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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Primun Salmonella T liofilizat do podania w wodzie do picia dla kur

2. Skiad

Kazda dawka zawiera:

Substancja czynna:

Zywe, atenuowane bakterie Salmonella enterica subsp. enterica serovar Typhimurium - szczep ST
CAL 16 Str*/Rif"/Enr-, 1 - 6 x 10® CFU*

*CFU: jednostka tworzaca kolonie

Liofilizat do podania w wodzie do picia
Wyglad: peletka biatobezowa do bialobragzowe;j

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery i przyszle nioski i stada zarodowe).

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodpornienie kur (brojlery i przyszte nioski i stada zarodowe) w celu zmniejszenia wydalania
z katem i kolonizacji narzgdow wewnetrznych szczepami terenowymi Salmonella Typhimurium.
Przyszte nioski i stada zarodowe:

Czas powstania odpornosci: 14 dni po pierwszym podaniu szczepionki.

Czas trwania odpornosci: 61 tygodni po podaniu trzecim szczepionki, jesli produkt zastosowano
zgodnie z zalecanym programem szczepien.

Brojlery:

Czas powstania odpornos$ci: 14 dni po pojedynczym szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 42 dni po pojedynczym szczepieniu.

5. Przeciwwskazania

Brak

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Szczep szczepionkowy jest bardzo wrazliwy na antybiotyki chinolonowe i ma zwigkszona wrazliwo$¢
na enrofloksacyng, chloramfenikol, doksycykling, detergenty i czynniki szkodliwe dla §rodowiska.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania:

Rozréznienie szczepow szczepionkowych i terenowych odbywa si¢ za pomocg antybiogramu. Szczep
szczepionkowy, w przeciwienstwie do szczepow terenowych, jest wrazliwy na enrofloksacyne
(zalecane st¢zenia 0,5 pg/ml) i oporny na streptomycyng (zalecane st¢zenie 50 - 100 pg/ml)

i ryfampicyne (zalecane st¢zenie 5 - 10 pg/ml).

W zaleznoSci od uzytego testu, szczepienie doustne moze powodowac niski poziom reakcji
seropozytywnych u poszczegolnych ptakéw w stadzie. Poniewaz monitoring serologiczny Salmonella
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jest badaniem tylko stada, wynik pozytywny musi by¢ potwierdzony, np. bakteriologicznie.Specjalne
srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéow zwierzat:
Zaszczepione ptaki moga wydala¢ szczep szczepionkowy do 28 dni po szczepieniu. W tym okresie
nalezy ograniczy¢ kontakty kurczat o obnizonej odpornosci i niezaszczepionych z kurczgtami
zaszczepionymi.

Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie zabiegi weterynaryjne oraz hodowlane w celu uniknigcia
rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego na podatne gatunki. Powinien by¢ wdrozony
skuteczny program kontroli gryzoni, poniewaz zakazone myszy moga rowniez rozprzestrzeniac szczep
szczepionkowy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktadaja sie rekawice.

Butelki otwiera¢ pod woda w celu unikni¢cia powstania aerozolu. Po pracy ze szczepionka nalezy
umy¢ i zdezynfekowac rece. Nie spozywac.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna.

Szczep szczepionkowy utrzymuje si¢ w srodowisku do 28 dni. Personel opiekujacy si¢
zaszczepionymi kurczetami powinien przestrzega¢ ogolnych zasad higieny (zmiana odziezy, uzywanie
rekawic, czyszczenie i dezynfekcja butow) oraz ze szczeg6lng ostroznoscia usuwac odchody lub
zanieczyszczong $cidtke niedawno zaszczepionych kurczat.

Osobom o0 obnizonej odpornosci zaleca si¢ unikanie kontaktu ze szczepionka i zaszczepionymi
zwierzetami w okresie 28 dni po szczepieniu.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy.

Ptaki niesne:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie niesnosci nie zostato
okreslone.

Nie stosowac u ptakow w okresie nie$nosci i na 4 tygodnie przed rozpoczegciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Poniewaz szczep szczepionkowy to zywe bakterie, nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania
chemioterapeutykow, ktore sg skuteczne przeciwko Salmonella. Jesli jednak jest to nieuniknione,
stado nalezy ponownie zaszczepi¢. Decyzj¢ o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po jakimkolwiek
leczeniu chemioterapeutycznym nalezy podejmowac indywidualnie dla kazdego przypadku.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.
W przedstawionych badaniach z potaczonym sktadem szczepionki Primun Salmonella E+T nie
stwierdzono zadnych negatywnych interakcji. Primun Salmonella E nie jest przeznaczona do
stosowania u brojlerow, dlatego jednoczesne podawanie tej szczepionki z Primun Salmonella T u
brojleréw nie jest wskazane.

Przedawkowanie:
Po podaniu dawki 10-krotnie wyzszej niz zalecana nie wystapily zadne dziatania niepozadane.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowanych dziatan

niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
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dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna roéwniez
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:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne po rozpuszczeniu w wodzie do picia.

Zalecany plan szczepienia:

Brojlery:

Pojedyncza dawka w pierwszym dniu zycia.

Przyszte nioski i stada zarodowe: Pojedyncza dawka w pierwszym dniu zycia (w pierwszych 72
godzinach), nastgpnie drugie szczepienie w wieku 6 - 8 tygodni i trzecie szczepienie w 14 - 18
tygodniu, nie pdzniej jak 4 tygodnie przed rozpoczegciem okresu niesnosci.

Zasady dotyczace prawidlowego podania w wodzie do picia:

Butelke ze szczepionka nalezy otworzy¢ pod woda i doktadnie rozpusci¢ zawartos¢ w napelnionym do
polowy naczyniu o pojemnosci 1 litra, dobrze wymiesza¢ przed dodaniem wigkszej ilosci wody.
Poniewaz stezona szczepionka jest nieco lepka, nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby oprozni¢ catkowicie
butelke i szyjke, przeptukujac je wodg. Nastepnie nalezy doda¢ wody do objetosci 1 litr. Na kazdym
etapie szczepionke nalezy starannie mieszac przez kilka minut. Nie dzieli¢ zawartosci duzych butelek
szczepionki na wigcej niz jeden kurnik lub system pojenia, gdyz prowadzi to do blgdow w trakcie
mieszania.

Wskazane jest, aby rozcienczong szczepionke doda¢ do swiezej i zimnej wody w proporcji 1 litr wody
do picia na 1000 jednodniowych kurczat dziennie, dla kurczat 6 - 8 tygodniowych w proporcji 25 - 35
litrow wody na 1000 ptakow, a dla ptakow 14 - 18 tygodniowych: 35 - 40 litrow wody na 1000 sztuk.
W celu okreslenia wlasciwej ilosci wody nalezy kazdorazowo skorzystac¢ ze wskazan wodomierza

z dnia poprzedniego. Dla zwigkszenia stabilnosci szczepionki do wody nalezy dodaé (w ilosci 2 - 4
gramy na litr) chude mleko w proszku o niskiej zawartosci thuszezu (tj. <1 % ttuszczu) lub chude
mleko (w ilosci 20 - 40 ml na litr wody).

Nalezy umozliwi¢ spozycie wody z poidel, by jej poziom przed podaniem szczepionki byt minimalny.
Jesli woda jest nadal obecna, linie muszg zosta¢ osuszone przed zastosowaniem szczepionki.
Przygotowany roztwor szczepionki powinien by¢ podany w ciagu 3 godzin. Nalezy dopilnowac, by
wszystkie ptaki w tym okresie pity. Ptaki moga wykazywac¢ rézne zachowania, jesli chodzi o picie.

W niektorych miejscach moze by¢ konieczne wstrzymanie podawania wody do picia by mieé¢
pewnos$¢, ze wszystkie ptaki napija si¢ w okresie podawania szczepionki. Nalezy dazy¢ do tego, by
kazdy ptak otrzymat jedng dawke szczepionki. Aby to osiagna¢, moze by¢ konieczne utrzymanie
pragnienia przez 2—-3 godziny przed szczepieniem w zalezno$ci od aktualnych warunkoéw
klimatycznych.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Nalezy upewnic sig, ze wszystkie rury doprowadzajace, przewody, rynny, poidta itp. sg doktadnie

wyczyszczone, wolne od jakichkolwiek pozostatosci srodkow dezynfekcyjnych, detergentow, mydta,
itp. Uzywac tylko zimnej, czystej i $wiezej wody, wolnej od jonow chloru i metali.

10. OkKkresy karencji
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Przyszte nioski i stada zarodowe:

Tkanki jadalne: 28 dni po pierwszym i drugim szczepieniu oraz 14 dni po trzecim szczepieniu.
Brojlery: tkanki jadalne:

28 dni po szczepieniu

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 3 godziny.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
w sposOb zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpaddéw
dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Wielko$¢ opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke (20 ml) zawierajacg 1000 dawek.
Pudelko tekturowe zawierajgce 1 fiolke (20 ml) zawierajacg 2000 dawek.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke (20 ml) zawierajacg 4000 dawek.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek (20 ml) zawierajacych po 1000 dawek.
Pudelko tekturowe zawierajace 10 fiolek (20 ml) zawierajgcych po 2000 dawek.
Pudelko tekturowe zawierajace 10 fiolek (20 ml) zawierajgcych po 4000 dawek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
DD/MM/RRRR

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

LABORATORIOS CALIER S.A.

c/o Barcelonés 26 Pla del Ramassa,

08520 Les Franqueses del Valles, Barcelona, Hiszpania
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E-mail: pharmacovigilance@calier.es

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Calier Polska Sp. z 0.0.

ul. Magazynowa 5

66-446 Deszczno

tel. 095 7214521, fax. 095 7214532

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

Calier Polska Sp. z 0.0.

ul Magazynowa 5

66-446 Deszczno

tel. 095 7214521, fax. 095 7214532

17. Inne informacje

Primun Salmonella T stymuluje odpornosé¢ czynng przeciw Salmonella Typhimurium. Szczep
szczepionkowy to naturalna mutacja metaboliczna, to znaczy nie posiada lub nie wykazuje pewnych
cykli metabolicznych, co powoduje ostabienie. Podstawg genetyczna jest uposledzenie rybosomalnego
biatka S12 wplywajac na synteze polipeptydow (oporno$¢ na streptomycyne) i uposledzenie
polimerazy RNA zaktocajac transkrypcje¢ DNA na RNA (oporno$¢ na ryfampicyne).

Szczep szczepionkowy wykazuje takze atenuacje zwickszajacg przepuszczalnos¢ bton komérkowych
na czynniki szkodliwe, jak detergenty i antybiotyki. Oznacza to, ze szczep ma stabg przezywalnos¢

w srodowisku i jest bardzo wrazliwy na fluorochinolony, a takze, w przeciwienstwie do szczepow
terenowych, jest wrazliwy na enrofloksacyne.
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