CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka zawiera:
Substancja czynna:

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

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Disodu fosforan

Potasu diwodorofosforan

Laktoza jednowodna

Odtluszczone mleko w proszku

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza/do podania w wodzie do picia.

Wyglad: liofilizowana peletka o zabarwieniu bezowym.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do czynnego uodparniania brojlerow 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).

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw 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 jednoczes$nie.

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

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas rekonstytucji i podawania szczepionki. Podczas stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy nosi¢ srodki ochrony osobistej sktadajgce si¢ z
odpowiedniej maski oddechowej i ochrony oczu, aby unikna¢ bezposredniego kontaktu ze
szczepionka w aerozolu. Personel wykonujacy szczepienia powinien umy¢ i zdezynfekowac rece i
sprzgt po uzyciu. Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oczu, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ 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 $ciotka od niedawno zaszczepionych kurczat.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Czgsto Objawy ze strony uktadu oddechowego*
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

*moga by¢ obserwowane 3-10 dni po szczepieniu. Wszystkie objawy ustgpuja w ciggu okoto 5 dni.
Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Ptaki niesne:

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

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym. Decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po
podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.
3.9 Droga podawania i dawkowanie

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.



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

Wyglad produktu po rekonstytucji: zawiesina koloru bezowego.

Przygotowanie i stosowanie szczepionki:

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

- Nalezy przygotowac wytacznie takg ilos¢ szczepionki, ktdéra 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.

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 i jonéw metali.

4. Podawanie wody do picia ptakom powinno by¢ wstrzymane przez 2 - 4 godziny przed
szczepieniem, w zaleznosci od wieku i1 temperatury srodowiska.

5. 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 mleko chude (w
ilosci 20-40 ml/litr wody).

6. Nalezy zwiekszy¢ liczbe poidet 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 wodg do picia dopiero po catkowitym zuzyciu wody
zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy.

7. Szczepionke nalezy podac¢ ptakom natychmiast po rekonstytucji.

Nebulizacja:

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

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

3. Urzadzenie rozpylajace powinno by¢ wolne od osaddéw, korozji i §ladow srodkow dezynfekcyjnych
(najlepiej uzywane wylacznie do prowadzenia szczepien).

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

5. U pisklat jednodniowych stosowa¢ 0,25 1 na 1000 ptakéw; u ptakow starszych stosowaé 0,5 | na
1000 ptakéw i ustawienie dyszy na rozpylanie grubg kropla.

Wskazane jest w przypadku szczepien pierwotnych w warunkach terenowych rozpylanie gruba kropla
(wielkos$¢ kropli > 100 um) a do szczepienia powtornego wielkos¢ kropli miedzy 50 a 80 pm (drobng
kropla).

6. Jesli jest to mozliwe, w trakcie rozpylania nalezy wiaczy¢ 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 nastgpnie uzupetni¢ do 50 ml roztworem soli
fizjologicznej lub wody destylowanej.

W przypadku pisklat od 1 do 14-dniowych lub mniejszych ras nalezy zastosowaé krople 25 pul. 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
Tlos¢ kropel 2 krople 1 kropla
Wielkos$¢ kropli 25 ul 50 ul
Rekonstytucja 1 fiolka w 50 ml roztworg soli fizjologicznej lub jatowe;j
wody destylowanej

2. Nalezy uzy¢ kalibrowanego kroplomierza do zakraplania kropel 50 lub 25 pl. Jedna kroplg nalezy
podac do jednego nozdrza Iub jednego oka. W przypadku podania w dwoch kroplach, nalezy
wprowadzi¢ jednag 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,
umiesci¢ kroplg w drugim. Nie wypuszczaé¢ kurczecia, dopdki kropla nie zostanie zainhalowana.
Nalezy unika¢ przykrycia nozdrza kurczgcia koncéwka kroplomierza. Upewnij sie, ze kropla zostata
weciagnieta do nosa.

* Podanie do oka: Szczepienie metoda 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 uwazaé, by koncéwka kroplomierza nie uszkodzi¢ rogowki.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Brak innych objawow klinicznych niz te, wymienione w punkcie 3.6, ktore zaobserwowano po
podaniu zalecang droga dziesieciokrotnej maksymalnej dawki. W tym przypadku objawy ustepowaty
w ciagu okoto 10 dni. Dodatkowo po przedawkowaniu wykryto catkowite porazenie aparatu
rzeskowego nabtonka.

3.11. Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12. Okresy karencji

Zero dni.

4, DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1. Kod ATC vet:
Kod ATC vet: QI01ADO7

Zywa, liofilizowana szczepionka do czynnego uodparniania przeciwko wirusowemu zapaleniu
oskrzeli ptakow (IBV).



5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1. Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.
5.2.  Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznos$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 2 godziny.

5.3.  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywania
Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C—8°C).

Chroni¢ przed $wiattem.
Nie zamrazac.

5.4. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat szczepionki:

1000 i 2000 dawek w fiolkach ze szkta typu I o pojemnosci 10 ml.

Zamykane korkami gumowymi i aluminiowymi kapslami z brazowymi zdejmowanymi pod naciskiem
wieczkami.

Opakowania:

Pudetko z 1 fiolka zawierajaca 1000 dawek.

Pudetko z 10 fiolkami zawierajacymi po 1000 dawek.

Pudetko z 1 fiolka zawierajacg 2000 dawek.
Pudetko z 10 fiolkami zawierajacymi po 2000 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS CALIER S.A.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3063/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/12/2020



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

MM/RRRR
10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

