HASZNALATI UTASITAS
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
PRIMUN SALMONELLA T liofilizatum ivovizben torténd hasznalatra hazitytkok szamara
2. OSSZETETEL
Az egyes adagok tartalma:
Hat6anyag:

El6, attenualt Salmonella enterica subsp. enterica szérum varians Typhimurium baktériumtorzs ST CAL
16 Str*/Rif*/Enr,1-6 x 108 TFE*

*TFE: Telepformalo egység

Liofilizatum ivovizben torténo6 alkalmazasra.

Kiils6 megjelenés: tortfehér vagy barnasfehér pellet

3. CELALLAT FAJOK

Hazityuk (broilerek, leendd tojo- és tenyészallomany).

4., TERAPIAS JAVALLATOK

A hazityukok (broilerek, és leendd tojo- és tenyészallomany) aktiv immunizalasa Salmonella Typhimurium

vadtorzsekkel a széklettel torténd kivalasztas €s a belsé szervek kolonizacidjanak csokkentése érdekében.
Broilerek:

Az immunitas kezdete: 14 nappal az els6 vakcina beadasa utan.

Immunitastartossag: 42 nappal a vakcina beadasa utan.

Leendd tojo- és tenyésztytukok:

Az immunités kezdete: 14 nappal az els6 vakcina beadésa utan.

Immunitéstartossag: 61 héttel a harmadik vakcina beadasa utan, ha az ajanlott oltasi litemtervnek

megfelelden alkalmaztak.

5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.



6. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

A vakcinatorzs rendkiviil érzékeny a kinolon antibiotikumokra, és fokozottan érzékeny az enrofloxacinra, a

kléramfenikolra, a doxiciklinre, a tisztitoszerekre és a kdrnyezeti szennyezddésekre.

A vakcina és a vadtorzsek megkiilonboztetése antibiogram segitségével torténik. A vadtorzsekkel
ellentétben a vakcinatorzs érzékeny az enrofloxacinra (ajanlott koncentracio 0,5 pg/ml) és rezisztens

streptomicinre (ajanlott koncentracio 50—100 pg/ml) és a rifampicinre (ajanlott koncentracio 5—10 pg/ml).

Az alkalmazott vizsgalati rendszertdl fliggden az oralis vakcinazas az allomanyban 1év6 egyes madaraknal
alacsony szeropozitivitast eredményezhet. Mivel a szerologiai szalmonella-monitorozas csak

allomanyvizsgalat, a pozitiv eredményeket meg kell erdsiteni, pl. bakteriologiai vizsgalattal.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz

Az oltott tytkok a vakcinatdrzset a beadas utan 28 napig iirithetik. Ezen idészak alatt a vakcinazott tyukok

¢és a csokkent immunitast vagy nem vakcinazott tyakok érintkezését el kell keriilni.

Megfeleld allategészségligyi és allattartasi intézkedésekre van sziikség a vakcinatorzs fogékony allatfajokra
vald atterjedésének megakadalyozasara. Hatékony ragcsaloirtd programot kell végrehajtani, mert a

vakcinatorzs fert6zott egerekkel is terjedhet.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Az allatgydgyaszati készitmény elokészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése
kotelez6: védokesztyli. Az aeroszolképzddés elkeriilése érdekében a vakcinat tartalmazo injekcios tiveget

viz alatt nyissa fel. A vakcina haszndlata utdn mossa meg és fertdtlenitse a kezét. Ne nyelje le.
Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A vakcinatorzs 28 napig lelhetd fel a kdrnyezetben. A vakcinazott tyukok gondozoinak az altaldnos
higiéniai alapelveket be kell tartaniuk (atoltdzés, védokesztyli viselete, gumicsizmak tisztitdsa ¢és
fert6tlenitése) és kiilondsen tligyelniiik kell a frissen vakcinazott tyukok esetében az allatok kdrnyezetébdl

szarmazo hulladék és az alom kezelésekor.

Legyengiilt immunrendszeri személyek 28 napig keriiljék a vakcinaval vagy a beoltott allatokkal vald

érintkezést.

Az allatgydgyaszati készitményt varandos nék nem alkalmazhatjak.



A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezhetd.
Tojésrakds
Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tojasrakas idején.

Nem alkalmazhatd madarakndl a tojasrakas idején, és a tojasrakds kezdete eldtti 4 hétben.

Gyobgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Tekintettel arra, hogy a vakcinatorzs €16 baktériumokbol all, keriilni kell a Salmonella ellen hatasos
kemoterapias szerek egyidejli alkalmazasat. Ha ez azonban elkeriilhetetlen, az allomanyt Gjra kell
immunizalni. A vakcina kemoterapias kezelés el6tti vagy utani alkalmazasardl eseti alapon kell donteni.

Nem ismert a hatékonysag ¢és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgydgyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy utani
alkalmazasat egyedileg kell eldonteni. A PRIMUN Salmonella E+T vakcina kombinalt formulajaval
végzett vizsgalatok nem mutattak ki negativ kolcsonhatasokat. Tekintettel arra, hogy a Primun Salmonella
E-t nem szantdk brojlercsirkékben torténd felhasznalasra, ennek a vakcinanak a kombinacidja a Primun
Salmonella T-vel brojlercsirkefélékben nem lehetséges.

Tuladagolas

Tizszeres taladagolas esetén sem észleltek mellékhatasokat.

Fobb inkompatibilitdsok

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

7. MELLEKHATASOK

Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato elérhetéségeken
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil:

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga

Postafiok 30

H-1525 Budapest

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance


https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8. ADAGOLAS ALLATFAJOK SZERINT, AZ ALKALMAZAS MODSZERE ES MODJA

Szajon 4t torténd alkalmazasra, ivovizben torténd reszuszpendalas utan.
Ajanlott vakcinazasi séma:

Broilerek: egy adag, egy napos kortol.
Leend¢ tojo- és tenyésztyukok: az elsé adag egynapos kortol (az elsé 72 6raban), majd a masodik oltas 6—8
hetes korban, a harmadik oltas pedig 14—18 hetes korban, de legalabb 4 héttel a tojoid6szak kezdete el6tt

adando.
A helyes, ivévizben torténé alkalmazasra vonatkozé javaslat:

Az oltéanyagot tartalmazé tiveget viz alatt nyissa fel, és egy vizzel félig telt 1 literes edényben alaposan
oldja fel, majd jol keverje Ossze, mieldtt az oldatot tovabbi vizzel elegyiti. Mivel a koncentrlt vakcina
kissé viszkozus, ligyelni kell arra, hogy az tiveget és annak tetejét vizben oblitve teljesen kitiritsiik. Ezutan
toltsiik fel az edényt 1 liter végtérfogatra. Az oltdoanyagot minden egyes fazisban tobb percig alaposan at
kell keverni. A nagy palackokat ne ossza szét egynél tobb baromfiolban vagy itatérendszerben torténd,

mivel ez adagolasi hibakhoz vezet.

Iranymutatasként a feloldott vakcinat hideg és friss vizbe kell adagolni tigy, hogy 1000 egynapos csibére 1
liter ivoviz, 1000 6—8 hetes madarra 25—35 liter viz, 1000 14—18 hetes madarra 35—40 liter viz jusson. A
vizmérok el6z6 napi feljegyzései alapjan egyenként, pontosan hatdrozza meg a helyes vizmennyiséget. A
vakcina stabilitdsanak ndvelése érdekében a vizhez (2—4 gramm/liter) zsirszegény (azaz <1 % zsir) sovany

tejport, vagy (20—40 ml/liter viz) sovany tejet ajanlott hozzaadni.

Az itatokban 1év0 vizet hagyja gy elfogyasztani, hogy a vakcina beadésa el6tt minimalis legyen a vizszint.
Ha még mindig van benne viz, a vezetékeket le kell {iriteni a vakcina alkalmazésa eldtt. A hasznalatra kész
oltdoldatot 3 oran belill el kell fogyasztani. Biztositani kell, hogy ez id¢ alatt minden madar igyon. A
madarak ivasi szokasai valtozoak. Ezért eléfordulhat, hogy egyes helyeken a vakcinazas elétt vissza kell
tartani az ivovizet annak érdekében, hogy a vakcinazasi id6szak alatt minden madar igyon. A cél az, hogy
minden madarra egy adagnyi vakcina jusson. Ennek eléréséhez az aktualis homérsékleti viszonyoktol

fliggben akar 2—3 oras szomjazasi id6szak is sziikséges lehet az oltas eldtt.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO UTMUTATAS

Gy6z0djon meg arrdl, hogy minden csdvezeték, csd, valyl, itatd stb. alaposan meg van-e tisztitva és

mentes a fert6tlenitd, mososzer, szappan stb. nyomaitol.

Csak hideg, tiszta, friss, klor- és fémionoktol mentes ivovizet hasznaljon.



10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Broilerek: hus és egyéb ehetd szovetek: 28 nappal a vakcinazas utan.

Leend6 tojo- és tenyésztyukok: hus és egyéb ehetd szovetek: 28 nappal az elsé és a masodik vakcinazas
utan, és 14 nappal a harmadik vakcinazas utan.

11. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiutve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitando.

Fénytol védve tartando.

Ne hasznalja ezt az allatgyogyaszati készitményt a cimkén feltiintetett lejarati id6n tal.

Az el6iras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 3 6rdig
12. AZ ARTALMATLANNA TETELRE VONATKOZO KULONLEGES OVINTEZKEDESEK

A fel nem hasznalt allatgyogyészati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmaziasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozd helyi eldirdsoknak és a nemzeti

hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

13. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) ES A KISZERELESEK

Kiszerelési egységek:

Kartondoboz 1 x 1000 adagot tartalmazé injekcios iiveggel (20 ml/adag)
Kartondoboz 1 x 2000 adagot tartalmazo injekcios tiveggel (20 ml/adag)
Kartondoboz 1 x 4000 adagot tartalmazo injekcios tiveggel (20 ml/adag)
Kartondoboz 10 x 1000 adagot tartalmazo injekcios tiveggel (20 ml/adag)
Kartondoboz 10 x 2000 adagot tartalmazé injekcios tiveggel (20 ml/adag)
Kartondoboz 10 x 4000 adagot tartalmazo injekcios tiveggel (20 ml/adag)

4349/1/23 NEBIH ATI (1x1000 adag),
4349/2/23 NEBIH ATI (1x2000 adag),
4349/3/23 NEBIH ATI (10x1000 adag),
4349/4/23 NEBIH ATI (10x2000 adag),
4349/5/23 NEBIH ATI (1x4000 adag),
4349/6/23 NEBIH ATI (10x4000 adag)

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



15. A HASZNALATI UTASITAS LEGUTOBBI FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2025. februar 12.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. KAPCSOLATTARTASI ADATOK

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felel0s gyarto:

LABORATORIOS CALIER, S.A.

c/o. Barcelonés 26, Pla del Ramassa

08520 Les Franqueses del Valles, BARCELONA, SPANYOLORSZAG
Tel: +34 (0) 938495133

E-mail: info@calier.es

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabdl:
Dunavet-B Zrt.

1126 Budapest

Dolgos u. 2. 4.ép. 2/9

Magyarorszag
Tel.: +36 30 9 461 129

E-mail: vargane.otvoseva@dunavet.hu

17. TOVABBI INFORMACIOK

A PRIMUN Salmonella T serkenti a Salmonella Typhimurium elleni aktiv immunitast.

A vakcinatorzs egy természetes metabolikus drift mutans, azaz bizonyos anyagcsere-utvonalak hidnyoznak,
ill. nem hasznalhatok, ami attenuaciot eredményez. Az attenualas genetikai hattere a polipeptidszintézist
befolyasold hibas S12 riboszomalis fehérje (sztreptomicinrezisztencia) és a DNS RNS-¢ torténd atirasat

befolyasold hibas RNS-polimeraz (rifampicinrezisztencia).

A vakcinatorzs emellett olyan deficienciat is tartalmaz, amely noveli a sejtmembran ateresztoképességét a
karos anyagokkal, példaul tisztitoszerekkel és antibiotikumokkal szemben. Ez azt jelenti, hogy a torzs
tulélési esélyei rosszak a kornyezetben, valamint nagyon érzékeny a kinolonokra és a vadtdrzsekkel

ellentétben érzékeny az enrofloxacinra.
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