CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

PRIMUN SALMONELLA E liofilizat do podania w wodzie do picia dla kur

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka zawiera:

Substancja czynna:

zywy, atenuowany szczep CAL10 Sm+/Rif+/Ssq- Salmonella enterica subsp. enterica serowar
Enteritidis, 1-6 x 108 CFU*

*CFU: jednostka tworzaca kolonie

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Odttuszczone mleko

Sacharoza

Zelatyna
Bufor HEPES

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat do podania w wodzie do picia

Wyglad: peletka bialobezowa do biatobragzowe;j

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (kurczeta przeznaczone do remontu stada (przyszte nioski i stada zarodowe.))

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornienie w celu zmniejszenia kolonizacji narzagdéw wewnetrznych ($ledziona, watroba,

Odporno$¢ pojawia si¢ w ciagu 14 dni po pierwszym szczepieniu oraz w ciggu 4 tygodni po drugim
1 trzecim szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: do 80 tygodni po trzecim szczepieniu, jesli produkt zastosowano zgodnie
z zalecanym programem szczepien i do 40 tygodni po czwartym szczepieniu, jesli produkt
zastosowano zgodnie z zalecanym programem szczepien.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzgta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



W pierwszych dniach zycia preferowane sg poidia typu dzwon, korzystanie z poidet smoczkowych w
przypadku jednodniowych kurczat moze by¢ zalecane jedynie w przypadku, gdy wymagaja tego
przepisy krajowe. Rozroznienie szczepow szczepionkowych i terenowych odbywa si¢ za pomoca
antybiogramu. Szczepy szczepionkowe, w przeciwienstwie do szczepow terenowych, sa wrazliwe na
erytromycyne (zalecane stezenia 15-30 pg/ml) i oporne na streptomycyng i ryfampicyne (zalecane
stezenie 200 pug/ml). W zaleznosci od uzytego testu, szczepienie doustne moze powodowac niski
poziom reakcji seropozytywnych u poszczegélnych ptakow w stadzie. Poniewaz monitoring
serologiczny Sal/monella jest badaniem tylko stada, wynik pozytywny musi by¢ potwierdzony, np.
bakteriologicznie.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie prowadzono badan na ptakach ozdobnych i ptakach czysto rasowych. Szczep szczepionkowy
moze przenosi¢ si¢ na ptaki wrazliwe majace kontakt z osobnikami zaszczepionymi. Zaszczepione
ptaki moga wydala¢ szczep szczepionkowy do 14 dni po szczepieniu. Nalezy przeprowadzi¢
odpowiednie zabiegi weterynaryjne oraz hodowlane w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepu
szczepionkowego na podatne gatunki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy uzywaé srodkéw ochrony
osobistej, na ktore sktadaja si¢ rekawice ochronne. Butelki otwiera¢ pod woda w celu uniknigcia
powstania aerozolu. Po pracy ze szczepionka nalezy umyc¢ i zdezynfekowac rgce. Nie spozywac.
Po przypadkowym potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Szczep szczepionkowy jest wrazliwy na wiele
antybiotykow, w tym chinolony (cyprofloksacyna). Nalezy pamigta¢ o umyciu i odkazeniu rak

po kontakcie z odchodami ptakow, zwlaszcza w ciagu pierwszych 14 dni od zaszczepienia ptakow.
Osobom o obnizonej odpornosci zaleca si¢ unikanie stycznos$ci ze szczepionka i zaszczepionymi
zwierzetami w okresie 28 dni po szczepieniu.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé
za posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organéw krajowych Iub do podmiotu
odpowiedzialnego <lub jego lokalnego przedstawiciela> za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja sie¢ w ostatnim punkcie ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesno$ci

Ptaki niesne:
Nie stosowac u ptakow na 3 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci. Moze by¢ stosowany
w okresie niesnosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczep szczepionkowy jest bardzo wrazliwy na chemioterapeutyki takie jak antybiotyki chinolonowe
i ma zwigkszong wrazliwos$¢ na erytromycyne, chloramfenikol i doksycykline, detergenty i szkodliwe
czynniki $rodowiskowe. Dlatego szczepionka moze by¢ podawana 3 dni przed lub po zastosowaniu
tych chemioterapeutykow, skutecznych przeciwko Salmonella. Jesli jednak jest to nieuniknione, stado
musi by¢ ponownie zaszczepione.

Na skutecznos$¢ tego produktu moze negatywnie wptyna¢ jednoczesne zastosowanie zywych
szczepionek przeciwko chorobie Gumboro, kokcydiozie i chorobie Mareka. Z tego powodu zaleca si¢



dokonanie przez lekarza weterynarii oceny, kazdego przypadku indywidualnie, w zakresie uzycia,
w pierwszych dniach zycia, innych szczepionek przed i po tym immunologicznym weterynaryjnym
produkcie leczniczym. Powtdrne podanie szczepionki Salmonella Enteritidis w fazie utajenia
(szczepienie przypominajace) moze rozwiazac t¢ negatywna interakcje, gdy zastosowano ja

u 1-dniowych kurczat w potaczeniu z innymi szczepionkami.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Na jedno zwierze powinna by¢ podana 1 dawka.

Szczepionka moze by¢ zastosowana od pierwszego dnia zycia (w ciggu pierwszych 36 godzin).
Zalecany plan szczepienia:

Zasady szczepienia:

Kurczeta przeznaczone do remontu stada (przyszte nioski i stada zarodowe): pojedyncza dawka w
pierwszym dniu zycia, nastepnie drugie szczepienie w wieku 6-8 tygodni i trzecie szczepienie w 15-20
tygodniu, nie pdzniej jak 3 tygodnie przed rozpoczgciem okresu nie§nosci. Czwarte szczepienie w
okresie niesnosci opcjonalnie mozna zastosowaé w wieku 55 tygodni, aby zmniejszy¢ kolonizacje
jelita slepego i wydalanie szczepow terenowych.

Zasady dotyczace prawidlowego podania w wodzie do picia:

Nalezy upewnic¢ si¢, ze wszystkie rury doprowadzajace, przewody, rynny, poidta itp. sg doktadnie
wyczyszczone, wolne od jakichkolwiek pozostatosci srodkow dezynfekcyjnych, detergentow, mydta,
itp. Uzywac tylko §wiezej wody, wolnej od jonow chloru i metali.

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

Wskazane jest aby rozcienczong szczepionke doda¢ do $wiezej i zimnej wody w proporcji 1 litr wody
do picia na 1000 jednodniowych kurczat dziennie, a dla kurczat 6-8 tygodniowych w proporcji 25-35
litrbw wody na 1000 ptakow. Dla ptakdéw 15-20 tygodniowych: 35-40 litrow wody na 1000 sztuk

a dla ptakéw w wieku 55 tygodni co najmniej 60 litrow wody na 1000 ptakow. W celu okreslenia
wiasciwej ilosci wody nalezy kazdorazowo skorzysta¢ ze wskazan wodomierza z dnia poprzedniego.
Dla zwigkszenia stabilno$ci szczepionki do wody dodaje si¢ chude mleko w proszku o niskiej
zawartos$ci thuszezu (tj. <1 % ttuszczu) w ilosci 2-4 gramy na litr lub chude mleko w ilo$ci 20-40 ml
na litr wody. Wszystkie przewody nalezy oprézni¢ z czystej wody, tak by poidta zawieraty wylacznie
wodg ze szczepionkg. Nalezy umozliwi¢ spozycie wody z poidet, by jej poziom, przed podaniem
szczepionki byl minimalny. Jesli woda jest nadal obecna, linie musza zosta¢ osuszone przed
zastosowaniem szczepionki. Woda zawierajgca weterynaryjny produkt leczniczy ze szczepionka
powinna by¢ podana w ciagu 3 godzin. Nalezy zapewnic¢, by wszystkie ptaki w tym okresie pily. Ptaki
maja rézne zachowanie, jesli chodzi o picie. W niektorych miejscach moze by¢ konieczne
wstrzymanie podawania wody do picia by mie¢ pewno$¢, ze wszystkie ptaki pity w okresie podawania
szczepionki. Nalezy dazy¢ do tego by kazdy ptak otrzymat jedng dawke szczepionki. Aby to osiagnaé,
moze by¢ konieczne utrzymanie pragnienia przez 2-3 godziny przed szczepieniem.

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

Po podaniu dawki 10-krotnie wyzszej niz zalecana nie wystapity zadne dziatania niepozadane.
3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym

ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci



Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 21 dni po 1., 2. i 3. szczepieniu
Tkanki jadalne: 14 dni po 4. szczepieniu.
Jaja: zero dni po 4. szczepieniu.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Zywa szczepionka bakteryjna (Salmonella) dla kur domowych.
Kod ATCvet: QI0O1AEO1

Stymulacja odpornosci czynnej przeciw Salmonella Enteritidis, typ fagowy 4. Szczep szczepionkowy
to naturalna mutacja metaboliczna, to znaczy nie posiada lub nie wykazuje pewnych cykli
metabolicznych, co powoduje ostabienie. Podstawa genetyczng jest uposledzenie rybosomalnego
biatka S12 wptywajac na synteze polipeptydow (opornosé na streptomycyng) i uposledzenie
polimerazy RNA zaktocajac transkrypcje DNA na RNA (opornos¢ na ryfampicyne).

Szczep szczepionkowy wykazuje takze atenuacje zwigkszajacg przepuszczalnosé bton koméorkowych
na czynniki szkodliwe, jak detergenty i antybiotyki. Oznacza to, ze szczep ma staba przezywalno$¢

w Srodowisku i jest bardzo wrazliwy na fluorochinolony, a takze, w przeciwienstwie do szczepow
terenowych, jest wrazliwy na erytromycyne.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.
5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 3 godziny.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C.)
Nie zamrazad.
Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolki z bezbarwnego szkta typu I, o pojemnosci 20 ml zawierajace 1000, 2000 lub 4000 dawek.
Zamykane korkami z gumy bromobutylowej i aluminiowymi wieczkami.

Wielkos$¢ opakowan:

Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke (20 ml) zawierajagca 1000 dawek.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke (20 ml) zawierajaca 2000 dawek.

Pudetko tekturowe zawierajgce 1 fiolke (20 ml) zawierajaca 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.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

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 krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS CALIER S.A.

c/o Barceloneés 26 Pla del Ramassa,

08520 Les Franqueses del Valles, Barcelona, Hiszpania

Tel.00 34 93 8495133,

E-mail: laboratorios@calier.es

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

Nr pozwolenia: 2554/16

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22/07/2016

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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