ULOTKA INFORMACYJNA

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

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS CALIER S.A.

c/o Barcelonés 26 Pla del Ramassa,

08520 Les Franqueses del Valles, Barcelona, Hiszpania

Tel.00 34 93 8495133, Fax00 34 93 8401398

E-mail: laboratorios(@calier.es

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 dawka zawiera:

zywy, atenuowany szczep CAL10 Sm+/Rif+/Ssq-, Salmonella enterica subsp. enterica serowar
Enteritidis, 1-6 x 10° CFU

Wyglad: tabletki biatobezowe do bialobrazowych

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Kurcze¢ta do remontu stada (przyszie nioski i stada zarodowe): czynne uodpornienie w celu
zmniejszenia kolonizacji narzadow wewnetrznych (Sledziona, watroba, jelita $lepe, jajniki) i
wydalania z kalem terenowych szczepow Salmonella Enteritidis.

Odpornos¢ pojawia sie w ciggu 14 dni po pierwszym szczepieniu oraz w ciggu 4 tygodni po drugim i
trzecim szczepieniu.

Czas trwania odpornosci to 60 tygodni po trzecim szczepieniu, jesli produkt zastosowano zgodnie z
zalecanym programem szczepien.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u ptakow chorych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.
W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (kurczeta do remontu stada)
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8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie i stosowanie:
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:

Kurczgta do remontu stada (przyszte nioski i stada zarodowe): pojedyncza dawka w pierwszym dniu
zycia, nastgpnie drugie szczepienie w wieku 6-8 tygodni i trzecie szczepienie w 18-20 tygodniu, nie
pozniej jak 3 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

W wodzie do picia

Butelke nalezy otworzy¢ pod woda i dokfadnie rozpusci¢ w napetnionym do potowy naczyniu o
pojemnosci 1 litra, dobrze wymieszaé przed dodaniem wigkszej ilosci wody. Stezona szczepionka jest
nieco lepka, nalezy zachowac¢ ostroznosé, aby opréznié catkowicie butelke, jej zakonczenie wyptukac
wodg. Nastgpnie do tego doda¢ wody do objetosci 1 litr. Na kazdym etapie szczepionke nalezy
starannie mieszac¢ przez kilka minut. Nie dzieli¢ zawartosci duzych butelek szczepionki na wiecej niz
Jjeden kurnik lub system pojenia, gdyz prowadzi to do bledow w trakcie mieszania.

Wskazane jest rozcieficzong szczepionke dodaé¢ do $wiezej i zimnej wody w proporcji 1 litr wody do
picia na 1000 jednodniowych kurczat dziennie, a dla kurczat 7-8 tygodniowych w proporcji 25-35
litr6w wody na 1000 ptakow. Dla ptakow 18-20 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 dodaje si¢ do wody chude mleko w proszku o
niskiej zawartosci thuszezu (tj. <1 % tluszczu) w ilosci 2-4 gramy na litr lub chude mleko w ilosci 20-
40 ml na litr wody. Wszystkie przewody nalezy oproznic¢ z czystej wody, tak by poidia zawieratly
wylacznie wodg ze szczepionka.

Umozliwi¢ spozycie wody z poidel, by jej poziom, przed podaniem szczepionki byt minimalny. Jesli
woda jest nadal obecna, linie musza zosta¢ osuszone przed zastosowaniem szczepionki. Woda
lecznicza ze szczepionka powinna by¢ podana w ciggu 3 godzin. Nalezy zapewni¢, by wszystkie ptaki
w tym okresie pily. Ptaki majg rozne zachowanie, jeéli chodzi o picie. W niektorych miejscach moze
by¢ konieczne wstrzymanie podawania wody do picia by mieé pewnosé, ze wszystkie ptaki pity w
okresie podawania szczepionki. Nalezy dazy¢ do tego by kazdy ptak otrzymat jedna dawke
szczepionki. Aby to osiagnaé, moze by¢ konieczne utrzymanie pragnienia przez 2-3 godziny przed
szczepieniem.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy upewnic sig, ze wszystkie rury doprowadzajace, przewody, rynny, poidia itp. sg doktadnie
wyczyszczone, wolne od jakichkolwiek pozostatosci srodkéw dezynfekeyjnych, detergentéw, mydta,
itp.. Uzywac¢ tylko $wiezej wody, wolnej od jondéw chloru i metali.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 21 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w lodowcee (2°C — 8°C).

Nie zamrazaé.

Chroni¢ przed $wiatlem.
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Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie ,,Terminu waznosci”.
Okres waznosci po rozpuszczeniu w wodzie zgodnie z instrukcja: 3 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

W pierwszych dniach zycia preferowane sg poidla typu dzwon, korzystanie z poidel smoczkowych w
przypadku jednodniowych kurczat moze by¢ zalecane jedynie w przypadku, gdy wymagaja tego
przepisy krajowe. Rozrdéznienie szczepow szczepionkowych i terenowych odbywa sig¢ za pomocg
antybiogramu. Szczepy szczepionkowe, w przeciwienstwie do szczepow terenowych, sa wrazliwe na
erytromycyng (zalecane stgzenia 15-30 ug/ml) i oporne na streptomycyneg i rifampicyna (zalecane
stezenie 200 pg/ml). W zaleznosci od uzytego testu, szczepienie doustne moze powodowa¢ niski
poziom reakcji seropozytywnych u poszczegblnych ptakow w stadzie. Poniewaz monitoring
serologiczny Salmonella jest badaniem tylko stada, wynik pozytywny musi by¢ potwierdzony, np.
bakteriologicznie.

Specjalne srodki ostroznodci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie prowadzono badan na ptakach ozdobnych i drobiu czysto rasowym. Szczep szczepionkowy moze
przenosi¢ si¢ na ptaki wrazliwe majgce kontakt z osobnikami zaszczepionymi. Zaszczepione ptaki
moga wydala¢ szczep szczepionkowy do 14 dni po szczepieniu. Nalezy podjaé¢ odpowiednie
weterynaryjne i zootechniczne srodki w celu uniknigcia rozprzestrzeniania sig¢ szczepu
szczepionkowego na gatunki wrazliwe.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu
ochronnego, na ktdre skladajg si¢ rekawice ochronne. Butelki otwiera¢ pod woda w celu uniknigcia
powstania aerozolu. Po pracy ze szczepionka nalezy umy¢ i zdezynfekowaé rece. Nie spozywac. W
przypadku polknigcia szczepionki nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg. Szczep
szczepionkowy jest wrazliwy na wiele antybiotykéw, w tym chinolony (ciprofloksacyna). Nalezy
pamigta¢ o umyciu i odkazeniu rak po kontakcie z odchodami drobiu, zwlaszcza w ciggu pierwszych
14 dni od zaszczepienia ptakéw. Osobom o obnizonej odporno$ci zaleca si¢ unikanie stycznosci ze
szczepionka i zaszczepionymi zwierzetami w okresie 28 dni po szczepieniu.

Niesnos¢:
Nie stosowac u ptakéw w okresie niesnosci lub na 3 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Na skutecznos¢ tego produktu moze negatywnie wplynaé jednoczesne zastosowanie zywych
szczepionek przeciwko chorobie Gumboro, kokcydiozie i chorobie Mareka. Z tego powodu zaleca sig
oceng przez lekarza weterynarii, kazdego przypadku z osobna, w zakresie uzycia, w pierwszych
dniach zycia, innych szczepionek przed i po tym produkcie immunologicznym. Powtérne podanie
szczepionki Salmonella Enteritidis w fazie utajenia (szczepienie przypominajace) moze rozwigzac te
negatywng interakcje, gdy zastosowano jg u 1-dniowych kurczat w pofaczeniu z innymi
szczepionkami.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Po podaniu dawki 10-krotnie wyzszej niz zalecana nie wystgpily zadne dziatania niepozadane.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.




13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajacel butelke (20 ml) zawierajaca 1000 dawek.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke (20 ml) zawierajaca 2000 dawek.
Pudetko plastikowe zawierajace 10 butelek (20 ml) zawierajacych po 1000 dawek.
Pudetko plastikowe zawierajace 10 butelek (20 ml) zawierajacych po 2000 dawek.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Calier Polska Sp. z o.0.

ul Magazynowa 5

66-446 Deszczno

tel. 095 7214532
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