocytow czesto mozna zaobserwowac u ptakéw SPF 7 dni po
szczepieniu. Odnowa populacji limfocytow rozpoczyna si¢ po 7 dniach od szczepienia, co jest
szczegodlnie widoczne po 21 dniach od szczepienia. W 28 dniu po szczepieniu tylko u niektorych
ptakoéw pozostaja niewielkie zmiany. U ptakow SPF nie wykazano immunosupresji w badaniach
dotyczacych bezpieczenstwa.

W przypadku ptakéw Z MDA po 28 dniach od szczepienia zaobserwowano ciezsze uszkodzenia torby
Fabrycjusza. Uszkodzenia te zmniejszaja si¢ w ciggu 10 dni, a ponowne zasiedlenie pgcherzykow
limfatycznych laczone z progresywnym wzrostem zageszczenia limfocytow korowych i rdzeniowych
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jest widoczne u wszystkich zwierzat. Nie badano potencjalnego dziatania immunosupresyjnego u
ptakéw MDA-dodatnich

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)

- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna roéwniez zgltosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

1. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie: Powinna by¢ podana jedna dawka na zwierzg od 7 dnia zycia w wodzie do picia.
Wickszos$¢ pisklat towarowych wykluwa si¢ z przeciwcialami matczynymi, ktore moga neutralizowac
szczepionke. Z tego powodu wymagane jest obliczenie wlasciwego terminu szczepienia.

Optymalny wiek szczepienia obliczany jest, po zbadaniu poziomu przeciwciat matczynych u 18-20
kurczat ze stada, za pomocg reguty Deventer.

Zgodnie z ta regula optymalny wiek szczepienia jest nastepujacy:

Optymalny wiek szczepienia =
{(Log. miano przeciwciat specyficznych wobec IBD wyznaczone testem ELISA u ptakow (%) - Logz
miano przetamywania bariery dla szczepionki) X tos} + wiek w dniu pobierania prob + korekta 0-4

Miano przeciwcial specyficznych wobec IBD wyznaczone testem ELISA u ptakow (%):
Miano (w dniu pobierania prob) wyznaczone w tescie ELISA u ptakow reprezentujgcy pewien odsetek
stada, ktore wskazuje, ze osiagnigta jest wrazliwos¢ na szczepionke w chwili podania.

Miano przelamywania bariery dla szczepionki:
Miano wyznaczone testem ELISA dla szczepionki, ktore przetamuje barierg.
tos: Okres poltrwania przeciwciat (miano wyznaczone w tescie ELISA) dla badanego typu kurczat.

Wiek w dniu pobierania prob:
Wiek ptakoéw w czasie pobierania prob.

Korekta 0-4: dodatkowe dni, gdy proby pobierane byty w wieku miedzy 0 a 4 dniem zycia.
Optymalny dzien szczepienia jest obliczany wedtug reguly Deventer, uzywajgc wartosci 150 jako
miano wyznaczone testem ELISA przetamujace barier¢ (miano MDA, ktdre nie ma negatywnego
wplywu na ochrong szczepionki).

Plan szczepienia:

Optymalny termin szczepienia powinien by¢ okreslany na podstawie miana Wyznaczongo testem
ELISA ul-4 dniowych kurczat.

Kurczeta powinny by¢ zaszczepione produktem, w zaleznosci od poziomu przeciwcial matczynych, w
wieku od 7 do 28 dnia zycia.

Droga podania: podanie w wodzie do picia.

2 ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

3




Zdejmij aluminiowy kapsel z fiolki ze szczepionka. W celu rozpuszczenia peletki szczepionki nalezy
gumowy korek usuna¢ pod woda w plastikowym dzbanku pomiarowym zawierajacym wymaganag
objetos¢ czystej, zimnej wody. Napehnij fiolke woda do polowy, natdz korek i wstrzasaj do
rozpuszczenia wszystkich pozostatosci szczepionki. Nastgpnie nalezy doda¢ koncentrat szczepionki do
systemu pojenia.

Podanie doustne po rozpuszczeniu w wodzie do picia:

Przygotowanie i podanie szczepionki:

- llo§¢ dawek szczepionki powinna by¢ rozpuszczona w ilosci wody do picia obliczonej na podstawie
poprzedniego zuzycia wody przez ptaki przeznaczone do immunizacji.

- Liczba dawek powinna by¢ dla mniejszych stad zaokraglana w gore i odpowiednio rozpuszczona.
Nie dzieli¢ zawartosci wigkszych fiolek szczepionki na wigcej niz jeden kurnik lub system pojenia,
gdyz prowadzi to do bledow w trakcie mieszania.

-Nalezy upewni¢ si¢, ze woda do picia i caly sprzet uzywany w trakcie szczepienia (rury, poidta, itd.)
sg starannie wyczyszczone i wolne od jakichkolwiek pozostatosci po detergentach, srodkach
dezynfekcyjnych i jonach metali.

-Podawanie wody do picia ptakom powinno by¢ wstrzymane przez 2 - 4 godziny przed szczepieniem,
w zaleznosci od wieku i temperatury w pomieszczeniu.

- Aby zachowa¢ aktywno$¢ wirusa, przed rozpuszczeniem szczepionki, zaleca si¢ doda¢ 2-4 g
odttuszczonego mleka w proszku w przeliczeniu na litr obliczonej wody do picia lub mleka
odttuszczonego (w ilosci 20-40 ml / litr wody).

- Na czas szczepienia nalezy zwigkszy¢ liczbe poidel. Aby zapewni¢ wszystkim ptakom dostep do
wody ze szczepionka zaleca si¢, w czasie pierwszych kilku minut szczepienia, zmuszaé ptaki do
ruchu wokot poidet. Swieza wode do picia nalezy dostarczy¢ ptakom dopiero po catkowitym zuzyciu
wody zawierajacej produkt leczniczy.

Nie stosowa¢ PRIMUN GUMBORO, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki zepsucia.

10, OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C—8°C).

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:2 lata.

Okres waznos$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja:2 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Optymalny termin szczepienia ustala sie¢ wedtug reguty Deventer (patrz punkt 8), biorgc pod uwage
150 jako warto$¢ miana przetamujgcego bariere ustalong w tescie ELISA (miano przeciwciat
matczynych (MDA), ktore nie ma negatywnego wpltywu na ochrong szczepionki).

Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Zaszczepione kurczeta moga wydala¢ szczep szczepionkowy maksymalnie przez 7 dni po szczepieniu.
W tym okresie nalezy unika¢ kontaktu kurczat o obnizonej odpornosci i niezaszczepionych z
kurczetami zaszczepionymi.

Zaleca si¢ szczepi¢ wszystkie ptaki w stadzie jednocze$nie.




Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

- Podczas pracy z produktem leczniczym weterynaryjnym nalezy uzywa¢ $rodkow ochrony
indywidualnej, na ktore sktadaja si¢ nieprzepuszczalne rekawice.

- Po pracy ze szczepionkg nalezy umy¢ i zdezynfekowac rece i sprzgt.

- Po przypadkowym potknigciu, kontakcie z oczami, rozlaniu na skore nalezy niezwtocznie zwrocic
si¢ 0 pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Nie$nos¢:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie niesnosci nie zostato
okreslone. Nie stosowa¢ u ptakow w okresie niesnosci i na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu
nie$nosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano zadnych innych dziatan niepozadanych niz wskazane w punkcie 4.6 po podaniu
dziesieciokrotnej dawki.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13, SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Liofilizat szczepionki: 1000 dawek zawartych w fiolkach ze szkta typu I o pojemnosci 10 ml,
zamknigtych korkami z gumy bromobutylowej i aluminiowymi kapslami z zielonym wieczkiem.
Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajaca 1000 dawek.

Pudetko plastikowe z 10 fiolkami zawierajacymi po 1000 dawek.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Calier Polska Sp. z o.0.

ul Magazynowa 5

66-446 Deszczno

tel. 095 7214532



