B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego weterynaryjnego

Primun Bronchitis H120 liofilizat do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza/do podania w wodzie
do picia

2. Skiad

Kazda dawka zawiera:

Substancja czynna:

Wirus zakaznego zapalenia oskrzeli (I1B), szczep Massachusetts H120, zywy: 3,0 - 4,0 logio EIDso*
* EIDso = 50% dawka zakazna dla embriondéw

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza/do podania w wodzie do picia.
Wyglad: liofilizowana peletka 0 zabarwieniu bezowym.
3! Docelowe gatunki zwierzat

Kury

4.  Wskazania lecznicze

Do czynnego uodparniania brojleréw i przysztych niosek przeciwko zakaznemu zapaleniu oskrzeli
powodowanemu przez szczepy serotypu Massachusetts.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po 1. szczepieniu.

Czas trwania odpornosci u brojlerow: do 6 tygodnia zycia (po dwukrotnym podaniu w 1.1 21. dniu).
Czas trwania odpornosci u przysztych niosek: do 10 tygodnia zycia (po trzykrotnym podaniu w 1., 21.
i 49. dniu).

) Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpieczneqo stosowania u docelowych gatunkow zwierzat

Zaszczepione kurczeta moga wydala¢ szczep szczepionkowy do 18 dni po szczepieniu. W tym okresie
nalezy unika¢ kontaktu kurczat o obniZonej odpornosci i niezaszczepionych wszystkich wrazliwych
dzikich i domowych gatunkéw z kurczgtami zaszczepionymi. W celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢
szczepu szczepionkowego nalezy dezynfekowac sprzet uzywany w trakcie szczepienia i kurniki
pomigdzy stadami. Zaleca si¢ szczepi¢ wszystkie ptaki w stadzie jednoczesnie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom




Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas rekonstytucji i podawania szczepionki. Podczas stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy nosi¢ srodki ochrony osobistej sktadajace si¢ z
odpowiedniej maski oddechowej i ochrony oczu, aby unikng¢ bezposredniego kontaktu ze
szczepionka w aerozolu. Personel wykonujacy szczepienia powinien umy¢ i zdezynfekowac rece i
sprzet po uzyciu. Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oczu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

Personel opiekujacy si¢ zaszczepionymi kurczetami powinien przestrzega¢ ogélnych zasad higieny
(zmiana odziezy, zaktadanie r¢kawic, czyszczenie i dezynfekcja butow) oraz ze szczegdlng
ostroznos$cig usuwaé odchody ze $cidtka od niedawno zaszczepionych kurczat.

Ptaki niesne:

Brak dostgpnych informacji o bezpieczenstwie szczepionki stosowanej w czasie niesnosci. Nie
stosowac u ptakow w okresie nie$nosci i na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym. Decyzja o0 zastosowaniu tej szczepionki przed lub po
podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:

Brak innych objawow klinicznych niz te, wymienione w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”, ktore
zaobserwowano po podaniu zalecang droga dziesigciokrotnej maksymalnej dawki. W tym przypadku
objawy ustgpowaty w ciggu okoto 10 dni. Dodatkowo po przedawkowaniu wykryto catkowite
porazenie aparatu rzgskowego nabtonka.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7.  Zdarzenia niepozadane

Kury:

Czesto Objawy ze strony uktadu oddechowego*

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

*moga by¢ obserwowane 3-10 dni po szczepieniu. Wszystkie objawy ustepuja w ciagu okoto 5 dni.
29 Dy p p % Jawy ustepuja ag

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dzialania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605



Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Dawkowanie: 1 dawka/kurcze

Program szczepienia:

Brojlery: 1. szczepienie w 1. dniu zycia, podanie 2. dawki 3 tygodnie pozniej.

Przyszte nioski: 1. szczepienie w 1. dniu Zycia, a rewakcynacja 3 tygodnie i 7 tygodni po pierwszym
szczepieniu.

Drogi podania: na oczy i nozdrza, nebulizacja lub podanie w wodzie do picia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przygotowanie i stosowanie szczepionki:

- Nalezy upewnic sie, ze woda do picia i caly sprzet uzywany w trakcie szczepienia (rury, poidta, itd.)
sg starannie wyczyszczone 1 wolne od jakichkolwiek pozostatosci po detergentach, srodkach
dezynfekcyjnych i jonéw metali.

- Nalezy przygotowaé wyltacznie taka ilo$¢ szczepionki, ktora moze zosta¢ podana w ciggu 2 godzin
po rekonstytucji.

- Podczas stosowania nalezy chroni¢ zawiesing szczepionki przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych i temperaturami powyzej 25°C.

- Nalezy wykorzystac cata zawarto$¢ otwartych pojemnikéw podczas jednego podania.

Nalezy zdja¢ aluminiowe wieczko z fiolki ze szczepionka. W celu rozpuszczenia peletki szczepionki
nalezy gumowy korek usuna¢ pod woda w plastikowym dzbanku pomiarowym zawierajacym
wymagang objetos¢ czystej, zimnej wody. Napetni¢ fiolke woda do potowy, zatozy¢ korek i
wstrzgsaé, aby rozpusci¢ pozostatg szczepionke. Nastepnie nalezy dodaé roztwor ze szczepionki do
systemu pojenia (podanie doustne) lub napetni¢ urzadzenie rozpylajace (podawanie tzw. ,,gruba
kroplg”) lub do kroplomierza (podanie na oczy i nozdrza).

Wyglad produktu po rekonstytucji: zawiesina koloru bezowego.
Podanie doustne przez rekonstytucje w wodzie do picia:

1. Wymagana ilos¢ dawek szczepionki nalezy rozpusci¢ w ilosci wody do picia obliczonej na
podstawie poprzedniego zuzycia wody u ptakow przeznaczonych do immunizacji

2. Liczba dawek powinna by¢ dla mniejszych stad zaokraglana i odpowiednio rozpuszczona.

3. Nalezy upewnic si¢, ze woda do picia i caly sprzgt uzywany w trakcie szczepienia (rury, poidta, itd.)
sa starannie wyczyszczone i wolne od jakichkolwiek pozostatosci po detergentach, srodkach
dezynfekcyjnych 1 jonéw metali.

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

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

6. Nalezy zwiekszy¢ liczbe poidel na czas szczepienia. Aby zapewni¢ wszystkim ptakom dostep do
wody ze szczepionka zaleca si¢, w czasie pierwszych kilku minut szczepienia, zmuszaé ptaki do ruchu
wokot poidet. Ptakom nalezy dostarczy¢ swieza wode do picia dopiero po catkowitym zuzyciu wody
zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy.

7. Szczepionke nalezy poda¢ ptakom natychmiast po rekonstytucji.

Nebulizacja:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

1. Najlepiej by szczepionka byta rozpuszczona w wodzie destylowanej lub alternatywnie, w czystej,
zimnej wodzie, niechlorowanej 1 wolnej od jonéw metali.

2. llos¢ wody potrzebnej do rozpylania zalezy od réznych czynnikow, takich jak wiek zwierzat,
utrzymanie, temperatura, ggstos¢ obsady i urzadzen uzywanych do rozpylania szczepionki. Nalezy
uzywac tylko wody bez chloru lub wody destylowane;j.

3. Urzadzenie rozpylajace powinno by¢ wolne od osadéw, korozji i §ladow $rodkéw dezynfekcyjnych
(najlepiej uzywane wylgcznie do prowadzenia szczepien).

4. Roztwor ze szczepionka powinien by¢ rownomiernie rozpylany nad prawidtowa liczba ptakow, w
odlegtosci 30 - 40 cm, najlepiej gdy ptaki przebywaja razem w stabym $wietle.

5. U pisklat jednodniowych stosowa¢ 0,25 1 na 1000 ptakoéw; u ptakow starszych stosowac 0,5 | na
1000 ptakow i ustawienie dyszy na rozpylanie gruba kropla.

Wskazane jest w przypadku szczepien pierwotnych W warunkach terenowych rozpylanie gruba kropla
(wielkos¢ kropli > 100 um) a do szczepienia powtdrnego wielkos¢ kropli migdzy 50 a 80 um (drobna
kropla).

6. Jesli jest to mozliwe, w trakcie rozpylania nalezy wtaczy¢ lub zmniejszy¢ klimatyzacje na okoto 20
- 30 minut.

Na oczy i nozdrza:

1. Dla 1000 ptakoéw rozpuscié peletke liofilizatu odpowiadajacg 1000 dawkom w 3 do 5 ml roztworu
soli fizjologicznej lub wody destylowanej a nastepnie uzupetni¢ do 50 ml roztworem soli
fizjologicznej lub wody destylowanej.

W przypadku pisklat od 1 do 14-dniowych lub mniejszych ras nalezy zastosowa¢ krople 25 ul. Takim
ptakom podawa¢ dwie krople.

Ponizsza tabela zawiera wskazowki dotyczace podania na oczy i nozdrza:

Wiek i typ zwierzat
1-14 dniowe lub mniejsze > 14 dnia Zycia
rasy
Tlo$¢ kropel 2 krople 1 kropla
Wielkos¢ kropli 25 ul 50 ul
Rekonstytucja 1 fiolka w 50 ml I'OZtWOI'l-,l soli fizjologicznej lub jalowe;j
wody destylowanej

2. Nalezy uzy¢ kalibrowanego kroplomierza do zakraplania kropel 50 lub 25 pl. Jedna krople nalezy
podac¢ do jednego nozdrza Iub jednego oka. W przypadku podania w dwoch kroplach, nalezy
wprowadzi¢ jedng krople w jedno oko i jedng krople w jedno z nozdrzy.

* Podanie na nozdrza: Nalezy trzymac zakraplacz w pionie i pozwoli¢ kropli roztworu spas¢ do
jednego z nozdrzy ptaka. Dziob kurczecia powinien by¢ zamkniety, obejmujac jedno nozdrze,
umiescic krople w drugim. Nie wypuszczaé kurczecia, dopoki kropla nie zostanie zainhalowana.
Nalezy unika¢ przykrycia nozdrza kurcz¢cia koncoéwka kroplomierza. Upewnij sig, ze kropla zostata
weciagnigta do nosa.

* Podanie do oka: Szczepienie metodg podania do oka wykonuje si¢ trzymajac zakraplacz w pozycji
pionowej i pozwalajac pelnej kropli szczepionki spas¢ do otwartego oka ptaka. Nalezy trzymac ptaka,
az kropla szczepionki zniknie. Trzeba uwaza¢, by koncowka kroplomierza nie uszkodzi¢ rogowki.

Nie stosowa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki zepsucia.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania



Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C—8°C).
Chroni¢ przed $wiattem.

Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu Exp. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

12.  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.

Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$¢ opakowan
3063/20

Opakowania:

Pudetko z 1 fiolkg zawierajaca 1000 dawek.

Pudetko z 10 fiolkami zawierajacymi po 1000 dawek.

Pudetko z 1 fiolka zawierajaca 2000 dawek.

Pudetko z 10 fiolkami zawierajacymi po 2000 dawek.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazi danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Calier S.A.C/ Barcelonés, 26

Poligono Industrial El Ramassar

08520 Les Franqueses del Vallés, Barcelona



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

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania zdarzen niepozadanych:

Calier Polska Sp. z o.0.
ul. Magazynowa 5
66-446 Deszczno

tel. 095 7214532
Polska



