ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR A

PRIMUN SALMONELLA E, liofilizat, de utilizat in apa de baut pentru gaini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozi contine:

Substanta activi:

Salmonella enterica vie, atenuata subsp. enterica serovar Enteritidis tulpina CAL10 Sm*/RIF*/Ssq’,1-6
x 108 UFC*

*UFC: unitati formatoare de colonii (Colony Forming Units)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Lapte degresat

Zaharozi

Gelatina

Solutie tampon
HEPES

Api pentru preparate injectabile

Liofilizat, de utilizat in apa de baut.

Prezentare: peleta de culoare alb-bej pana la alb-maroniu.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Gaini (pui de inlocuire (viitoare oudtoare sau de reproductie).
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Imunizarea activd in vederea reducerii colonizérii organelor interne (splin, ficat, cecum si ovare) si a
excretiei in materiile fecale de tulpini din teren de Salmonella Enteritidis.

Instalarea imunitatii: in decurs de 14 zile dupa prima vaccinare si in decurs de 4 saptimani dupd a 2
si a 3 vaccinare.

Durata imunitétii: pdnd la 80 de sdptimani dupd a 3 vaccinare si pand la 40 de saptamani dupd a 4*
vaccinare, daca produsul a fost utilizat conform calendarului de vaccinare recomandat.

3.3 Contraindicatii
Nu exista.
3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sinétoase.
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aftrbtograme. Spre deosebire de tulpinile din teren, cele vaccinale sunt sensibile la eritromicind
(concentratie recomandata de 15-30 pg/ml) si rezistente la streptomicina si rifampicind (concentratie
recomandati de 200 pg/ml).

fn functie de sistemul de testare utilizat, e posibil sa se obtina reactii slab seropozitive la pasdri
individuale dintr-un anumit efectiv. Deoarece monitorizarea serologica pentru Salmonella este doar un
test la nivel de card, este obligatorie confirmarea, de ex. bacteriologicd, a rezultatelor pozitive.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

Nu a fost testat la pasiri ornamentale i de rasa pura.

Tulpina vaccinald se poate rispandi la pasarile susceptibile care intrd in contact cu cele vaccinate.
Pasarile vaccinate elimind tulpina vaccinald pana la 14 zile dupa vaccinare.

Se recomandi adoptarea de masuri veterinare si administrative adecvate pentru a se evita raspandirea
tulpinii vaccinale la speciile susceptibile.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz produsul medicinal veterinar la
animale

Purtarea de echipament de protectie personal, si anume manusi de protectie, la manipularea produsului
medicinal de uz veterinar este obligatorie.

Deschideti flaconul sub api, pentru a evita formarea de aerosoli. Dezinfectati-vi si spalati-va mainile
dupd manipularea vaccinului. A nu se ingera.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Tulpina vaccinald este sensibila la o serie de antibiotice, inclusiv chinolone (ciprofloxacin). Trebuie sa
fiti atenti sa va spilati si si v dezinfectati mdinile dupa ce manipulati materii fecale ale pasarilor, mai
ales in primele 14 zile dupa vaccinarea pasarilor.

Persoanelor cu imunosupresie li se recomandi sa evite contactul cu vaccinul si animalele vaccinate in
timpul manipulrii si timp de 28 de zile dupa vaccinare.

3.6 Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd, prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Piséri oudtoare
Nu se utilizeaza la pasiri in interval de 3 saptimani inainte de inceperea perioadei de ouat. Poate fi
utilizat in timpul ouatului.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Tulpina vaccinald este extrem de sensibila la chimioterapice ca antibioticele de tip quinolona si prezintd
sensibilitate ridicatd la eritromicind, cloramfenicol si doxiciclin, detergenti si noxele din mediu. Acest
produs poate fi administrat la 3 zile dupa sau inainte de administrarea acestor chimioterapice care sunt
eficiente impotriva Salmonella. Daci o astfel de situatie este inevitabild, este obligatorie reimunizarea
efectivului.



Eficacitatea acestui produs poate fi compromisa prin utilizarea simultani a vaccinurilor vij Gumboro,
Eimeria si Marek. Din acest motiv, se recomandi o evaluare de la caz la caz de citre medicul veterinar
responsabil in ceea ce priveste administrarea altor vaccinuri inainte si dupd acest produs de imunizare
in timpul primelor zile de viati. Utilizarea repetata a vaccinului Salmonella Enteridis in fazele ulterioare
(vaccinurile de rapel) poate rezolva aceste interactiuni negative cénd sunt utilizate la puii de o zi in
asociere cu alte vaccinuri.

3.9 Cai de administrare si doze

Trebuie administrata o dozi per animal.

Vaccinul poate fi utilizat incepand cu prima zi de viati (in timpul primelor 36 de ore de viat3).
Schema de vaccinare recomandatd:

Regim de dozare

Pui de inlocuire (viitoare oudtoare si de reproductie)-O doz la varsta de 1 zi, urmata de a doua vaccinare
la vérsta de 6-8 saptimani si de a treia, la varsta de 15-20 sdptdmani, dar cu minim 3 sdptimani inainte
de inceperea perioadei de ouat. O a patra vaccinare in timpul perioadei de ouat poate fi utilizatd optional
la varsta de 55 de saptdmani pentru a reduce colonizarea cecului si excretia tulpinilor din teren.

Recomandari privind administrarea corectii in apa de baut:
Asigurati-va ci ati curatat temeinic si complet de orice urma de dezinfectant, detergent, sdpun etc. toate
conductele, intreaga tubulatura, hrénitoarele, adipatoarele etc.

Utilizati exclusiv apa potabila proaspiti, fira clor si ioni metalici.

Deschideti flaconul de vaccin sub apa si dizolvati complet continutul intr-un vas de 1 litru, umplut pe
Jumdtate, amestecand bine inainte de a adduga mai multa apa. Deoarece vaccinul concentrat este usor
véscos, goliti complet flaconul si capacul acestuia clatindu-le cu apa. Apoi adaugati apa pana la 1 litru
in acelasi recipient. Amestecati temeinic vaccinul mai multe minute in fiecare etapd. Nu Tmpartiti
continutul flacoanelor mari in mai mult de o incépere de crestere a pasarilor sau in mai mult de un sistem
de adipare, deoarece aceasta poate duce la erori de amestecare.

Recomandam aplicarea vaccinului reconstituit in apa de baut rece, proaspatd, astfel: 1 litru de apa de
baut la 1000 de pui de o zi, 25-35 litri de api la 1000 de pasiri de 6-8 sdptdmani si cel putin 35-40 litri
de apd la 1000 de pasari de 15-20 saptimani si cel putin 60 de litri de apd la 1.000 de pasdri cu varsta
de 55 de sdptimaini.

Pentru a determina cantitatea corectd de apa pentru fiecare caz, utilizati inregistririle apometrului din
ziua anterioara.

Se recomanda sa adaugati lapte praf degresat (<1% grasime) in ap (2-4 grame/litru) sau lapte degresat
(20-40 ml/litru de apa) pentru a spori stabilitatea vaccinului. Intreaga tubulatura trebuie golitd de apa
simpld, astfel incat addpatoarele sa contind numai api cu vaccin.

Asteptati pand se consuma complet apa din adapatoare, pentru ca nivelurile pre-vaccinare si fie minime.
Daca mai exista apa in adapitoare, goliti complet conductele inainte de vaccinare. Apa tratatd cu vaccin
trebuie aplicatd la fiecare 3 ore. Asigurati-vd cd toate pisirile s-au addpat in aceastd perioada.
Comportamentul de addpare al pasarilor variazi. E posibil sa fie necesar si se opreasci alimentarea cu
apa de baut in unele amplasamente inainte de vaccinare, pentru a vi asigura ci toate pasarile s-au adapat
pe durata perioadei de vaccinare. Scopul e ca fiecare pasare se consume o dozi de vaccin. E posibil ca,
in acest scop, si fie necesara insetarea fortatd timp de 2-3 ore Inainte de vaccin.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu s-au Inregistrat reactii adverse dupi supradozaj cu de 10 ori doza recomandata.
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3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 21 zile dupa prima, a 2 si a 3* vaccinare.
Carne si organe: 14 zile dupa a 4 vaccinare.
Oua: zero zile dupa a 4 vaccinare.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
Grupi farmacoterapeuticd: Vaccin antibacterian viu (salmonella) pentru pasari domestice
Codul ATCvet: QI01AEQ!

Pentru a stimula imunitatea activi la Salmonella Enteridis, tipul 4. Tulpina vaccinald este o tulpind
mutantd cu variatie metabolica, in al cérei caz anumite mecanisme metabolice sunt absente sau fara
expresie, din aceasta rezultdnd atenuarea. Baza geneticd are drept rezultat proteina ribozomald S12
defects, care afecteazi sinteza polipeptidelor (rezistenti la streptomicind), si polimeraza RNA defectd,
care afecteazi transcrierea ADN in ARN (rezistentd la rifampicind).

Tulpina vaccinald mai prezinta i atenudri care cresc permeabilitatea membranei celulare fatd de agenti
nocivi, cum sunt detergentii si antibioticele. Tulpina prezintd ratd de supravietuire redusa in mediu si
sensibilitate extremd la fluoroquinolone si, spre deosebire de tulpinile din teren, sensibilitate la
eritromicina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire, conform indicatiilor: 3 ore.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la frigider (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.
A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane incolore din sticla hidrolitica de tip I de 20 m1 (Farmacopeea Europeand), de 1.000, 2.000 sau
4.000 de doze. Flacoanele sunt inchise cu dopuri din cauciuc bromobutil, etansate cu capace sertizate
din aluminiu.

Capacitatile ambalajelor:
Cutie de carton cu 1 flacon (20 ml) de 1.000 de doze
Cutie de carton cu 1 flacon (20 ml) de 2.000 de doze
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Cutie de carton cu 1 flacon (20 ml) de 4.000 de doze

Cutie de carton cu 10 flacoane (20 ml) de 1.000 de doze

Cutie de carton cu 10 flacoane (20 ml) de 2.000 de doze

Cutie de carton cu 10 flacoane (20 ml) de 4.000 de doze

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelonés 26, Pla del Ramassa

08520 Les Franqueses del Vallés (Barcelona)

SPANIA
Tel.: +34 (0) 938495133

E-mail: info@calier.es

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

LI/AAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR .

Cutie de carton (1x1.000, 1x2.000 sau 1x4.000 doze)
Cutie de carton (10x1.000, 10x2.000 sau 104.000 doze)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —’

PRIMUN SALMONELLA E, liofilizat, de utilizat in apa de baut pentru gaini

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza contine:

Salmonella enterica vie, atenuata subsp. enterica serovar Enteritidis tulpina CAL10 Sm+/RIF+/ Ssqg-,1-
6 x 108 UFC*

*UFC: unititi formatoare de colonii (Colony Forming Units).

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1.000,2.000 sau 4.000 de doze
10 x 1.000, 10 x 2.000 dozé sau 10 x 4.000 doze

| 4. SPECII TINTA

Gaini (pui de inlocuire (viitoare oudtoare sau de reproductie))

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare in apa de baut
A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe: 21 zile dupa prima, a 2-a si a 3-a vaccinare.
Carne si organe: 14 zile dupi a 4-a vaccinare.
Oua: zero zile dupa a 4-a vaccinare.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp {l//aaaa}

A se utiliza in termen de 3 ore de la reconstituirea suspensiei.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE j




- A se pistra Ia%figider.
A nu se q_gngg?a.
A s fari de fumina.

Nm "~ MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE?
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A se citi prospectul inainte de utilizare.

rll. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[13.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI fNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

r15. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER S.A.

ﬁ4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE | -
MICI

flacon de sticli de 20 ml (cu 1.000,22.000 sau 4.000'de doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

PRIMUN SALMONELLA E, liofilizat, de utilizat in apa de baut pentru giini

LZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE j

Fiecare dozi contine:
Salmonella enterica vie, atenuati subsp. enterica serovar Enteritidis tulpina CAL10 Sm+/RIF+/Ssq-,
1-6 x 108 UFC*

*UFC: unitéti formatoare de colonii (Colony Forming Units)

| 3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp {ll/aaaa}

A se utiliza in termen de 3 ore de la reconstituirea suspensiei
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

PRIMUN SALMONELLA E, liofilizat, de utilizat in apa de baut pentru gaini.

2.  Compozitie

Fiecare dozi contine:

Substanta activa:

Salmonella enterica vie, atenuatd subsp. enterica serovar Enteritidis tulpina CAL10 Sm+/RIF+/Ssq-,1-
6 x 108 UFC*

*UFC: unitati formatoare de colonii (Colony Forming Units)

Liofilizat, de utilizat in apa de baut

Prezentare: peleta de culoare alb-bej pani la alb-maroniu.

3.  Specii tinta

Gaini (pui de inlocuire (viitoare oudtoare sau de reproductie))

4,  Indicatii de utilizare

Imunizarea activa in vederea reducerii colonizérii organelor interne (splina, ficat, cecum si ovare) si a
excretiei in materiile fecale de tulpini din teren de Salmonella Enteritidis.

Instalarea imunitétii: in decurs de 14 zile dupa prima vaccinare si in decurs de 4 siptimani dupi a 2-a
si a 3-a vaccinare.

Durata imunitatii: pAnd la a 80 de saptdméni dupd a treia vaccinare si pani la 40 de siptamani dupd a
patra vaccinare, daca produsul a fost utilizat conform calendarului de vaccinare recomandat.
5.  Contraindicatii

Nu existi.

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale;
Vaccinati doar animalele sinitoase

Precautii speciale pentru utilizare:
In primele zile de viati se prefera adapatoare tip clopot, utilizarea adapétorilor cu cioc pentru puii de o
zi este recomandatd daci se utilizeaza conform regulamentelor nationale.

Diferentierea intre tulpina utilizata pentru vaccin si tulpinile din teren se realizeazi prin intermediul unei
antibiograme. Spre deosebire de tulpinile din teren, cele vaccinale sunt sensibile la eritromicini
(concentratie recomandati de 15-30 pg/ml) si rezistentd la streptomicina si rifampicina (concentratie
recomandati de 200 pg/ml).



In functie de sistemul de testare utilizat, e posibil si se obtind reactii slab seropozitive la pasari
individaale dintr-un anumit card. Deoarece monitorizarea serologica pentru Salmonella este doar un test
la nivel de cérd, este obligatorie confirmarea, de ex. bacteriologici, a rezultatelor pozitive.

“Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Nuafost testat la pasiri ornamentale si de rasd pura.

Tulpina vaccinald se poate rispandi la pasérile susceptibile care intrd in contact cu cele vaccinate.
Pasarile vaccinate elimina tulpina vaccinali pana la 14 zile dupd vaccinare.

Se recomanda adoptarea de masuri veterinare si administrative adecvate pentru a se evita rispandirea
tulpinii vaccinale la speciile susceptibile.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Purtarea de echipament de protectie personal, §i anume manusi de protectie, la manipularea produsului
medicinal de uz veterinar este obligatorie.

Deschideti flacoanele de vaccin sub apa, pentru a evita formarea de aerosoli. Dezinfectati-va si
spilati-va mainile dupd manipularea vaccinului. A nu se ingera.

fn caz de ingestie accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Tulpina vaccinali este sensibila la o serie de antibiotice, inclusiv chinolone (ciprofloxacind). Trebuie sd
fiti atenti sa va spalati si si va dezinfectati mainile dupa ce manipulati materii fecale ale gdinilor, mai
ales in primele 14 zile dup vaccinarea pasarilor.

Persoanelor cu imunosupresie li se recomanda sa evite contactul cu vaccinul si animalele vaccinate in
timpul manipuldrii si timp de 28 de zile dupé vaccinare.

Pésiri oudtoare:
Nu se utilizeaza la pasiri in interval de 3 saptimaéni inainte de inceperea perioadei de ouat. Poate fi
utilizat in timpul ouatului.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Tulpina vaccinal este extrem de sensibila la chimioterapice ca antibioticele de tip quinolona si prezintd
sensibilitate ridicata la eritromicini, cloramfenicol si doxiciclind, detergenti si noxele din mediu. Acest
produs poate fi administrat la 3 zile dupa sau inainte de administrarea acestor chimioterapice care sunt
eficiente impotriva Salmonella. Daca o astfel de situatie este inevitabild, este obligatorie reimunizarea
cardului.

Eficacitatea acestui produs poate fi compromisa prin utilizarea simultand a vaccinurilor vii Gumboro,
Eimeria si Marek. Din acest motiv, se recomanda o evaluare de la caz la caz de citre medicul veterinar
responsabil in ceea ce priveste administrarea altor vaccinuri inainte si dupd acest produs de imunizare
in timpul primelor zile de viata. Utilizarea repetatd a vaccinului Salmonella Enteridis in fazele ulterioare
(vaccinurile de rapel) poate rezolva aceste interactiuni negative cand sunt utilizate la puii de o zi in
asociere cu alte vaccinuri.

Supradozare:
Nu au existat efecte nedorite dupa aplicarea unei doze de 10 ori mai mari.

Incompatibilitdti majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse



Nu se cunosc. VL
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Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigura’n;’ei' unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar $i cele care neenumerate incd in acest prospect, sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect, vi rugdm si contactati Tn mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare, folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect, sau prin sistemul national de raportare {farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro }.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Trebuie administratd o dozi per animal.

Vaccinul poate fi utilizat incepand cu prima zi de viati (in timpul primelor 36 de ore de viata).
Schema de vaccinare recomandatd:

Regim de dozare

Pui de inlocuire (viitoare oudtoare si de reproductie): O dozi la varsta de 1 zi, urmati de a doua vaccinare
la vérsta de 6-8 sdptimani si de a treia, la vérsta de 15-20 siptimani, dar cu minim 3 sdptimani inainte
de Inceperea perioadei de ouat. O a patra vaccinare in timpul perioadei de ouat poate fi utilizatd optional
la varsta de 55 de saptaméni pentru a reduce colonizarea cecului si excretia tulpinilor din teren.

Recomandiri privind administrarea corectii in apa de biut:

Deschideti flaconul de vaccin sub api si dizolvati complet continutul intr-un vas de 1 litru, umplut pe
Jjumatate, amestecind bine inainte de a adduga mai multi apa. Deoarece vaccinul concentrat este usor
vascos, goliti complet flaconul si capacul acestuia clatindu-le cu apa. Apoi adaugati apa pana la 1 litru
in acelasi recipient. Amestecati temeinic vaccinul mai multe minute in fiecare etapi. Nu impdrtiti
continutul flacoanelor mari in mai mult de o incipere de crestere a gainilor sau in mai mult de un sistem
de adapare, deoarece aceasta poate duce la erori de amestecare.

Recomanddm aplicarea vaccinului reconstituit in apa de baut rece, proaspita, astfel: 1 litru de api de
baut la 1000 de pui de o zi, 25-35 litri de apa la 1000 de pasari de 6-8 saptiméni si cel putin 35-40 litri
de apd la 1000 de pasiri de 15-20 siptamani si cel putin 60 de litri de api la 1.000 de pdsdri cu varsta
de 55 de sdptimani.

Pentru a determina cantitatea corectd de apa pentru fiecare caz, utilizati inregistrarile apometrului din
ziua anterioara.

Se recomandad sd addugati lapte praf degresat (<1% grasime) in api (2-4 grame/litru) sau lapte degresat
(20-40 ml/litru de ap3) pentru a spori stabilitatea vaccinului. intreaga tubulatura trebuie golita de apa
simpla, astfel incat adapatoarele si contind numai api cu vaccin.

Asteptati pdnd se consumd complet apa din adapatoare, pentru ca nivelurile pre-vaccinare si fie minime.
Dacd mai existd apa in adapdtoare, goliti complet conductele inainte de vaccinare. Apa tratata cu vaccin
trebuie aplicatd la fiecare 3 ore. Asigurati-vd cd toate pasarile s-au addpat in aceastd perioada.
Comportamentul de addpare al pésarilor variaza. E posibil si fie necesar si se opreasca alimentarea cu
apé de baut in unele amplasamente inainte de vaccinare, pentru a v asigura ci toate pasirile s-au adapat
pe durata perioadei de vaccinare. Scopul e ca fiecare pasire se consume o dozi de vaccin. E posibil ca,
in acest scop, s fie necesard insetarea fortatd timp de 2-3 ore inainte de vaccin.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Asigurati-va cd afi curdtat temeinic si complet de orice urma de dezinfectant, detergent, sdpun etc. toate
conductele, intreaga tubulatura, hrénitoarele, adipitoarele etc.
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« Utilizafi exclusiy api potabila proaspitd, fara clor si ioni metalici.
R .

i Perioade de asteptare

"2 Carne §i organe: 21 zile dupd prima, a 2™ gia 3% vaccinare.

Carne si organe: 14 zile dupd a 4 vaccinare.

Ouai: zero zile dupd a 4 vaccinare.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se congela.

A se feri de lumind.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcati pe etichetd cu EXP.

Termenul de valabilitate dupi reconstituirea in apa, conform indicatiilor: 3 ore

12. Precautii speciale pentru eliminare

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste

masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Numirul(numerele) autorizatiei de comercializare

Capacitatile ambalajelor:

Cutie de carton cu 1 flacon (20 mi) de 1.000 de doze
Cutie de carton cu 1 flacon (20 ml) de 2.000 de doze
Cutie de carton cu 1 flacon (20 ml) de 4.000 de doze
Cutie de carton cu 10 flacoane (20 ml) de 1.000 de doze
Cutie de carton cu 10 flacoane (20 ml) de 2.000 de doze
Cutie de carton cu 10 flacoane (20 ml) de 4.000 de doze

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei aprobari a prospectului

ZZ/LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

privind produsele.



16. Date de contact

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Detindtorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelonés 26, Pla del Ramassa

08520 Les Franqueses del Vallés (Barcelona)
SPANIA

Tel.: +34 (0) 938495133

E-mail: pharmacovigilance@calier.es

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
S.C. Dopharma Vet SR.L.

Str. Aeroport nr. 44, Loc. Ghiroda,

307200 Timis

ROMANIA

Tel.: +40 0256 386 105

E-mail: office@dopharma.ro

17.  Alte informatii

Pentru a stimula imunitatea activa la Salmonella Enteridis, tipul 4. Tulpina vaccinali este o tulpini
mutanti cu variatie metabolicd, in al cirei caz anumite mecanisme metabolice sunt absente sau firi
expresie, din aceasta rezultdnd atenuarea. Baza genetici are drept rezultat proteina ribozomali S12
defectd, care afecteaza sinteza polipeptidelor (rezistenti la streptomicina), si polimeraza RNA defecta,
care afecteaza transcrierea ADN in ARN (rezistenti la rifampicina).

Tulpina vaccinald mai prezinta si atenudri care cresc permeabilitatea membranei celulare fati de agenti
nocivi, cum sunt detergentii si antibioticele. Tulpina prezinta ratd de supravietuire redusi in mediu si
sensibilitate extrema la fluoroquinolone si, spre deosebire de tulpinile naturale, sensibilitate la
eritromicind.



