HASZNALATI UTASITAS

j: Az allatgyogyaszati készitmény neve

PRIMUN SALMONELLA E vakcina A.U.V. liofilizdtum hazityukok szamaéra ivovizben
torténd hasznélatra

2. Osszetétel

Az egyes adagok tartalma:

Hatoanyag:

Els, attenualt ‘Salmonella enterica alfaj enterica szérum varidns Enteritidis torzs CAL 10
Sm*/Rif"/Ssq,1-6 x 108 TKE*

*TFE: Telepformalo egység

Liofilizatum ivévizben torténd hasznalatra

Kiilsé megjelenés: tortfehér vagy barnasfehér pellet.
3,  Céallat fajok

Hazitytkok (csibék (késébbi t0jo- és tenyésztyukok))

{i, Terapias javallatok

Aktiv immunizalas a belsé szervek (lép, maj, végbél és petefészek) Salmonella Enteritidis
vadtorzsek altali kolonizicidjanak és széklettel vald tiriilésének csékkentésére.

Immunitas kezdete: az 1. oltds utdn 14 napon beliil és a 2., illetve a 3. oltds utan 4 héten beliil.
Az immunitis id6tartama: 80 héttel a 3. oltds utdn és 40 héttel a 4. oltds utan, ha az ajanlott
~ oltasi tervnek megfelelden alkalmaztak.

5.  Ellenjavallatok

Nines.
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Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések:

Neéhany napos csibék esetében elénydsebb a harangitatot hasznélni, naposcsibéknél a
csOcsonkos itato haszndlata csak a nemzeti eléirasoknak megfeleld felhasznalas esetén
javasolt.

A vakcina és a vadtdrzsek megkilénboztetése antibiogram segitségével torténik. A
vadtorzsekkel ellentétben a vakcinatdrzs érzékeny az eritromicinre (ajanlott koncentracid 15-
30 ug/ml) és rezisztens a sztreptomicinre €s a rifampicinre (ajanlott koncentracio 200 pg/ml).

Az alkalmazott vizsgélati rendszert6l fiiggden az oralis vakcinazés az allomanyban 1évé egyes
madaraknal alacsony szeropozitiv reakcidkat eredményezhet. Mivel a szeroldgiai Salmonella-
monitorozas csak allomanyvizsgélat, a pozitiv eredményeket meg kell erdsiteni, pl.
bakteriologiai vizsgélattal.

Kiillonleges ovintézkedések a celallatfajokon valé biztonsdgos alkalmazashoz:
Diszbaromfiban és fajtatiszta baromfiban nem tesztelték.

A vakcinatdrzs atterjedhet a fogékony madarakra, ha érintkeznek az oltott madarakkal. A
beoltott madarak az oltas utan 14 napig urithetik a vakcina tdrzset.

Megfeleld allategészségitgyi és Allattartdsi intézkedésekre van szilkség a vakcinatérzs
fogékony allatfajokra vald atterjedésének megakadalyozasara.

Az éllatok kezelését végzd személvre vonatkozd kiilénleges dvintézkedések:
Az allatgyogyaszati készitmény kezelése sordn egyéni védofelszerelés viselése kitelezd,
kiilonés tekintettel a véddkesztyli hasznalatara.

Az aeroszolképzddés elkeriilése érdekében az liveget viz alatt nyissa fel. A vakcina hasznalata
utdn mossa meg és fertétlenitse a kezét. Ne nyelje le.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkejet.

A vakcinatérzs érzékeny szamos antibiotikumra, koéztiik kinolonokra (ciprofloxacin). A
baromfiliriilék kezelése utdn tigyelni kell a kézmosasra és ferttlenitésre, kiilondsen a
madarak vakcindzasat kovetd 14 napban.

Legyengiilt immunrendszer személyek keriiljék a vakcinaval vagy a beoltott allatokkal valo
érintkezést a vakcinazas iddtartama alatt és az azt koveté 28 napban.

Tojasrakas:
Nem alkalmazhaté madaraknal a tojasrakds kezdete elGtti 3 hétben. Tojasrakds alatt
alkalmazhatd.

Gyogyszerkdlesonhatasok és egyéb interakcidk:
A vakcinatérzs rendkiviil érzékeny a kemoterdpids szerckre, mint példaul kinolon
antibiotikumokra, és fokozottan érzékeny az eritromicinre, a kléramfenikolra, a doxiciklinre,
a tisztitoszerekre és a kémyezeti szennyezddeésekre. A készitmény 3 nappal a Salmonella
ellen hatasos kemoterdpids szerek beadasa el6tt vagy utan is bead QanH&,-g almonella
ellenes antibiotikumok addsa 3 napon belil elkeriilhetetlen, alh%any?”m jra kell
immunizalni.

?@85nak&fl\ha1nde
52.

A termeék hatékonysagat veszélyeztetheti a készitmény Gumbo

vakcinakkal térténd egyideji alkalmazasa. Emiatt javasolt az allat esetben
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egyedileg mérlegelnie mas vakcindk egyidejii haszndlatit ezzel az immunoldgiai
készitménnyel a néhany napos csibék esetében. A Salmonella Enteritidis vakcina emlékeztetd
oltasainak hasznalata kompenzélhatja a napos korban tortént mas vakcindkkal valé kombinalt
alkalmazas hatranyait.

Tuladagolds:
Tizszeres tiladagolas esetén sem észleltek nemkivanatos hatasokat.

Fébb inkompatibilitasok:
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok
Nem ismertek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a készitmény biztonsdgossaganak
folyamatos nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel
ebben a hasznélati utasitdsban, vagy Uigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse
err6l a  kezel6 allatorvost! A mellékhatasokat <a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak><a forgalomba hozatali engedély jogosultja helyr képviseletének> is
bejelentheti a jelen haszndlati utasitds végén talalhatd elérhetSségeken vagy a nemzeti
mellékhatas figyel6 rendszeren <{nemzeti rendszer részletei}> keresztiil.

8.  Adagolds allatfajok szerint, az alkalmazis médszere és médja
Allatonként egy adagot kell beadni.

A vakcina egy napos kortol (az elsd 36 éraban) alkalmazhato.

Ajanlott vakcindzdsi séma.

Adagolas

Csibék (késdbbi tojo- és tenyésztyikok): Az els6 adag egynapos kortdl, majd a mésodik oltés
6—8 hetes korban, a harmadik oltds 15—20 hetes korban, de legaldbb 3 héttel a tojdidészak
kezdete el6tt. A tojasrakasi id6szak alatti negyedik vakeinazast az 55. héten lehet alkalmazni
a végbél kolonizéacidjanak ¢€s a vad torzsek kivalasztasanak csdkkentése érdekeben.

A helyes, ivovizben tirténé alkalmazdsra vonatkoz6 javaslat:
Az oltéanyagot tartalmazd liveget viz alatt nyissa fel, és alaposan oldja fel egy vizzel félig telt
1 literes edényben. Jol keverje Gssze, mielott az oldatot tovabbi vizzel elegyiti. Mivel a
koncentralt vakcina kissé viszkozus, ligyelni kell arra, hogy az liveget és annak tetejét vizben
Oblitve teljesen kitiritsiik Ezutan toltsiik fel az edényt 1 liter végtérfogatra. Az oltdanyagot
minden egyes fazisban tGbb percig alaposan 4t kell keverni. A nagy palackokat ne ossza szét
egynél tobb baromfiolban vagy itatérend 7% eIl C" el ez adagolast hibadkhoz vezet.
& oI
. ﬁ'is?;"ﬁ;‘: izbe kell adagolni ugy, hogy 1000
adazrh 25-35 liter viz, 1000 15-20 hetes
ped:é egalabb 60 liter viz jusson.
7 egyes/esetekben pontosan hatdrozza meg a

¥,

Iranymutatasként a feloldott vakcinaf hidef
egynapos csibére 1 liter ivéviz, 1009 6-8 h
madérra 35—40 liter viz, és 1000 55 hates ma
A vizmérdk el6zo napi feljegyzései ?a’}‘;]an :
helyes vizmennyiséget.
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A vakcina stabilitasanak ndvelése érdekében a vizhez (2—4 grammy/liter) zsirszegény (azaz <1
% zsir) sovany tejport, vagy (20—40 ml/liter viz) sovany tejet ajanlott hozzdadni. Minden
cs6bal ki kell tiriteni a sima vizet, hogy az itatokban csak vakcinaval ellatott viz legyen.

Az itatdkban 1év§ vizet hagyja Ugy elfogyasztani, hogy a vakcina beaddsa el6tt minimaélis
legyen a vizszint. Ha még mindig van benne viz, a vezetékeket le kell liriteni a vakcina
alkalmazasa el6tt. A hasznalatra kész oltdoldatot 3 6ran beliil fel kell hasznélni. Biztositani
kell, hogy ez id6 alatt minden maddr igyon. A madarak ivasi szokdsai valtozok. Ezért
eloéfordulhat, hogy egyes helyeken a vakcinazas el6tt vissza kell tartani az ivovizet annak
érdekében, hogy a vakcindzasi idészak alatt minden madar igyon. A cél az, hogy minden
madarra egy adag vakcina jusson. Ennek eléréséhez akar 2—3 ords szomjazasi idoészak is
sziikséges lehet az oltas elott.

9 A helyes alkalmazasra vonatkozo javaslat

Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden csévezeték, csé, valyd, itatd stb. alaposan meg van-e
tisztitva és mentes-e fertétlenitd, mososzer, szappan stb. nyomaitol.

Csak friss, klor- és fémionoktdl mentes ivovizet hasznaljon.

10 Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6
Hus és egyéb ehetd szdvetek: 1., 2. és 3. vakcinacio utdn 21 nap.
Hus €s egyéb ehetd szovetek: 4. vakcinacio utan 14 nap.

Tojas: 4. vakcinaci6 utéan nulla nap.

11. Kiilonleges tirolasi 6vintézkedések

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Hiitbszekrényben tarolandoé (2°C — 8°C kozott).

Fagyasztani tilos

Fénytdl védve tartando.

Ne hasznalja ezt az allatgydgydszati készitményt a cimkén feltiintetett lejarati idon tul.
Ivovizben t6rténd, elbirds szerinti higitas utdn felhasznélhaté: 3 ora

12; Az artalmatlanns tételre vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések
A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény

alkalmazasa utan keletkezé hulladékokat az allatgyogyészati készitményre vonatkozd helyi
eléirdasoknak és a nemzeti hulladékgytjtési eldirasoknak
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14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

A forgalombahozatali engedély szidmai

Kiszerelési egységek:

Karton' doboz 1 x 1000 adagot tartalmaz¢é injekcios iiveggel (20 ml)
Karton doboz 1 x 2000 adagot tartalmazo injekcios iiveggel (20 ml)
Karton doboz 1 x 4000 adagot tartalmazd injekcios iiveggel (20 ml)
Karton doboz 10 x 1000 adagot tartalmazé injekcios liveggel (20 ml)
Karton doboz 10 x 2000 adagot tartalmazo injekcids tiveggel (20 ml)
Karton doboz 10 x 4000 adagot tartalmazo injekcios iiveggel (20 ml)

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

img A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2023. majus 30.

Errdl az dllatgyogyészati készitményrdl részletes informécid érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban.

lﬁ Kapcsolattartasi adatok

Az allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak alabb leirt helyi képviseletéhez.

A forgalombahozatali engedély jogosultia, a gyartdsi téielek felszabaditasdért felelds evartd
és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabdl:

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelonés 26, Pla del Ramassa

08520 Les Franqueses del Vallés (Barcelona)
Spanyolorszag

Tel.: +34 (0) 938495133

E-mail: pharmacovigilance(@calier.es

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
DUNAVET-B ZRT.

1126 Budapest,

Dolgos u. 2. 4. Ep. 2/9

+36 309461 129

vargane.otvoseva@dunavet.hu

;lz Tovabbi informaciok
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a polipeptidszintézist befolyasold hibas S12 riboszémalis fehérje (sztreptomicinrezisztencia)
és a DNS RNS-¢ torténd 4tirasat befolydsold hibas RNS-polimeraz (rifampicinrezisztencia)
eredményezi.

A vakcinatorzs emellett olyan deficienciat is tartalmaz,
ateresztOképességét a karos anyagokkal, példaul tlsztltosz%ekke £ -antiﬁ}; tikumokkal
szemben. Ez azt jelenti, hogy a tdrzs kdrnyezeti talélési esély r:rossza,‘_‘ sl agy@ érzékeny a
fluorokinolonokra, és a vadtorzsekkel ellentétben érzékeny az 2




