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ANEXA | - REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR \ "'9_’,_
PRIMUN SALMONELLA T, liofilizat pentru utilizare in apa de baut pentru gaini |

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza contine:

Substanta activa:

Salmonella enterica, subsp. enterica, serotip de tulpind bacteriana Typhimurium, vie, atenuata,
ST CAL 16 Str*/Rif"/Enr,1-6 x 108 CFU*

*CFU: unitati formatoare de colonii

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti
Lapte degresat

Zaharoza

Gelatina

Solutie tampon

HEPES

Apa pentru preparate injectabile

Liofilizat pentru utilizare in apa de baut.

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

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini (broileri si viitoare ouatoare sau pentru reproductie )
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Imunizarea activd a gainilor (broileri si viitoare ouatoare sau pentru reproductie), pentru
reducerea excretarii prin fecale si a colonizarii organelor interne cu tulpini naturale de Salmonella

Typhimurium.
Viitoare ouatoare sau pentru reproductie:

Instalarea imunitatii: la 14 zile de la prima administrare a vaccinului. Durata imunitatii: 61
saptamani dupa a treia administrare a vaccinului, dacd produsul a fost utilizat conform

calendarului de vaccinare recomandat.
Broileri:

Instalarea imunitatii: 14 zile dupa administrarea unui singur vaccin.



.

Durata imunitatii: 42 zile dupd administrarea unui singur vaccin.

3.3  Contraindicatii

Nu exista.

3.4  Atentionari speciale
Vaccinati doar animalele sanatoase.

Tulpina vaccinala este extrem de sensibila la antibioticele de tip quinolona si prezinta sensibilitate

ridicats la enrofloxacina, cloramfenicol, doxiciclind, detergenti si noxele din mediu.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Diferentierea intre tulpina utilizata pentru vaccin si tulpinile naturale se realizeaza prin intermediul
unei antibiograme. Spre deosebire de tulpinile naturale, cea vaccinald este sensibila la
enrofloxacind (concentratie recomandatd de 0,5 pg/mi) si rezistentda la streptomicina
(concentratie recomandatd de 50-100 pg/ml) si rifampicina (concentratie recomandaté de 5-10
pg/ml).

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

pozitive.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

Gainile vaccinate pot excreta tulpina vaccinald timp de pana la 28 zile dupa vaccinare. In aceasta
perioada se recomanda evitarea contactului intre gainile cu imunosupresie si nevaccinate si cele

vaccinate.

Se recomand& adoptarea de masuri veterinare si administrative adecvate pentru a se evita
raspandirea tulpinii vaccinale la speciile susceptibile. Se recomanda crearea unui program de
control eficient al rozatoarelor, deoarece e posibil ca si soarecii infectati s& rdspandeasca tulpina

vaccinala.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza 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 flacoanele de vaccin sub apa, pentru a evita formarea de aerosoli. Dezinfectati-va si

spalati-va mainile dupa manipularea vaccinului. A nu se ingera.



in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat asistentd medicala Si preZentati-i medféﬁ‘ku
prospectul produsului sau eticheta.

Tulpina vaccinala poate fi prezenta in mediul ambiant timp de pana la 28 zile. Personalul care
intra in contact cu gainile vaccinate trebuie s respecte principiile de igiena generala (schimbarea
hainelor, purtarea manusilor, curatarea si dezinfectarea incaltdmintei) si si acorde atentie

deosebita manipularii dejectiilor si asternutului provenite de la gainile vaccinate recent.

Persoanelor cu imunosupresie i se recomanda sa evite contactul cu vaccinul si animalele

vaccinate timp de 28 zile dupa vaccinare.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei gravide.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continus a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar,
fie detinatorului autorizatiei de comercializare, sau reprezentantului local al acestuia, fie
autoritatii nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de
asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Pasari ouatoare

Nu a fost determinata siguranta produsului medicinal veterinar in timpul ouatului.

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si in intervalul de 4 sdptamani inainte de nceperea

perioadei de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Deoarece tulpina vaccinald consta din bacterii vii, se recomand3 s& se evite utilizarea simultans
de produse chimioterapice care sunt eficiente impotriva infectiei cu Salmonella. Daca o astfel de
situatie este inevitabild, este obligatorie reimunizarea efectivului. Decizia de utilizare a acestui
vaccin inainte sau dupa orice fel de tratament cu produse chimioterapice se adopta de la caz la

caz.

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin Tnainte sau dup3 alte produse medicinale

veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

Studiile privind formularea combinata de vaccinuri PRIMUN Salmonella E+T indica faptul ca nu

s-au identificat interactiuni negative. Avand in vedere ca Primun Salmonella E nu este destinat



a fi utilizat la puii de carne, combinarea acestui vaccin cu Primun Salmonella T la puii de carne

nu este posibila.

3.9 Caide administrare si doze

Pentru uz oral, dup resuspensie in apa de baut.
Schema de vaccinare recomandata:
Broileri: o doza de la varsta de o zi.

Viitoare oudtoare sau pentru reproductie: o doza la varsta de 1 zi (in primele 72 ore), urmata de
a doua vaccinare la varsta de 6-8 saptdmani si de a treia, la varsta de 14-18 saptamani, dar cu

minim4 s3ptdmani inainte de inceperea perioadei de ouat.
Recomandari privind administrarea corecta in apa de baut:

Asigurati-va ca ati curatat temeinic si complet de orice urma de dezinfectant, detergent, sapun
etc. din toate conductele, intreaga tubulatura, hranitoarele, adapatoarele etc. Utilizati exclusiv

apa potabila proaspata si rece, fara clor si ioni metalici.

Deschideti flaconul de vaccin sub apa si dizolvati complet continutul intr-un vas de un litru, umplut
pe jumatate, amestecand bine inainte de a adduga mai multa apa. Deoarece vaccinul concentrat
este usor vascos, goliti complet flaconui si capacul acestuia clatindu-le cu apa. Apoi, adaugati
apa pani la atingerea capacitatii de un litru a vasului respectiv. Amestecati temeinic vaccinul mai
multe minute n fiecare etapa. Nu impartiti continutul flacoanelor mari pentru utilizare in mai mult
de o incapere de crestere a gainilor sau in mai mult de un sistem de adapare, deoarece aceasta

poate duce la erori de dozare.

Recomandam aplicarea vaccinului reconstituit in apa de baut rece, proaspata, astfel: 1 litru de
apa de baut la 1000 de pui de o zi, 25-35 litri de apa la 1000 de pasari de 6-8 saptamani si 35-
40 litri de apa la 1000 de p&sari de 14-18 saptamani. Pentru a determina cantitatea corecta de
apd pentru fiecare caz, utilizati inregistrarile apometrului din ziua anterioard. Se recomanda sa
adaugati lapte praf degresat (<1 % grasime) in apa (2-4 gramel/litru) sau lapte degresat (20-40

ml/litru de apa) pentru a spori stabilitatea vaccinului.

Asteptati pana se consuma complet apa din adapatoare, pentru ca nivelurile pre-vaccinare sa fie
minime. Dacd mai exista apa in addpétoare, goliti complet conductele Tnainte de vaccinare. Se
recomanda consumarea solutiei pre-preparate in termen de 3 ore. Asigurati-va ca toate pasarile
s-au adapat in aceastd perioada. Comportamentul de adapare al pasarilor variaza. Din acest
motiv, e posibil sa fie necesar sa se opreasca alimentarea cu apa de baut in unele amplasamente

inainte de vaccinare, pentru a va asigura ca toate pasarile s-au adapat pe durata perioadei de



vaccinare. Scopul e ca fiecare pasare se consume o doza de vaccin. E p03|bll ca, in acest seqp}

sa fie necesara insetarea fortata timp de 2-3 ore, in functie de conditiile climatice reale.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Nu s-au inregistrat reactii adverse dupa aplicarea de 10 ori doza maxima.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii
privind utilizarea produselor medlcmale veterinare antimicrobiene §i
antiparazitare, pentru a limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare:

Viitoare ouatoare sau pentru reproductie: carne si organe - 28 zile dupd prima si a doua
vaccinare, 14 zile dupa a treia vaccinare.

Broileri: carne si organe - 28 zile dupa vaccinare.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: ,Vaccin antibacterian viu (Salmonella) pentru pasari domestice”
Cod ATCvet: QI01AE01
PRIMUN Salmonelia T stimuleaza imunitatea activa impotriva Salmonella Typhimurium.

Tulpina vaccinala este o tulpind mutantd cu variatie metabolica, in al carei caz anumite
mecanisme metabolice sunt absente sau fara expresie, din aceasta rezultand atenuarea. Baza
genetica are drept rezultat proteina ribozomald S12 defectd, care afecteaza sinteza
polipeptidelor (rezistentd la streptomicind), si polimeraza RNA defectsd, care afecteaza

transcrierea ADN in ARN (rezistenta la rifampicina).

Tulpina vaccinala mai prezintd si atenudri care cresc permeabilitatea membranei celulare fata
de agenti nocivi, cum sunt detergentii si antibioticele. Aceasta inseamna ca tulpina prezinta rat3
de supravietuire redusa in mediu, sensibilitate extrema la quinolone si, spre deosebire de tulpinile

naturale, sensibilitate la enrofloxacina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati 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 vanzare:
2 ani.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire, conform indicatiilor: 3 ore.
5.3. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C-8 °C).

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane incolore din sticld hidrolitica de tip | de 20 mi, de 1000 doze sau 2000 doze. Flacoanele

sunt inchise cu dopuri din cauciuc brombutil, etansate cu capace sertizate din aluminiu.

Capacitatile ambalajelor:

Cutie de carton cu 1 flacon (20 ml) de 1000 doze
Cutie de carton cu 1 flacon (20 ml) de 2000 doze
Cutie de carton cu 10 flacoane (20 ml) de 1000 doze
Cutie de carton cu 10 flacoane (20 ml) de 2000 doze

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
230005
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

10.01.2023



0

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSﬁYﬂI
ZZ/LLIAAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile Tn Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR -
Flacon din sticla de 20 ml (1 flacon sau 10 flacoane)

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T
PRIMUN SALMONELLA T, liofilizat pentru utilizare in apa de baut pentru gaini
@ DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE j

Fiecare doza contine:

Salmonella enterica, subsp. enterica, serotip de tulpind bacterian3 Typhimurium, vie,

atenuata, ST CAL 16 Str*/Rif*/Enr,1-6 x 108 CFU~*

*CFU: unitati formatoare de colonii

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1000 doze sau 2000 doze
10 x 1000 doze sau 10 x 2000 doze

| 4. SPECII TINTA

Gaini (broileri si viitoare ouatoare sau pentru reproductie)

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Pentru uz oral, dupa resuspensie in apa de baut
A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

]

Viitoare ouatoare sau pentru reproductie: carne si organe - 28 zile dupa prima si a doua
vaccinare, 14 zile dup3 a treia vaccinare.
Broiler: carne si organe - 28 zile dupa vaccinare.

| 8. DATA EXPIRARII

EXP. {ll/aaaa}

LQ. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A se feri de lumina.

m. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

L11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Se elibereaza numai pe baza de reteta de la medicul veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.



[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER S.A.

|T4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230005

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot (numar)



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PﬁIMARE
MiCI

Flacon din sticld de 20 ml (cu 1000 sau 2000 doze)

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PRIMUN SALMONELLA T, liofilizat pentru utilizare Tn apa de baut pentru gaini

E. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare doza contine:

Salmonella enterica, subsp. enterica, serotlp de tulpind bacteriana Typhimurium,
atenuata, ST CAL 16 Str*/Rif*/Enr 1-6 x 10 CFU*

*CFU: unitati formatoare de colonii

vie,

3. NUMARUL SERIEI

]

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

i

EXP. {ll/aaaa)
A se utiliza in termen de 3 ore de la reconstituire



PROSPECTUL

Aoy

A



PROSPECTUL

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PRIMUN SALMONELLA T, liofilizat pentru utilizare in apa de baut pentru gaini

2. COMPOZITIE

Fiecare doza contine:
Substanta activa:

Salmonella enterica, subsp. enterica, serotip de tulpina bacterian3 Typhimurium, vie, atenuata,
ST CAL 16 Str*/Rif*/Enr,1-6 x 108 CFU*

*CFU: unitati formatoare de colonii

Liofilizat, pentru utilizare in apa de baut.

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

3. SPECIITINTA

Gaini (broileri si viitoare ouatoare sau pentru reproductie)

4. INDICATII DE UTILIZARE

Imunizarea activd a gainilor (broileri si viitoare oustoare sau pentru reproductie), pentru
reducerea excretarii prin fecale si a colonizarii organelor interne cu tulpini naturale de Salmonelia

Typhimurium.
Viitoare oudtoare sau pentru reproductie:
Instalarea imunitatii: la 14 zile de la prima administrare a vaccinului

Durata imunitatii: 61 saptdmani dupa a treia administrare a vaccinului, daca produsul a fost

utilizat conform calendarului de vaccinare recomandat.



Broileri: ..
" Instalarea imunitatii: 14 zile dupa administrarea unui singur vaccin.

Durata imunitatii: 42 zile dupa administrarea unui singur vaccin.

5. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale

Vaccinati doar animalele sanatoase.

Tulpina vaccinala este extrem de sensibila la antibioticele de tip quinolona si prezinta sensibilitate

ridicata la enrofloxacind, cloramfenicol, doxicicling, detergenti si noxele din mediu.

Precautii speciale pentru utilizare

Diferentierea intre tulpina utilizata pentru vaccin si tulpinile naturale se realizeaza prin intermediul
unei antibiograme. Spre deosebire de tulpinile naturale, cea vaccinald este sensibild la
enrofloxacina (concentratie recomandatd de 0,5 pg/mi) si rezistentd la streptomicina
(concentratie recomandata de 50-100 ug/ml) si rifampicind (concentratie recomandata de 5-10
ug/mi).

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

pozitive.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

Gainile vaccinate pot excreta tulpina vaccinala timp de panala 28 zile dupa vaccinare. In aceasta
perioadd se recomandd evitarea contactului intre gainile cu imunosupresie si nevaccinate si cele

vaccinate.

Se recomanda adoptarea de masuri veterinare si administrative adecvate pentru a se evita

raspandirea tulpinii vaccinale la speciile susceptibile. Se recomanda crearea unui program de



control eficient al rozatoarelor, deoarece e posibil ca si soarecii infectati sa raspandeascs tulpina

vaccinala.

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care_ administreazd produsul medicinal
veterinar la animale

Purtarea de echipament de protectie personal, $i anume ménusi 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

spalati-va mainile dupa manipularea vaccinului. A nu se ingera.

in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat asistenta medicala $i prezentati-i medicului

prospectul produsului sau eticheta.

Tulpina vaccinala poate fi prezenta in mediul ambiant timp de pana la 28 de zile. Personalul care
intrd in contact cu gainile vaccinate trebuie s& respecte principiile de igiena generala (schimbarea
hainelor, purtarea manusilor, curatarea si dezinfectarea fncaltamintei) si sa acorde atentie

deosebitd manipularii dejectiilor si asternutului provenite de la gainile vaccinate recent.

Persoanelor cu imunosupresie |i se recomanda s3 evite contactul cu vaccinul si animalele

vaccinate timp de 28 de zile dupa vaccinare.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femei gravide.

Pasari oudtoare

Nu a fost determinata siguranta produsului medicinal veterinar in timpul ouatului.

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat siin intervalul de 4 saptdmani inainte de inceperea

perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Deoarece tulpina vaccinald consta din bacterii vii, se recomands s3 se evite utilizarea simuitana
de produse chimioterapice care sunt eficiente Impotriva infectiei cu Salmonella. Daci o astfel de
situatie este inevitabild, este obligatorie reimunizarea efectivului. Decizia de utilizare a acestui
vaccin Tnainte sau dup3 orice fel de tratament cu produse chimioterapice se adopta de la caz la

caz.



Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse

medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dup3 alte produse medicinale

veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

Studiile privind formularea combinata de vaccinuri PRIMUN Salmonella E+T indica faptul ca nu
s-au identificat interactiuni negative. Avand n vedere ca Primun Salmonella E nu este destinat
a fi utilizat la puii de carne, combinarea acestui vaccin cu Primun Salmonella T la puii de carne

nu este posibila.

Supradozaj

Nu s-au inregistrat reactii adverse dupa aplicarea de 10 ori doza maxima.

Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. EVENIMENTE ADVERSE

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
unui produs. Dacé observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in
acest prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intai
medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinétorului autorizatiei de comercializare folosind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro, icomv@icbmv.ro

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE Sl METODE DE
ADMINISTRARE

Pentru uz oral, dupa resuspensie in apa de baut.
Schema de vaccinare recomandata:
Broileri: o doza de la varsta de o zi.

Viitoare ouatoare sau pentru reproductie: o doza la varsta de 1 zi (in primele 72 ore), urmata de
a doua vaccinare la varsta de 6-8 saptdmani si de a treia, la varsta de 14-18 saptamani, dar cu

minim 4 saptamani inainte de inceperea perioadei de ouat.

Recomandiri privind administrarea corecta in apa de baut:



Deschideti flaconul de vaccin sub apa si dizolvati complet continutul intr-un vas de un litry, umplut
pe jumatate, amestecand bine inainte de a adauga mai multa apa. Deoarece vaccinul concentrat
este usor vascos, goliti complet flaconul si capacul acestuia clatindu-le cu apa. Apoi, adaugati
apa pana la atingerea capacitatii de un litru a vasului respectiv. Amestecati temeinic vaccinul mai
multe minute in fiecare etapa. Nu impartiti continutul flacoanelor mari pentru utilizare in mai mult
de o incapere de crestere a gainilor sau in mai mult de un sistem de adapare, deoarece aceasta

poate duce la erori de dozare.

Recomandam aplicarea vaccinului reconstituit in apa de baut rece, proaspits, astfel: 1 litru de
apa de baut la 1000 de pui de o zi, 25-35 litri de apa la 1000 de pasari de 6-8 saptamani si 35-
40 litri de apa la 1000 de p&sari de 14-18 saptamani. Pentru a determina cantitatea corects de
apa pentru fiecare caz, utilizati inregistrarile apometrului din ziua anterioara. Se recomanda sa
adaugati lapte praf degresat (<1 % grasime) Tn apa (2-4 grame/litru) sau lapte degresat (20-40

ml/litru de apa) pentru a spori stabilitatea vaccinuiui.

Asteptati pana se consuma complet apa din adadpatoare, pentru ca nivelurile pre-vaccinare s fie
minime. Daca mai exista ap4 in adapatoare, goliti complet conductele inainte de vaccinare. Se
recomanda consumarea solutiei pre-preparate in termen de 3 ore. Asigurati-va ca toate pasarile
s-au adapat in aceasta perioada. Comportamentul de adapare al pasarilor variaza. Din acest
motiv, e posibil sa fie necesar sa se opreasca alimentarea cu apa de baut in unele amplasamente
fnainte de vaccinare, pentru a va asigura ca toate pasarile s-au adapat pe durata perioadei de
vaccinare. Scopul e ca fiecare pasare se consume o doza de vaccin. E posibil ca, in acest scop,

sa fie necesara insetarea fortata timp de 2-3 ore. in functie de conditiile climatice reale.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Asigurati-va c& ati curatat temeinic si complet de orice urma de dezinfectant, detergent, sdpun

etc. din toate conductele, intreaga tubulatura, hranitoarele, adapatoarele etc.

Utilizati exclusiv apa potabild proaspata si rece, fara clor si ioni metalici.

10. PERIOADE DE ASTEPTARE

Viitoare oudtoare sau pentru reproductie: carne si organe - 28 zile dupa prima si a doua

vaccinare, 14 zile dupa a treia vaccinare.
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Broileri: carne si organe - 28 zile dupa vaccinare.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

A se feri de tumina.

A nu se utiliza acest produs medical veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Termenul de valabilitate dupéa reconstituire, 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 sa contribuie la protectia mediului.

13. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. NUMERELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE SI
AMBALAJELOR

230005

Capacitatile ambalajelor:

Cutie de carton cu 1 flacon (20 ml) de 1000 doze
Cutie de carton cu 1 flacon (20 mi) de 2000 doze
Cutie de carton cu 10 flacoane (20 ml) de 1000 doze
Cutie de carton cu 10 flacoane (20 ml) de 2000 doze

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

DIMENSIUNILE



15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI

ZZ/LLIAAAA

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

16. DATE DE CONTACT

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

LABORATORIOS CALIER, S.A.

c/o. Barcelonés 26, Pla del Ramassa

08520 Les Franqueses del Vallés, BARCELONA, SPANIA
Tel.: +34 (0) 938495133

E-mail: info@calier.es

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
S.C. DOPHARMA VET S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44, Loc. Ghiroda

Cod 307200, Timis

Romania

Tel.: +40 0256386105

e-mail: office@dopharma.ro
17. Alte informatii

PRIMUN Salmonella T stimuleaza imunitatea activa impotriva Salmonella Typhimurium.

Tulpina vaccinald este o tulpind mutantd cu variatie metabolica, in al carei caz anumite
mecanisme metabolice sunt absente sau fara expresie, din aceasta rezultand atenuarea. Baza
geneticd are drept rezultat proteina ribozomald S12 defecta, care afecteaza sinteza
polipeptidelor (rezistentd la streptomicind), si polimeraza RNA defecta, care afecteaza
transcrierea ADN in ARN (rezistenta la rifampicind).

Tulpina vaccinald mai prezinta si atenudri care cresc permeabilitatea membranei celulare fata
de agenti nocivi, cum sunt detergentii si antibioticele. Aceasta inseamna ca tulpina prezinta rata
de supravietuire redusa in mediu, sensibilitate extrema la quinolone si, spre deosebire de tulpinile
naturale, sensibilitate la enrofloxacina.



