CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Primun Gumboro W2512 liofilizat do podania w wodzie do picia dla kur

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka zawiera:

Substancja czynna:

Zywy, atenuowany wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza ptakow (IBD), szczep posredni plus
IBDV_2512, 1,5-3,0 log10 EIDso*

* EIDso (dawka zakazna dla 50% zarodkow)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Disodu fosforan bezwodny

Potasu diwodorofosforan

Laktoza jednowodna

Odtluszczone mleko w proszku

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat do podania w wodzie do picia.

Wyglad: liofilizowana peletka koloru biato-bezowego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do czynnego uodparniania kurczat z przeciwciatami matczynymi (ang. Maternally Derived Antibodies
— MDA) w celu zmniejszenia $miertelnosci, objawow klinicznych i ostrych uszkodzen torby
Fabrycjusza zwigzanych z zakazeniem wywotanym przez bardzo zjadliwe szczepy wirusow zapalenia

torby Fabrycjusza.

Czas powstania odpornos$ci: 14 dni po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: 28 dni.

3.3 Przeciwwskazania

Brak

3.4 Specjalne ostrzezenia

Szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Jak opisano w punkcie 3.5, szczepionka zawiera szczep wirusa ,,posredni plus”, o ktorym wiadomo, ze
powoduje immunosupresj¢ i uszkodzenie torby Fabrycjusza. W zwigzku z tym szczepionka jest

wskazana tylko do immunizacji kurczat z MDA i narazonych na bardzo zjadliwe szczepy wirusa IBD.
Optymalny dzien szczepienia oblicza si¢ wedtug reguty Deventer (patrz punkt 3.9), uwzgledniajac


https://www.google.pl/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=10&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjF3-urhZXUAhWCYlAKHQeQCygQFghxMAk&url=http%3A%2F%2Fwww.chemicalbook.com%2FChemicalProductProperty_EN_CB6122627.htm&usg=AFQjCNFSOa6Al2R1vJTa0TGuVTL3_zQK5g

450 jako warto$¢ miana przetamujacego barierg ustalong w te$cie ELISA (jest to miano MDA, ktore
nie ma negatywnego wplywu na ochrong wywolywana przez szczepionke).

3.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Ptaki ponizej 7. dnia zycia nie powinny by¢ szczepione. Szczepionka zawiera szczep wirusa ,,posredni
plus”, powodujacy znaczng immunosupresje i uszkodzenie torby Fabrycjusza po zaszczepieniu ptakdw
bez MDA.

Produkt nalezy stosowa¢ wylacznie po wykazaniu, ze bardzo wirulentne szczepy IBDV maja
epidemiologiczne znaczenie na terenie, na ktorym znajduje si¢ gospodarstwo.

Zaszczepione ptaki moga wydala¢ wirus szczepionkowy przez co najmniej 21 dni. Nalezy podjac
odpowiednie srodki weterynaryjne i hodowlane, aby unikna¢ rozprzestrzeniania si¢ szczepu
szczepionkowego na inne ptaki. W szczegolnosci nalezy zapobiegaé rozprzestrzenianiu si¢ na kurczeta
bez MDA, kury nioski, ptaki przed okresem nie$nosci i mtode ptaki ponizej 7. dnia zycia.

Wszystkie podatne ptaki na danym terenie nalezy szczepi¢ jednoczesnie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

- Podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy uzywac srodki ochrony
indywidualnej, na ktore sktadaja si¢ rekawice i buty.

- Szczep szczepionkowy mozna wykry¢ w srodowisku przez co najmniej 21 dni. Aby zapobiec
rozprzestrzenianiu si¢ szczepu szczepionkowego, personel zajmujacy si¢ obstuga zaszczepionych
pisklat powinien przestrzega¢ ogoélnych zasad higieny (zmiana odziezy, noszenie rekawiczek,
czyszczenie i dezynfekcja butow) oraz zachowac szczeg6lng ostroznos¢ przy obchodzeniu si¢
z odchodami i §cidtka od niedawno zaszczepionych pisklat.

- Po podaniu szczepionki nalezy umy¢ i zdezynfekowacé rece i sprzet.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bardzo czesto Limfopenia

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Bardzo czesto, u ptakéw w 7. dniu po szczepieniu, mozna zaobserwowaé przejsciowy spadek liczby
limfocytow. Odnowa populacji limfocytoéw w pecherzykach torby Fabrycjusza rozpoczyna si¢ po

7 dniach po szczepieniu. Do 28. dnia po szczepieniu pozostaja jedynie fagodne zmiany u niektérych
ptakdéw. Zmiany te nie wywotujg efektu immunosupresyjnego.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;j.

3.7. Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci



Ptaki nie$ne:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie nie§nosci nie zostato
okreslone. Nie stosowaé u ptakow w okresie niesnosci i na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu
nies$nosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci szczepionki stosowanej jednoczes$nie

z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed
lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Dawkowanie:
Jedna dawka na zwierzg od 7. dnia Zycia powinna zosta¢ podana w wodzie do picia

Program szczepienia:

Okreslenie daty szczepienia zalezy od wielu czynnikoéw, w tym poziomu przeciwciatl matczynych
(MDA), rodzaju ptaka, zagrozenia zakazeniem, warunkami chowu i zarzadzania.

W przypadku préby terenowej vv(bardzo zjadliwej)-IBD, wirus terenowy jest wyjatkowo zjadliwy

1 wymaga zastosowania szczepionki zdolnej do przetamania stosunkowo wysokich pozioméw MDA.
Szczepionka moze przetamac poziom przeciwcial wynoszacy 450 jednostek ELISA mierzone metoda
ELISA.

Jednorodne poziomy MDA utatwiajg doktadniejsze okreslenie czasu szczepienia.

Aby ustali¢ wiek, w ktorym poziom MDA obnizyt si¢ na tyle, aby umozliwi¢ skuteczne szczepienie,
nalezy zbada¢ serologicznie probki surowicy od co najmniej 18—-20 pisklat i zastosowac ,,regute
Deventer” dla szczepionek posrednich plus obliczajac optymalny wiek szczepienia.

Optymalny wiek szczepienia =
{(logz miano przeciwciat specyficznych wobec IBV wyznaczone testem ELISA u ptakéw (%) - logs
miano przelamywania bariery szczepionki) x t.} + wiek w dniu pobierania prob + korekta 0—4

% ptakow = miano wyznaczone w tescie ELISA u ptakow reprezentujacych pewien procent stada

t= okres pottrwania przeciwciat (wyznaczone w te$cie ELISA) dla badanego typu kurczat, od ktérych
pobierano probki

wiek w dniu pobierania proéb = wiek ptakow w czasie pobierania prob

Korekta 0—4: dodatkowe dni, gdy proéby pobierane byty w wieku miedzy 0. a 4. dniem zycia.

Wedhug tej reguty optymalny wiek szczepienia oblicza si¢ nastepujgco:

1. Ustali¢ reprezentatywny procent stada i usung¢ najwyzsze miana, ktore sg wykluczane (np. 75%
stada; usuna¢ najwyzsze 25% mian).

2. Obliczy¢ u tych ptakéw srednie miano przeciwcial w tescie ELISA.

3. Obliczy¢ optymalny wiek szczepienia.

Ptaki powinny mie¢ co najmniej 7 dni w dniu szczepienia. Optymalny wiek szczepienia moze by¢
okreslany na podstawie poziomu MDA kurczat 1-dniowych (reguta Deventer), ale zwykle miesci si¢
miedzy 12-21 dniem.

Droga podania: podanie w wodzie do picia.

Przygotowanie i podanie szczepionki:

Zdja¢ aluminiowy kapsel z fiolki ze szczepionka. W celu rozpuszczenia peletki szczepionki nalezy
usuna¢ gumowy korek tylko wtedy, gdy fiolka jest zanurzona w plastikowym dzbanku pomiarowym
zawierajgcym wymagang objetos¢ czystej, zimnej wody. Napetni¢ fiolke do potowy woda, natozy¢




korek 1 wstrzasa¢ do rozpuszczenia wszystkich pozostato$ci szczepionki. Nastepnie nalezy dodaé
koncentrat szczepionki do systemu pojenia.

Wazne punkty, ktore nalezy wzia¢ pod uwagg, aby szczepienie bylo skuteczne:
1. Wymagang ilo$¢ dawek szczepionki nalezy doda¢ do prawidlowej ilosci wody do picia, obliczonej
na podstawie poprzedniego zuzycia wody przez ptaki przeznaczone do immunizacji.

2. Nie dzieli¢ duzych fiolek w celu zaszczepienia wigcej niz jednego kurnika lub dodania do systemu
pojenia, poniewaz moze to prowadzi¢ do btedow w dawkowaniu.

3. Nalezy upewnic sie, ze wszystkie rury, przewody, koryta, poidla itp. sg starannie wyczyszczone
i wolne od jakichkolwiek pozostatosci po srodkach dezynfekcyjnych, detergentach itp.

Aby zapewni¢ trwato$¢ szczepionki nalezy uzywac tylko zimnej, §wiezej, niechlorowanej wody,
wolnej od srodkow dezynfekujacych, detergentéw i jondw metali.

4. Podawanie wody do picia ptakom powinno by¢ wstrzymane przez 2—4 godziny przed
szczepieniem, w zaleznos$ci od wieku i temperatury w pomieszczeniu.

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

6. Na czas szczepienia nalezy zwiekszy¢ liczbe poidel. By zapewni¢ wszystkim ptakom dostep do
wody ze szczepionka zaleca si¢ zmusza¢ ptaki do ruchu wokoét poidet w czasie pierwszych kilku
minut szczepienia. Swieza wodg do picia nalezy dostarczyé ptakom dopiero po catkowitym
spozyciu roztworu leczniczego

7. Nalezy poda¢ ptakom szczepionke¢ natychmiast po rekonstytucji.

Podawanie szczepionki musi zosta¢ zakonczone w ciggu 2 godzin po rekonstytucji.

9. Szczepionke po rekonstytucji nalezy chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych.

o

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W badaniach obejmujacych dziesigciokrotne przedawkowanie szczepionki PRIMUN GUMBORO
W2512 podawanej 7-dniowym kurczetom brojlerom bez MDA (kurczgta SPF) nie obserwowano
innych zdarzen niepozadanych niz wskazane w punkcie 3.6.

3.11 Szczegolne 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

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
Kod ATCvet: QI01ADO09

Stymulowanie czynnej odpornosci przeciwko zakazeniom bardzo zjadliwymi szczepami wirusa
zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza (chorobie Gumboro, IBDV).

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: 2 godziny.

5.3 Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C—8°C). Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Szczepionka liofilizowana: 1000 dawek w fiolkach ze szkta typu I o pojemnosci 10 ml lub 5000
dawek w fiolkach ze szkta typu I o pojemnosci 20 ml, zamknigtych korkiem z gumy bromobutylowe;j i
aluminiowym kapslem z czerwonym wieczkiem.

Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajaca 1000 dawek.

Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajaca 5000 dawek.

Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawierajagcymi po 1000 dawek.

Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawierajacymi po 5000 dawek.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw 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.

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

3163/22

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04/04/2022.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH



Wydawany na recepte weterynaryjna.
Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



