| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PRIMUN SALMONELLA T, liofilizatas naudoti su geriamuoju vandeniu vistoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozéje yra:

Veiklioji (-iosios) medZiaga (-0S):

gyvy, atenuoty Salmonella enterica subsp. enterica serologinio varianto Typhimurium bakterijy,

padermé ST CAL 16 Str*/Rif*/Enr,1-6 x 108 KSV*
*KSV: kolonijas sudarantys vienetai

Pagalbiné (-S) medziaga (-0S):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir Kity sudedamyjy medziagy sudétis

Nugriebtas pienas

Sacharozé

Zelatina

HEPES buferis

Injekcinis vanduo

Liofilizatas naudoti su geriamuoju vandeniu.
I$vaizda: nuo baltai rusvos iki baltai rudos spalvos granulés

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1 Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Vistos (broileriai ir busimosios dedeklés ir veisliniai pauksciai).
3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Aktyviai visty (broileriy ir busimyjy dedekliy ir veisliniy pauks$¢iy) imunizacijai siekiant sumazinti
iSmaty bei vidaus organy kolonizacijg ir uzkréstuma laukinémis Salmonella Typhimurium padermémis.
Biisimosios dedeklés ir veisliniai pauksciai:

Imuniteto pradzia: per 14 dieny po pirmojo vakcinos suleidimo. Imuniteto trukmé: 61 savaité po tre¢iojo
vakcinos suleidimo, vakcinavus pagal rekomenduojamg schema.

Broileriai:

Imuniteto pradZzia: per 14 dieny po vienos vakcinos suleidimo.

Imuniteto trukmé: 42 dieny po vienos vakcinos suleidimo.

3.3 Kontraindikacijos
Nera.
3.4  Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.
Vakcinos padermé yra labai jautri kvinolony grupés antibiotikams ir pasizymi didesniu jautrumu
enrofloksacinui, chloramfenikoliui, doksiciklinui, plovikliams ir kenksmingam aplinkos poveikiui.



3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Vakcinos padermé nuo laukiniy padermiy atskiriama remiantis antibiotikograma. Skirtingai nuo laukiniy
padermiy vakcinos padermé yra jautri enrofloksacinui (rekomenduojama koncentracija 0,5 pg/ml) ir
atspari streptomicinui (rekomenduojama koncentracija 50-100 pg/ml) bei rifampicinui
(rekomenduojama koncentracija 5-10 pg/ml).

Priklausomai nuo naudojamos testavimo sistemos, po vakcinavimo geriamaja vakcina kai kuriems
pauksciams pulke gali pasireiksti silpnai teigiamos serologinés reakcijos. Kadangi serologiné salmoneliy
stebésena yra tik pulkui taikytinas tyrimo metodas, teigiamus rezultatus reikia patvirtinti, pvz.,
bakteriologiskai.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti sauguy naudojima paskirties gyviny rasims

Vakcinuoti visciukai gali iSskirti vakcininés padermés bakterijas iki 28 dieny po vakcinavimo. Tuo metu
reikéty vengti silpno imuniteto ar nevakcinuoty vis¢iuky saly¢io su vakcinuotais viséiukais.

Kad bty iSvengta vakcininés padermeés bakterijy iSplitimo tarp imliy raSiy gyviiny, reikéty taikyti
atitinkamas veterinarines ir gyvuny laikymo priemones. Reikia jdiegti veiksmingg grauziky kontrolés
programg, nes pelés taip pat gali platinti vakcininés padermés bakterijas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudojant §j veterinarinj vaista, biitinos asmeninés apsaugos priemones.

Kad i§vengtumeéte aerozoliy susidarymo, vakcinos buteliukus atidarykite po vandeniu. Naudojus vakcing
reikia dezinfekuoti ir plauti rankas. Nenuryti.

Atsitiktinai nurijus reikia nedelsiant kreiptis | gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj
ar etikete.

vakcinuotus vis¢iukus, turi laikytis bendryjy higienos principy (keisti drabuzius, miivéti pirStines, valyti
ir dezinfekuoti batus) ir ypa¢ gerai sutvarkyti neseniai vakcinuotos (-y) vis¢iuky mésla ir kraika.
Imuninés sistemos sutrikimy turintiems asmenims patartina 28 dienas po vakcinavimo vengti saly¢io su
vakcina ir vakcinuotais gyviinais.

Sio veterinarinio vaisto negali naudoti nés¢ios moterys.

3.6  Nepageidaujamos reakcijos

Nezinomos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneS$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo vietiniam
atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo sistemg. Taip
pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Dedantys kiau$inius pauks$déiai

Veterinarinio vaisto saugumas kiausSiniy déjimo metu nenustatytas.
Negalima naudoti pauks¢iams kiausiniy déjimo metu ir 4 sav. iki kiausiniy déjimo pradzios.

3.8 Saveika su kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Kadangi vakcinoje yra gyvy vakcinos padermés bakterijy, reikia vengti kartu naudoti salmoneles
veikiancius chemoterapinius preparatus. Taciau, jei tai yra neiSvengiama, pulkg reikia vakcinuoti
pakartotinai. Sprendima, ar Sig vakcing naudoti pries bet kurj kita chemoterapinio preparato naudojimag ar
po jo, reikia priimti atskirai kiekvienu atveju.



Informacijos apie $ios vakcinos sauguma ir veiksminguma ja naudojant kartu su kitu veterinariniu vaistu
néra, todél sprendima naudoti Sia vakcing pries bet kurj kito veterinarinio vaisto naudojima ar po jo
reikia priimti atskirai kiekvienu atveju.

Tyrimuose, kuriuose naudota bendros PRIMUN Salmonella E+T recepttiros vakcina, nepalankiy saveiky
neuzregistruota. Atsizvelgiant j tai, kad Primun Salmonella E neskirta naudoti broileriams, §ios vakcinos
derinys su Primun Salmonella T broileriams negalimas.

3.9 Dozés ir naudojimo biidas

Vakcing girdyti paruoSus jos suspensijg geriamajame vandenyje.
Rekomenduojama vakcinacijos schema:

Broileriai: viena dozé nuo vienos dienos amZiaus.

Bisimosios dedeklés ir veisliniai pauksciai: vieng vakcinos doze reikia skirti nuo pirmosios gyvenimo
dienos (per pirmasias 72 val.), véliau antrajg doz¢ — po 68 savaiciy o tre¢igja — sulaukus 14—18 savaiciy
amziaus, bet ne véliau kaip likus 4 savaitéms iki kiauSiniy déjimo laikotarpio pradzios.

Nuorodos dél tinkamo naudojimo su geriamuoju vandeniu.

Pasiriipinkite, kad visi vandentiekio vamzdynai, vamzdeliai, lesyklos, girdyklos ir kt. biity kruopsciai
i8valyti, juose nebiity dezinfekanty, plovikliy, muilo ir kt. medziagy liekany. Naudokite tik Salta, Svary ir
S§viezig geriamgjj vandenj be chloro ir metalo jony.

Vakcinos buteliuka atkimskite po vandeniu ir istirpinkite pusiau pripildytame 1 litro inde, prie§ ruo$dami
tirpala didesniame vandens kiekyje gerai iSmaiSykite. Kadangi koncentruota vakcina yra klampoka, reikia
kruops¢iai iStustinti buteliukg ir jo virSuting dalj galiausiai jj praskalaujant vandeniu. Tada j tg patj inda
pripilkite daugiau vandens, kad pasiektuméte 1 litro turj. Kiekviename etape vakcing reikia kruopsciai
maisyti kelias minutes. Daugiau kaip vienoje vistidéje ar girdymo sistemoje nepilstykite dalimis dideliy
buteliy, nes tai lemia dozavimo klaidas.

Rekomenduojama istirpintg vakcing praskiesti 1 litru Salto $viezio vandens ir sugirdyti 1 000 1 dienos
amziaus vis$€iuky, praskiedus 25-35 litrais vandens sugirdyti 1 000 68 savaiciy amziaus pauks¢iy, o
praskiedus 35-40 litry vandens sugirdyti 1 000 14-18 savaiciy amZiaus pauks$éiy. Kad kiekvienu atveju
tiksliai nustatytuméte tinkamg kiekj, vadovaukités ankstesnés dienos vandens kiekio matavimo jrasais.
Kad pageréty vakcinos stabilumas, j vandenj rekomenduojama pridéti neriebaus (t. y. <1 % riebumo)
nugriebto pieno milteliy (2—4 gramus litrui) arba nugriebto pieno (20-40 ml litrui vandens).

Vanduo girdyklose turi biiti iSgertas, kad prie§ vakcinos i$pilstyma jo likes kiekis biity minimalus. Jeigu
vandens dar yra, pries iSpilstant vakcing vandenj i$ linijy reikia isleisti. Paruosta naudoti vakcinos tirpala
reikia sunaudoti per 3 valandas. Reikia pasirtipinti, kad per §j laikotarpj vanden;j gerty visi paukséiai.
Pauks¢iy gérimo elgsena skiriasi. Todél prie§ vakcinacijg geriamajj vanden] kai kuriose vietose gali tekti
sulaikyti, taip uztikrinant, kad per vakcinavimo laikotarpj visi pauksciai gerty. Tikslas yra pasiriipinti,
kad kiekvienas paukstis iSgerty viena vakcinos doze. Kad tai biity pasiekta, atsizvelgiant j salygas iki
vakcinacijos, gali prireikti 2-3 valandy laikotarpio be vandens.

3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)
ISgérus 10 karty didesne doze nepageidaujamy reakcijy nepasirei§ké.3.11 Specialieji naudojimo
apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant antimikrobiniy ir antiparazitiniy

veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais siekiama apriboti atsparumo
iSsivystymo rizika

Netaikytinos.



3.12 ISlauka

Busimosios dedeklés ir veisliniai pauksciai: skerdienai ir subproduktams: 28 dienos po pirmosios ir
antrosios vakcinacijos bei 14 dieny po treciosios vakcinacijos.
Broileriai: skerdienai ir subproduktams: 28 dienos po vakcinacijos.

4.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: gyvos bakterinés vakcinos (Salmonella) naminiams pauks$¢iams
ATCvet kodas: QI01AEO1
PRIMUN Salmonella T stimuliuoja aktyvyji imuniteta pries Salmonella Typhimurium.

Vakcinos padermé yra natiiralus metabolinio dreifo mutantas, t. y. joje nepasireiskia tam tikri metaboliniai
mechanizmai, ir tai lemia jos atenuacijg. Genetingje bazéje atsiranda defektinis ribosomy baltymas S12,
veikiantis polipeptido sinteze (atsparumas streptomicinui) ir defekting RNR polimeraze, turinéia jtakos
DNR pernasai j RNR (atsparumas rifampicinui).

Vakcinos paderemei taip pat biidingos atenuacijos, gerinancios kenksmingy medziagy, pavyzdziui,
pavirSinio aktyvumo medziagy ir antibiotiky, prasiskverbima per lastelés membranas. Tai reiskia, kad
padermé prastai iSgyvena aplinkoje ir yra labai jautri kvinolonams, bei, skirtingai nei laukinés padermeés,
yra jautri enrofloksacinui.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai

Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais vaistais.
5.2 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés: 2 metai.
Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus: 3 val.

5.3  Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti $altai (2 °C-8 °C).
Saugoti nuo §viesos.

5.4  Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

20 ml bespalvio hidrolitinio stiklo I tipo buteliukai (Europos farmakopéja), kuriuose yra 1 000 arba 2 000
doziy. Buteliukai uzkimsti brombutilo gumos kamsteliais ir apgaubti aliuminio gaubteliais.

Pakuoteés dydis:

Kartono dézuté, kurioje yra 1 buteliukas (20 ml) su 1 000 doziy.
Kartono dézuté, kurioje yra 1 buteliukas (20 ml) su 2 000 doziy.
Kartono dézuté, kurioje yra 10 buteliuky (20 ml) su 1 000 doziy.
Kartono dézuté, kurioje yra 10 buteliuky (20 ml) su 2 000 doziy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



5.5 Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS
LABORATORIOS CALIER, S.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
LT/2/23/2741/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2023-04-03

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-04-02

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
20 ml stiklinis buteliukas (1 vnt. arba 10 vnt.)

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PRIMUN SALMONELLA T, liofilizatas naudoti su geriamuoju vandeniu vistoms

| 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS

Vienoje dozéje yra:

gyvy, atenuoty Salmonella enterica subsp. enterica serologinio varianto Typhimurium bakterijy, padermé
ST CAL 16 Str*/Rif*/Enr,1-6 X 108 KSvV*

*KSV: kolonijas sudarantys vienetai

3. PAKUOTES DYDIS

1 000 arba 2 000 doziy.
10 x 1 000 arba 10 x 2 000 doziy.

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos (broileriai ir busimosios dedeklés ir veisliniai pauksciai)

B INDIKACIJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vakcing girdyti paruoSus jos suspensijg geriamajame vandenyje.
Prie§ naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapelj.

7. ISLAUKA

Bisimosios dedeklés ir veisliniai paukséiai: skerdienai ir subproduktams: 28 dienos po pirmosios ir
antrosios vakcinacijos bei 14 dieny po treciosios vakcinacijos.
Broileriai: skerdienai ir subproduktams: 28 dienos po vakcinacijos.

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve.
Saugoti nuo §viesos.



| 10. NUORODA ,,PERSKAITYTI PAKUOTES LAPEL] PRIES NAUDOJIMA®

Prie$ naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

‘ 11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu

‘ 12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

‘ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LABORATORIOS CALIER, S.A.

‘ 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/23/2741/001
LT/2/23/2741/002
LT/2/23/2741/003
LT/2/23/2741/004

‘ 15. SERIJOS NUMERIS

Lot (numeris)



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU
20 ml stiklo buteliukas (po 1 000 arba 2 000 doziu)

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PRIMUN SALMONELLA T, liofilizatas naudoti su geriamuoju vandeniu vistoms

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Vienoje dozéje yra:

gyvy, atenuoty Salmonella enterica subsp. enterica serologinio varianto Typhimurium bakterijy, padermé
ST CAL 16 Str*/Rif*/Enr,1-6 x 108 KSVv*

*KSV: kolonijas sudarantys vienetai

‘ 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Istirpinus sunaudoti per 3 valandas



A. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
PRIMUN SALMONELLA T, liofilizatas naudoti su geriamuoju vandeniu vistoms.
2. SUDETIS

Vienoje dozéje yra:
Veiklioji (-iosios) medZiaga (-0S):

gyvy, atenuoty Salmonella enterica subsp. enterica serologinio varianto Typhimurium bakterijy, padermé
ST CAL 16 Str*/Rif*/Enr,1-6 x 108 KSV*

*KSV: kolonijas sudarantys vienetai

Liofilizatas naudoti su geriamuoju vandeniu.

I$vaizda: nuo baltai rusvos iki baltai rudos spalvos granulés

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos (broileriai ir busimosios dedeklés ir veisliniai pauksciai).

4. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Aktyviai visty (borileriy ir busimyjy dedekliy ir veisliniy pauk$éiy) imunizacijai siekiant sumazinti iSmaty
bei vidaus organy kolonizacija ir uzkréstumg laukinémis Salmonella Typhimurium padermémis.

Busimosios dedeklés ir veisliniai pauksciai:

Imuniteto pradZia: per 14 dieny po pirmojo vakcinos suleidimo.

Imuniteto trukmé: 61 savaité po tre¢iojo vakcinos suleidimo, vakcinavus pagal rekomenduojamg schema.
Broileriai:

Imuniteto pradzia: per 14 dieny po vienos vakcinos suleidimo.
Imuniteto trukmeé: 42 dieny po vienos vakcinos suleidimo.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.



6. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Vakcinos padermé yra labai jautri kvinolony grupés antibiotikams ir pasizymi didesniu jautrumu
enrofloksacinui, chloramfenikoliui, doksiciklinui, plovikliams ir kenksmingam aplinkos poveikiui.

Specialiosios naudojimo atsargumo priemoneés

Vakcinos padermé nuo laukiniy padermiy atskiriama remiantis antibiotikograma. Skirtingai nuo laukiniy
padermiy vakcinos padermé yra jautri enrofloksacinui (rekomenduojama koncentracija 0,5 pg/ml) ir
atspari streptomicinui (rekomenduojama koncentracija 50—100 pg/ml) bei rifampicinui (rekomenduojama
koncentracija 5-10 pg/ml).

Priklausomai nuo naudojamos testavimo sistemos, po vakcinavimo geriamaja vakcina kai kuriems
pauksciams pulke gali pasireiksti silpnai teigiamos serologinés reakcijos. Kadangi serologiné salmoneliy
stebésena yra tik pulkui taikytinas tyrimo metodas, teigiamus rezultatus reikia patvirtinti, pvz.,
bakteriologiskai.

Specialiosios atsargumo priemoneés, siekiant uztikrinti saugu naudojima paskirties gyviny rasims

Vakcinuoti vis¢iukai gali iSskirti vakcininés padermés bakterijas iki 28 dieny po vakcinavimo. Tuo metu
reikéty vengti silpno imuniteto ar nevakcinuoty vis¢iuky saly¢io su vakcinuotais vis¢iukais.

Kad buty iSvengta vakcininés padermés bakterijy iSplitimo tarp imliy rasiy gyviny, reikéty taikyti
atitinkamas veterinarines ir gyviiny laikymo priemones. Reikia jdiegti veiksminga grauziky kontrolés
programg, nes pelés taip pat gali platinti vakcininés padermés bakterijas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudojant §] veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemones.

Kad i$vengtuméte aerozoliy susidarymo, vakcinos buteliukus atidarykite po vandeniu. Naudojus vakcing
reikia dezinfekuoti ir plauti rankas. Nenuryti.

Atsitiktinai nurijus reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj
ar etikete.

ey —

vakcinuotus visciukus, turi laikytis bendryjy higienos principy (keisti drabuzius, muiveéti pirStines, valyti ir
dezinfekuoti batus) ir ypa¢ gerai sutvarkyti neseniai vakcinuotos (-y) vis¢iuky méslg ir kraika.

Imuninés sistemos sutrikimy turintiems asmenims patartina 28 dienas po vakcinavimo vengti sglyCio su
vakcina ir vakcinuotais gyviinais.

Sio veterinarinio vaisto negali naudoti né$¢ios moterys.

Dedantys kiau$inius pauks$déiai

Veterinarinio vaisto saugumas kiauSiniy déjimo metu nenustatytas.

Negalima naudoti pauks¢iams kiauSiniy déjimo metu ir 4 sav. iki kiauSiniy d¢jimo pradzios.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos




Kadangi vakcinoje yra gyvy vakcinos padermés bakterijy, reikia vengti kartu naudoti salmoneles
veikianCius chemoterapiniy preparaty. Taciau, jei tai yra neiSvengiama, pulkg reikia vakcinuoti
pakartotinai. Sprendima, ar $ig vakcing naudoti prie$ bet kurj kita chemoterapinio preparato naudojima ar
po jo, reikia priimti atskirai kiekvienu atveju.

Informacijos apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma ja naudojant kartu su kitu veterinariniu vaistu
néra, todél sprendimg naudoti $ig vakcing pries bet kurj kito veterinarinio vaisto naudojima ar po jo reikia
priimti atskirai kiekvienu atveju.

Tyrimuose, kuriuose naudota bendros PRIMUN Salmonella E+T receptiiros vakcina, nepalankios saveikos
neuzregistruota. Atsizvelgiant i tai, kad Primun Salmonella E neskirta naudoti broileriams, Sios vakcinos
derinys su Primun Salmonella T broileriams negalimas.

Perdozavimas

I8gérus 10 karty didesne dozg nepageidaujamy reakcijy nepasireiske.

Pagrindiniai nesuderinamumai

Sio veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais vaistais.

7. NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Nezinomos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveiké, pirmiausia butina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas
taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniams atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling
pranesimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba
Tel.: + 370 800 40403

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.It

Pranesimo forma pildymui internetu:

https://vmvt.lt/gyvunu-sveikata-ir-gerove/qgyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-
biocidai/farmakologinis-budrumas

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENAT RUSIAI

Vakcing girdyti paruoSus jos suspensijg geriamajame vandenyje.

Rekomenduojama vakcinacijos schema

Broileris: viena dozé nuo vienos dienos amziaus.

Biisimosios dedeklés ir veisliniai pauksciai: vieng vakcinos doze reikia skirti nuo pirmosios gyvenimo
dienos (per pirmasias 72 val.), véliau antraja dozg — po 6-8 savaiciy o trecigja — sulaukus 14—18 savaiciy
amziaus, bet ne véliau kaip likus 4 savaitéms iki kiauSiniy déjimo laikotarpio pradzios.
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Nuorodos dél tinkamo naudojimo su geriamuoju vandeniu

Vakcinos buteliuka atkimskite po vandeniu ir istirpinkite pusiau pripildytame 1 litro inde, prie§ ruoSdami
tirpalg didesniame vandens kiekyje gerai iSmaiSykite. Kadangi koncentruota vakcina yra klampoka, reikia
kruops¢iai iStustinti buteliukg ir jo virSuting dalj galiausiai jj praskalaujant vandeniu. Tada j ta patj inda
pripilkite daugiau vandens, kad pasiektuméte 1 litro tirj. Kiekviename etape vakcing reikia kruopsciai
maisyti kelias minutes. Daugiau kaip vienoje vistidéje ar girdymo sistemoje nepilstykite dalimis dideliy
buteliy, nes tai lemia dozavimo klaidas.

Rekomenduojama istirpintg vakcing praskiesti 1 litru $alto $viezio vandens ir sugirdyti 1 000 1 dienos
amziaus viSéiuky, praskiedus 25-35 litrais vandens sugirdyti 1 000 6-8 savaitiy amziaus pauksciy, o
praskiedus 3540 litry vandens sugirdyti 1 000 14-18 savaiciy amzZiaus paukséiy. Kad kiekvienu atveju
tiksliai nustatytuméte tinkamg kiekj, vadovaukités ankstesnés dienos vandens kiekio matavimo jrasais.
Kad pageréty vakcinos stabilumas, j vandenj rekomenduojama pridéti neriebaus (t. y. <1 % riebumo)
nugriebto pieno milteliy (2—4 gramus litrui) arba nugriebto pieno (2040 ml litrui vandens).

Vanduo girdyklose turi buti iSgertas, kad prie§ vakcinos i$pilstyma jo likes kiekis biity minimalus. Jeigu
vandens dar yra, prie§ iSpilstant vakcing vanden; i$ linijy reikia iSleisti. Paruo$ta naudoti vakcinos tirpala
reikia sunaudoti per 3 valandas. Reikia pasirtipinti, kad per §j laikotarpj vandenj gerty visi pauksciai.
Pauks¢iy gérimo elgsena skiriasi. Todél pries vakcinacija geriamajj vandenj kai kuriose vietose gali tekti
sulaikyti, taip uztikrinant, kad per vakcinavimo laikotarpj visi pauksciai gerty. Tikslas yra pasirtipinti, kad
kiekvienas paukstis iSgerty vieng vakcinos dozg. Kad tai biity pasiekta, atsizvelgiant | salygas iki
vakcinacijos, gali prireikti 2—3 valandy laikotarpio be vandens.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pasiriipinkite, kad visi vandentiekio vamzdynai, vamzdeliai, lesyklos, girdyklos ir kt. biity kruopsciai
iSvalyti, juose nebuity dezinfekanty, plovikliy, muilo ir kt. medziagy liekany.

Naudokite tik Salta, Svary ir Sviezig geriamajj vandenj be chloro ir metalo jony.

10. ISLAUKA

Bisimosios dedeklés ir veisliniai pauksciai: skerdienai ir subproduktams: 28 dienos po pirmosios ir
antrosios vakcinacijos bei 14 dieny po treciosios vakcinacijos.

Broileriai: skerdienai ir subproduktams: 28 dienos po vakcinacijos.
11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2 °C-8 °C).

Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

Tinkamumo laikas, istirpinus pagal nurodymus: 3 val.



12. SPECIALIOSIOS ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas. Sios
priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. REGISTRACIJOS NUMERIAI IR PAKUOCIU DYDZIAI

LT/2/23/2741/001-004

Pakuotés dydis:
Kartono dézuté, kurioje yra 1 buteliukas (20 ml) su 1 000 doziy

Kartono dézuté, kurioje yra 1 buteliukas (20 ml) su 2 000 doziy
Kartono dézuté, kurioje yra 10 buteliuky (20 ml) su 1 000 doziy
Kartono dézuté, kurioje yra 10 buteliuky (20 ml) su 2 000 doziy
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

15. PAKUOTES LAPELIO PASKUTINES PERZIUROS DATA

2024-04-02

ISsamig informacija apie §] veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. KONTAKTINIAI DUOMENYS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

c/o. Barcelonés 26, Pla del Ramassa

08520 Les Franqueses del Valles, BARCELONA, ISPANIJA

Tel. +34 (0) 938495133

El. p. info@calier.es

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
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UAB , Partnervetas®

V. Maciuleviéiaus g. 51, LT- 04310 Vilnius
Tel: +370 5 203 4257

E-mail: partnervetas@gmail.com

17. Kita informacija

PRIMUN Salmonella T stimuliuoja aktyvyji imuniteta pries Salmonella Typhimurium.

Vakcinos padermé yra natiiralus metabolinio dreifo mutantas, t. y. joje nepasireiskia tam tikri metaboliniai
mechanizmai, ir tai lemia jos atenuacijg. Genetingje bazéje atsiranda defektinis ribosomy baltymas S12,
veikiantis polipeptido sinteze (atsparumas streptomicinui) ir defekting RNR polimeraze, turinCig jtakos
DNR pernasai ] RNR (atsparumas rifampicinui).

Vakcinos paderemei taip pat budingos atenuacijos, gerinancios kenksmingy medziagy, pavyzdZziui,
pavirSinio aktyvumo medziagy ir antibiotiky, prasiskverbimg per lastelés membranas. Tai reiskia, kad
padermé prastai iSgyvena aplinkoje ir yra labai jautri kvinolonams, bei, skirtingai nei laukinés padermeés,
yra jautri enrofloksacinui.
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