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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Primun Newcastle C30 liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka zawiera:

Substancje czynne:

Wirus choroby Newcastle (NDV), szczep NDV_CLS, zywy: 6,0 - 7,0 logio EIDso*

* EIDso = 50% dawka zakazna dla embrionow: miano wirusa potrzebne do wywotania infekcji u 50%

zaszczepionych embrionow

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Disodu fosforan

NZ-amina

Sorbitol

Zelatyna

Zelatyna hydrolizowana

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny.

Wyglad: liofilizowana peletka o zabarwieniu bezowym.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Do czynnego uodparniania kurczat przeciwko chorobie Newcastle (ND) w celu zredukowania
objawow klinicznych i $miertelno$ci.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po 1. szczepieniu.

Czas trwania odpornosci u przysztych niosek: do 10 tygodnia zycia (po dwoch podaniach: w 1. i 21.
dniu).

Czas trwania odpornosci u brojlerow: do 6 tygodnia zycia (po dwoch podaniach: w 1. i 21.

dniu).



3.3 Przeciwwskazania
Brak.
3.4  Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Obecno$¢ przeciwcial matczynych (maternally derived antibodies, MDA) moze zaktocaé rozwoj
odpornosci czynne;j.

Jesli prawdopodobne jest wysokie miano przeciwcial z powodu zakazenia w warunkach terenowych lub
niedawnego szczepienia matek, i w konsekwencji nalezy oczekiwa¢ wysokiego poziomu MDA u
potomstwa, program szczepien powinien zosta¢ odpowiednio rozplanowany.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Nalezy chroni¢ roztwor szczepionki przed bezposrednim dzialaniem stonca i temperatura
powyzej 25°C.

- Nalezy upewnic¢ sig¢, ze woda do picia i caty sprzet uzywany w trakcie szczepienia (rury, poidta,
itd.) sa starannie wyczyszczone i wolne od jakichkolwiek pozostatosci po detergentach,
srodkach dezynfekcyjnych i jonach metali.

- Nalezy zuzy¢ calg zawartos¢ otwartego pojemnika w pojedynczym podaniu.

- Nalezy przygotowac tylko taka ilo$¢ szczepionki, ktéra moze zosta¢ podana w ciggu 2 godzin.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Zaszczepione kurczeta moga wydalaé szczep szczepionkowy do 10 dni po szczepieniu. W tym okresie
nalezy ograniczy¢ bezposredni i posredni kontakt kurczat o obnizonej odpornosci i niezaszczepionych,
wszystkich wrazliwych dzikich i domowych gatunkéw z kurczgtami zaszczepionymi.

Zaleca si¢ szczepi¢ wszystkie ptaki w stadzie jednocze$nie.

Specialne $rodki ostroznosci dla 0osdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Jesli dojdzie do kontaktu z oczami, wirus rzekomego pomoru drobiu, moze spowodowac u ludzi
zapalenie spojowek. Dlatego podczas rozpylania szczepionki nalezy chroni¢ oczy i uktad oddechowy
(maska/okulary ochronne). Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ i zdezynfekowac rece i sprzet.

Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oczu, nalezy natychmiast sptuka¢ woda, niezwlocznie
zwroci¢ sie o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.
Personel opiekujacy si¢ zaszczepionymi kurczetami powinien przestrzega¢ ogélnych zasad higieny
(zmiana odziezy, zaktadanie r¢kawic, czyszczenie i dezynfekcja butow) oraz ze szczegolng ostroznoscia
usuwaé odchody lub odchody ze $cidtka od niedawno zaszczepionych kurczat.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bardzo czgsto

(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat): Zaburzenia ukladu oddechowego

“Mogg pojawic si¢ po raz pierwszy do 10 dni po szczepieniu i utrzymywacé si¢ przez okres do 5 dni.



Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ptaki nie$ne:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas nie$nosci nie zostato
okreslone. Nie stosowac u ptakow w okresie nie$nosci i na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu
nies$nosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Dawkowanie: 1 dawka/kurcze.

Program szczepienia:

Brojlery i przyszte nioski: pierwsze szczepienie w 1. dniu zycia, a podanie drugiej dawki 3 tygodnie
pOznie;j.

Drogi podania: na oczy i nozdrza, nebulizacja lub podanie w wodzie do picia.

Zdejmij wieczko z fiolki ze szczepionka. W celu rozpuszczenia peletki szczepionki nalezy korek
gumowy usuna¢ pod wodg w plastikowym dzbanku pomiarowym zawierajagcym wymagang objetos¢
czystej, zimnej wody. Nastepnie nalezy doda¢ rozcienczony koncentrat szczepionki do systemu

pojenia (podanie doustne) lub napetni¢ urzadzenie rozpylajace (podawanie tzw. ,,gruba kropla") lub do
kroplomierza (podanie na oczy i nozdrza).

Podanie doustne w wodzie do picia:

1. Wymagang liczbe dawek szczepionki nalezy rozpusci¢ w ilosci wody do picia obliczonej na
podstawie poprzedniego zuzycia wody u ptakow przeznaczonych do szczepienia.

2. Liczba dawek powinna by¢ dla mniejszych stad zaokraglana i odpowiednio rozpuszczona.

3. Nalezy upewnic¢ si¢, ze woda do picia i caty sprzet uzywany w trakcie szczepienia (rury, poidta,

itd.) sa starannie wyczyszczone i wolne od jakichkolwiek pozostatosci po detergentach,
srodkach dezynfekcyjnych i jonach metali.

4, Podawanie wody do picia ptakom powinno by¢ wstrzymane przez 2 - 4 godziny przed
szczepieniem, w zaleznosci od wieku i temperatury srodowiska.

5. Aby zachowa¢ aktywno$¢ wirusa, przed rozpuszczeniem szczepionki, zaleca si¢ doda¢ 2 -4 g
odttuszczonego mleka w proszku w przeliczeniu na litr obliczonej wody do picia lub mleko
chude (w ilosci 20-40 ml/litr wody).

6. Nalezy zwigkszy¢ liczbe poidetl na czas szczepienia. Aby zapewni¢ wszystkim ptakom dostep
do wody ze szczepionka, zaleca si¢ w czasie pierwszych kilku minut szczepienia, zmusza¢ ptaki



do ruchu wokot poidet. Ptakom nalezy dostarczy¢ $wiezg wodg do picia dopiero po catkowitym
zuzyciu wody zawierajacej produkt leczniczy.

7. Szczepionke nalezy poda¢ ptakom natychmiast po rekonstytuciji.

Nebulizacja:

1. Najlepiej by szczepionka byta rozpuszczona w wodzie destylowanej lub alternatywnie, w
czystej, zimnej wodzie niechlorowanej i wolnej od jonéw metali.

2. Ilo$¢ wody potrzebnej do rozpylania zalezy od réznych czynnikow, takich jak wiek zwierzat,
utrzymanie, temperatura, gestos¢ obsady i urzadzen uzywanych do rozpylania szczepionki.
Nalezy uzywac tylko wody bez chloru lub wody destylowane;.

3. Urzadzenie rozpylajace powinno by¢ wolne od osadow, korozji i $ladow srodkow
dezynfekcyjnych (najlepiej uzywane wytacznie do prowadzenia szczepien).

4. Woda zawierajaca szczepionke powinna by¢ rownomiernie rozpylana nad prawidtowa liczba
ptakow, w odleglosci 30 - 40 cm, najlepiej gdy ptaki zebrane sg razem w stabym $wietle.

5. U pisklat jednodniowych stosowa¢ 250 ml na 1000 ptakow; u ptakéw starszych stosowaé 500
ml na 1000 ptakoéw i ustawienie dyszy rozpylajacej ,,gruba kropla".

Wskazane jest w warunkach terenowych w przypadku szczepien pierwotnych rozpylanie gruba
kropla (wielkos¢ kropli > 100 um), a kroplg migdzy 50 a 80 pm (drobng kropla) do szczepienia
powtornego.

6. Jesli jest to mozliwe, w trakcie rozpylania nalezy wytaczy¢ lub zmniejszy¢ klimatyzacjg na

okoto 20 - 30 minut.

Na oczy i nozdrza:

1.

Dla 1000 ptakow rozpusci¢ peletke liofilizatu odpowiadajgca 1000 dawek w 50 ml wody
destylowanej lub alternatywnie w czystej, zimnej, niechlorowanej i wolnej od jon6w metali
wodzie.

Nalezy uzy¢ kalibrowanego kroplomierza do zakraplania kropel 50 Iub 25 pl, w zalezno$ci od
wielkos$ci zwierzat. Jedna kroplg nalezy poda¢ do jednego nozdrza lub jednego oka. W
przypadku

podania w dwoch kroplach, nalezy wprowadzi¢ jednag krople w jedno oko i jedna krople w jedno
z

nozdrzy.

W przypadku pisklat od 1 do 14-dniowych lub mniejszych ras nalezy zastosowac krople 25 pl.
Nalezy poda¢ dwie krople (jedna kropla na oko lub nozdrze).

Ponizsza tabela zawiera wskazowki dotyczace podania na oczy i nozdrza:

WIEK | TYP ZWIERZAT

1-14 dniowe lub mniejsze

> 14 dnia Zycia
rasy

Ho$¢ kropel 2 krople 1 kropla

Wielkosé kropli 25 ul 50 pl




1 fiolka w 50 ml jalowej wody destylowanej lub czystej, zimnej,

Rekonstytucja niechlorowanej i wolnej od jonéw metali
wodzie
. Droga na nozdrza: Nalezy trzymac¢ zakraplacz w pionie i pozwoli¢ kropli roztworu spas¢ do

jednego z nozdrzy ptaka. Dziob kurczecia powinien by¢ zamknigty, zakrywajac jedno nozdrze,
umiesci¢ krople w drugim. Nie wypuszczaé kurczecia, dopoki kropla nie zostanie zainhalowana.
Nalezy unika¢ przykrycia nozdrza kurczgcia koncéwka kroplomierza. Upewnij sie, ze kropla
zostata wciagnieta do nosa.

. Droga do oka: Szczepienie metoda podania do oka wykonuje si¢ trzymajac zakraplacz w
pozycji pionowej i pozwalajac petnej kropli szczepionki spas¢ do otwartego oka ptaka. Nalezy
trzymac ptaka, az kropla szczepionki zniknie. Trzeba uwaza¢, by koncowka kroplomierza nie
uszkodzi¢ rogowki.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu dziesi¢ciokrotnej maksymalnej dawki za pomoca zalecanych drég nie zaobserwowano
zadnych innych objawow klinicznych poza tymi wymienionymi w punkcie 3.6.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QI01ADO6

Szczep wirusa tej szczepionki jest zywym i lentogenicznym szczepem NDV, ktory stymuluje odpornosé
czynng przeciwko rzekomemu pomorowi drobiu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKkres waznoS$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.



Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 2 godziny.
5.3  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).
Chroni¢ przed $wiattem.

Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpésredniego

Liofilizat szczepionki:

1000 i 5000 dawek w fiolkach ze szkta typu I o pojemnosci 10 i 20 ml.
Zamykane korkami z gumy bromobutylowej i aluminiowymi kapslami z zielonym wieczkiem.

Opakowania:
Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajaca 1000 dawek.

Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawierajagcymi 1000 dawek.
Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajacag 5000 dawek.

Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawierajacymi 5000 dawek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

55 Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWAPODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS CALIER, S.A.

1. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2836/18

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03/01/2019

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJICHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH



Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

