CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka zawiera:

Substancja czynna:

Zywe, atenuowane bakterie Salmonella enterica subsp. enterica serovar Thyphimurium - szczep ST
CAL 16; Str +/ Rif +/ Enr-, 1-6 x 108 CFU*

*CFU: jednostka tworzaca kolonie

Substancje pomocnicze:

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Odtluszczone mleko
Sacharoza

Zelatyna

Bufor HEPES

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat do podania w wodzie do picia

Wyglad: peletka biatobezowa do biatobrazowe;j

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (przyszte nioski i stada zarodowe).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornienie kur (przyszte nioski i stada zarodowe) w celu zmniejszenia wydalania z kalem
i kolonizacji narzagdow wewnetrznych szczepami terenowymi Salmonella Typhimurium.

Czas powstania odpornosci: 14 dni po pierwszym szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 61 tygodni po trzecim szczepieniu, jesli produkt zastosowano zgodnie

z zalecanym programem szczepien.

3.3 Przeciwwskazania

Brak

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczep szczepionkowy jest bardzo wrazliwy na antybiotyki chinolonowe i ma zwigkszong wrazliwo$¢
na enrofloksacyne, chloramfenikol, doksycykling, detergenty i czynniki szkodliwe dla srodowiska.

Rozréznienie szczepow szczepionkowych i terenowych odbywa si¢ za pomocg antybiogramu. Szczep
szczepionkowy, w przeciwienstwie do szczepow terenowych, jest wrazliwy na enrofloksacyne



(zalecane stezenia 0,5 pg/ml) i oporny na streptomycyne (zalecane stezenie 50—-100 pg/ml)

i ryfampicyne (zalecane stgzenie 5—10 pg/ml).

W zaleznosci od uzytego testu, szczepienie doustne moze powodowac niski poziom reakcji
seropozytywnych u poszczegolnych ptakow w stadzie. Poniewaz monitoring serologiczny Salmonella
jest badaniem tylko stada, wynik pozytywny musi by¢ potwierdzony, np. bakteriologicznie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw 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 kurczetami
zaszczepionymi.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkéw ochrony osobiste;j,
na ktore sktadaja si¢ rekawice.

Butelki otwiera¢ pod wodg w celu uniknigcia powstania aerozolu. Po pracy ze szczepionkg nalezy
umy¢ i zdezynfekowac rece. Nie spozywac.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz pokazac
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

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

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy.

3.6 Zdarzenia niepozadane
Nieznane.
3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ptaki niesne:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie nie§nosci nie zostato
okreslone.

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

3.8 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¢. Decyzje o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po jakimkolwiek
leczeniu chemioterapeutycznym nalezy podejmowac indywidualnie dla kazdego przypadku.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$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 potagczonym sktadem szczepionki Primun Salmonella E+T nie
stwierdzono zadnych negatywnych interakcji.



3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne po rozpuszczeniu w wodzie do picia.

Zalecany plan szczepienia:

Pojedyncza dawka w pierwszym dniu zycia (w pierwszych 72 godzinach), nastepnie drugie
szczepienie w wieku 68 tygodni i trzecie szczepienie w 14—18 tygodniu, nie pézniej jak 4 tygodnie
przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

Zasady dotyczace prawidtowego podania w wodzie do picia:

Nalezy upewnic¢ si¢, ze wszystkie rury doprowadzajace, przewody, rynny, poidia itp. sa doktadnie
wyczyszczone, wolne od jakichkolwiek pozostatosci sSrodkdw dezynfekcyjnych, detergentow, mydta,
itp. Uzywac tylko zimnej, czystej i $wiezej wody, wolnej od jonéw chloru i metali.

Butelke ze szczepionka nalezy otworzy¢ pod woda i doktadnie rozpusci¢ zawarto$¢ w napetnionym do
polowy naczyniu o pojemnosci 1 litra, dobrze wymiesza¢ przed dodaniem wickszej ilosci wody.
Poniewaz stezona szczepionka jest nieco lepka, nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby oproznic¢ catkowicie
butelke i szyjke, przeptukujac je woda. Nastgpnie nalezy doda¢ wody do objetosei 1 litra. Na kazdym
etapie szczepionkg nalezy starannie mieszac przez kilka minut. Nie dzieli¢ zawartos$ci duzych butelek
szczepionki na wigcej niz jeden kurnik lub system pojenia, gdyz prowadzi to do btedow

w dawkowaniu.

Wskazane jest, aby rozcienczong szczepionke dodaé¢ do $wiezej i zimnej wody w proporcji 1 litr wody
do picia na 1000 jednodniowych kurczat dziennie, dla kurczat 68 tygodniowych w proporcji 25—

35 litréw wody na 1000 ptakéw, a dla ptakdéw 14-18 tygodniowych: 3540 litréw wody na

1000 sztuk. W celu okreslenia wlasciwej ilosci wody nalezy kazdorazowo skorzystaé ze wskazan
wodomierza z dnia poprzedniego. Dla zwickszenia stabilno$ci szczepionki do wody nalezy dodac

(w ilosci 2—4 gramy na litr) chude mleko w proszku o niskiej zawartosci ttuszczu (tj. <1 % tluszczu)
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 musza zosta¢ osuszone przed podaniem szczepionki. Przygotowany
roztwor szczepionki powinien by¢ podany w ciagu 3 godzin. Nalezy dopilnowac, by wszystkie ptaki
w tym okresie pity. Ptaki mogg wykazywaé rézne zachowania, jesli chodzi o picie. W niektorych
miejscach moze by¢ konieczne wstrzymanie podawania wody do picia by mie¢ pewnos$¢, ze wszystkie
ptaki napija si¢ w okresie podawania szczepionki. Nalezy dazy¢ do tego, by kazdy ptak otrzymat jedna
dawke szczepionki. Aby to osiggnaé, moze by¢ konieczne utrzymanie pragnienia przez 2—3 godziny
przed szczepieniem w zaleznosci od aktualnych warunkéw klimatycznych.

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 wystapily zadne dzialania niepozadane.

3.11 Szczegolne 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

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

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Zywa szczepionka bakteryjna (Salmonella) dla kur domowych.
Kod ATCvet: QIO1AEO1



Primun Salmonella T stymuluje odporno$¢ czynna przeciw Salmonella Typhimurium. Szczep
szczepionkowy to naturalna mutacja metaboliczna, to znaczy nie posiada lub nie wykazuje pewnych
cykli metabolicznych, co powoduje ostabienie. Podstawa genetyczna jest uposledzenie rybosomalnego
biatka S12 wplywajace na synteze polipeptydow (oporno$¢ na streptomycyne) i uposledzenie
polimerazy RNA zaktocajace transkrypcje DNA na RNA (opornos¢ na ryfampicyng).

Szczep szczepionkowy wykazuje takze atenuacje zwigkszajaca przepuszczalnosé bton komorkowych
na czynniki szkodliwe, jak detergenty i antybiotyki. Oznacza to, ze szczep ma staba przezywalnosé

w Srodowisku 1 jest bardzo wrazliwy na fluorochinolony, a takze, w przeciwienstwie do szczepow
terenowych, jest wrazliwy na enrofloksacyne.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 OKkres waznoSsci

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 i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C—8°C).
Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z bezbarwnego, hydrolitycznego szkta typu I (Ph. Eur.), o pojemnosci 20 ml zawierajgce 1000
lub 2000 dawek. Fiolki sa zamknigte korkami z gumy bromobutylowej i zabezpieczone aluminiowymi
kapslami.

Wielko$ci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke (20 ml) zawierajaca 1000 dawek.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke (20 ml) zawierajaca 2000 dawek.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek (20 ml) zawierajacych po 1000 dawek.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek (20 ml) zawierajacych po 2000 dawek.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

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 Barcelonés 26 Pla del Ramassa,



08520 Les Franqueses del Vallés, Barcelona, Hiszpania
Tel.00 34 93 8495133,
E-mail: laboratorios@calier.es

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne
w unijnej bazie danych produktow.
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