B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Primun Gumboro liofilizat do podania w wodzie do picia dla kur

2. Sklad

Kazda dawka zawiera:

Substancja czynna:

Wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza ptakow (IBD), zywy, atenuowany, posredni szczep
IBDV_IGS, 3,0 - 4,5 logl0 EIDso*

* EIDso (dawka zakazna dla 50% embrionow)

Liofilizat do podania w wodzie do picia.

Wyglad: Liofilizowana peletka koloru od biato-bezowego do biato-bragzowego

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury

4. Wskazania lecznicze

Do czynnego uodparniania kurczat z przeciwciatami matczynymi przeciw zakaznemu zapaleniu torby
Fabrycjusza (choroba Gumboro) w celu zmnigjszenia $miertelnosci, objawdw klinicznych i ostrych
uszkodzen torby Fabrycjusza.

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie.

Czas trwania odpornosci: 28 dni.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Optymalny termin szczepienia ustala si¢ wedtug reguty Deventer (patrz punkt 8), biorgc pod uwage
150 jako warto$¢ miana przetamujgcego bariere ustalong w tescie ELISA {miano przeciwciat
matczynych (MDA), ktore nie ma negatywnego wplywu na ochrone szczepionki}.

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Zaszczepione kurczeta moga wydalac szczep szczepionkowy maksymalnie przez 7 dni po szczepieniu.
W tym okresie nalezy unika¢ kontaktu kurczat o obnizonej odpornosci i niezaszczepionych z
kurczetami zaszczepionymi.

Zaleca si¢ szczepi¢ wszystkie ptaki w stadzie jednoczesnie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
- Podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy uzywaé srodkéw ochrony
indywidualnej, na ktore sktadajg si¢ nieprzepuszczalne rgkawice.

- Po pracy ze szczepionka nalezy umy¢ i zdezynfekowac rece 1 sprzet.




Po przypadkowym potknigciu, kontakcie z oczami, rozlaniu na skore nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢
o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Ptaki nie$ne:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie niesnos$ci nie zostato
okreslone. Nie stosowac u ptakow w okresie niesno$ci i na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu
nie$nosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie:
Nie obserwowano zadnych innych zdarzen niepozadanych niz wskazane w punkcie 4.6 po podaniu
dziesieciokrotnej dawki.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7/ Zdarzenia niepozadane

Czesto
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Limfopenia

Przej$ciowy znaczacy spadek liczby limfocytow czesto mozna zaobserwowac u ptakéw SPF 7 dni po
szczepieniu. Odnowa populacji limfocytéw rozpoczyna si¢ po 7 dniach od szczepienia, co jest
szczegolnie widoczne po 21 dniach od szczepienia. W 28 dniu po szczepieniu tylko u niektoérych
ptakow pozostaja niewielkie zmiany. U ptakow SPF nie wykazano immunosupresji w badaniach
dotyczacych bezpieczenstwa.

W przypadku ptakéw z MDA po 28 dniach od szczepienia zaobserwowano cigzsze uszkodzenia torby
Fabrycjusza. Uszkodzenia te zmniejszajg si¢ w ciggu 10 dni, a ponowne zasiedlenie pecherzykow
limfatycznych taczone z progresywnym wzrostem zageszczenia limfocytow korowych i rdzeniowych
jest widoczne u wszystkich zwierzat. Nie badano potencjalnego dziatania immunosupresyjnego u
ptakow MDA-dodatnich.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222
Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
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Dawkowanie: Powinna by¢ podana jedna dawka na zwierze od 7 dnia zycia w wodzie do picia.
Wigkszos¢ pisklat towarowych wykluwa si¢ z przeciwciatami matczynymi, ktore moga neutralizowac
szczepionke. Z tego powodu wymagane jest obliczenie wlasciwego terminu szczepienia.

Optymalny wiek szczepienia obliczany jest, po zbadaniu poziomu przeciwcial matczynych u 18-20
kurczat ze stada, za pomocg reguty Deventer.

Zgodnie z t3 reguta optymalny wiek szczepienia jest nastepujacy:

Optymalny wiek szczepienia =
{(Log» miano przeciwciat specyficznych wobec IBD wyznaczone testem ELISA u ptakow (%) - Log»
miano przetamywania bariery dla szczepionki) X tos} + wiek w dniu pobierania prob + korekta 0-4

Miano przeciwciat specyficznych wobec IBD wyznaczone testem ELISA u ptakow (%):
Miano (w dniu pobierania prob) wyznaczone w tescie ELISA u ptakoéw reprezentujacy pewien odsetek
stada, ktore wskazuje, ze osiagnieta jest wrazliwos$¢ na szczepionke w chwili podania.

Miano przelamywania bariery dla szczepionki:
Miano wyznaczone testem ELISA dla szczepionki, ktore przetamuje bariere.
tos: okres poltrwania przeciwciat (miano wyznaczone w tescie ELISA) dla badanego typu kurczat.

Wiek w dniu pobierania prob:
Wiek ptakéw w czasie pobierania prob.

Korekta 0-4: dodatkowe dni, gdy proby pobierane byly w wieku miedzy 0 a 4 dniem zycia.
Optymalny dzien szczepienia jest obliczany wedlug reguty Deventer, uzywajac wartosci 150 jako
miano wyznaczone testem ELISA przetamujgce barier¢ (miano MDA, ktdére nie ma negatywnego
wplywu na ochrong szczepionki).

Plan szczepienia:

Optymalny termin szczepienia powinien by¢ okre$lany na podstawie miana wyznaczongo testem
ELISA u 1-4 dniowych kurczat.

Kurczeta powinny by¢ zaszczepione produktem, w zaleznosci od poziomu przeciwcial matczynych, w
wieku od 7 do 28 dnia zycia.

Droga podania: podanie w wodzie do picia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Zdejmij aluminiowy kapsel z fiolki ze szczepionka. W celu rozpuszczenia peletki szczepionki nalezy
gumowy korek usunag¢ pod woda w plastikowym dzbanku pomiarowym zawierajgcym wymagana
objetos¢ czystej, zimnej wody. Napelnij fiolke woda do polowy, natdz korek i1 wstrzasaj do
rozpuszczenia wszystkich pozostatosci szczepionki. Nast¢pnie nalezy dodaé¢ koncentrat szczepionki do
systemu pojenia.

Podanie doustne po rozpuszczeniu w wodzie do picia:

Przygotowanie i podanie szczepionki:

- [loé¢ dawek szczepionki powinna by¢ rozpuszczona w ilo$ci wody do picia obliczonej na podstawie
poprzedniego zuzycia wody przez ptaki przeznaczone do immunizacji.

- Liczba dawek powinna by¢ dla mniejszych stad zaokraglana w gore i odpowiednio rozpuszczona.
Nie dzieli¢ zawartosci wigkszych fiolek szczepionki na wigcej niz jeden kurnik lub system pojenia,
gdyz prowadzi to do bledow w trakcie mieszania.

-Nalezy upewnic¢ si¢, ze woda do picia i caly sprzet uzywany w trakcie szczepienia (rury, poidia, itd.)
sg starannie wyczyszczone 1 wolne od jakichkolwiek pozostatosci po detergentach, srodkach
dezynfekcyjnych i1 jonach metali.

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




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

- Na czas szczepienia nalezy zwigkszy¢ liczbe poidet. Aby zapewni¢ wszystkim ptakom dostep do
wody ze szczepionka zaleca si¢, w czasie pierwszych kilku minut szczepienia, zmusza¢ ptaki do
ruchu wokot poidet. Swiezg wode do picia nalezy dostarczy¢ ptakom dopiero po catkowitym zuzyciu
wody zawierajacej produkt leczniczy.

Nie stosowa¢ PRIMUN GUMBORO, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki zepsucia.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C—8°C).

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja:2 godziny.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
Nr pozwolenia: 2910/19

Wielkos¢ opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke zawierajaca 1000 dawek.
Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke zawierajacg 5000 dawek.
Pudelko tekturowe zawierajgce 10 fiolek zawierajacych po 1000 dawek.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek zawierajacych po 5000 dawek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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



16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

LABORATORIOS CALIER S.A.

c/o Barcelones 26, Pla del Ramassar

08520 Les Franqueses del Vallés, Barcelona, Hiszpania

Tel.: +34 (0) 938495133

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Calier Polska Sp. z 0.0.

ul Magazynowa 5

66-446 Deszczno

tel. 095 7201855

E-mail: pharmacovigilance pl@calier.es

17. Inne informacje



