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ULOTKA INFORMACYJNA
Primun Newcastle HB1 liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

LABORATORIOS CALIER S.A.

c/o Barcelonés 26 Pla del Ramassar,

08520 Les Franqueses del Vallés, Barcelona, Hiszpania
Tel.00 34 93 8495133,

E-mail: laboratorios@calier.es

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Primun Newcastle HB1 liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka szczepionki po rekonstytucji zawiera:

Substancja czynna:

Zywy wirus choroby Newcastle (NDV), szczep lentogeniczny NDV_HB1: 6,0 — 7,0 logio EIDsp*
* EIDso = dawka zakazna dla 50% zarodkow: miano wirusa powodujace zakazenie u 50%

inokulowanych zarodkow

Wyglad: liofilizowana peletka koloru bezowego

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

Czas powstania odpornosci po podaniu jednokrotnym: 3 tygodnie po 1. szczepieniu.

Czas powstania odporno$ci po podaniu dawki przypominajacej: 3 tygodnie po 2. szczepieniu.

Czas trwania odpornosci u przysztych niosek: do 10. tygodnia zycia (po podaniu odpowiednio w 1. 1
21. dniu).

Czas trwania odpornosci u brojlerow: do 4. tygodnia zycia.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U szczepionych ptakow bardzo czesto mogg by¢ obserwowane nieznaczne objawy ze strony uktadu
oddechowego 7—10 dni po szczepieniu. Wszystkie objawy ustepuja w ciggu okoto 5 dni.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:


mailto:laboratorios@calier.es

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujgcych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna roéwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA
Dawkowanie: 1 dawka/kurcze.
Program szczepienia:

Brojlery: 1 szczepienie od 1. dnia zycia.
Przyszte nioski: 1. szczepienie w 1. dniu Zycia, podanie 2. dawki 3 tygodnie pdznie;.

Droga podania: na oczy i nozdrza, nebulizacja, w wodzie do picia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Droga podania: na oczy i nozdrza, nebulizacja, w wodzie do picia.

Zdejmij wieczko z fiolki ze szczepionkg. W celu rozpuszczenia peletki szczepionki nalezy usung¢ pod
wodg gumowy korek z fiolki zanurzonej w plastikowym dzbanku pomiarowym zawierajacym
wymagang objetos¢ czystej, zimnej wody. Nastepnie nalezy doda¢ rozpuszczony koncentrat
szczepionki do systemu pojenia (podanie doustne) lub napetni¢ urzadzenie rozpylajace (podawanie
gruba kroplg) lub do kroplomierza (podawanie na oczy i nozdrza).

Podanie w wodzie do picia:

1. Wymagana ilo$¢ dawek szczepionki nalezy rozpusci¢ w ilosci wody do picia obliczonej na
podstawie poprzedniego zuzycia wody u ptakow przeznaczonych do immunizacji

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

3. Nalezy upewnic¢ sie, ze woda do picia i caty sprzet uzywany w trakcie szczepienia (rury, poidia,
itd.) sg starannie wyczyszczone i wolne od jakichkolwiek pozostatosci po detergentach, srodkach
dezynfekcyjnych i jonéw 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¢ 24 g
odtluszczonego mleka w proszku w przeliczeniu na litr obliczonej wody do picia lub mleko chude
(w ilosci 20—40 ml/litr wody).

6. Nalezy zwiekszy¢ liczbe poidel na czas szczepienia. Aby zapewni¢ wszystkim ptakom dostep do
wody ze szczepionka zaleca sig zmuszac¢ ptaki do ruchu wokoét poidel w czasie pierwszych kilku
minut szczepienia. Swieza wode do picia nalezy dostarczyé ptakom dopiero po catkowitym
zuzyciu roztworu leczniczego.

7. Nalezy poda¢ ptakom szczepionke¢ natychmiast po rekonstytucji.



Podanie w aerozolu:

. Najlepiej, by szczepionka byla rozpuszczona w wodzie destylowanej lub alternatywnie, w czystej,

zimnej wodzie, niechlorowanej i wolnej od jonéw metali.

. Ilo$¢ wody potrzebnej do rozpylania zalezy od r6znych czynnikdw, takich jak wiek zwierzat,

warunki utrzymania, temperatura, zageszczenie obsady i urzadzen uzywanych do rozpylania
szczepionki. Nalezy uzywac tylko wody bez chloru lub wody destylowane;.

. Urzadzenie rozpylajace powinno by¢ wolne od osadow, korozji i sladow srodkow dezynfekcyjnych

(najlepiej uzywane wyltacznie do prowadzenia szczepien).

. Woda zawierajaca szczepionkg powinna by¢ rownomiernie rozpylana nad prawidlowa liczba

ptakow, w odleglosci 30—40 cm, najlepiej gdy ptaki sa skupione razem w stabym swietle.

. U pisklat jednodniowych stosowac 250 ml na 1000 ptakow; u ptakdéw starszych stosowac 500 ml

na 1000 ptakow i ustawienie dyszy na rozpylanie grubg kropla.

W przypadku szczepien pierwotnych w warunkach terenowych wskazane jest rozpylanie grubg
kropla (wielkos¢ kropli > 100 pm) a do szczepienia powtdrnego wielkos¢ kropli migdzy

50 a 80 pum (drobna kropla ).

. Jesli jest to mozliwe, w trakcie rozpylania nalezy wyltaczy¢ lub zmniejszy¢ klimatyzacje na okoto

20-30 minut.

Podanie na oczy i nozdrza:

1.

2.

Dla 1000 ptakéw rozpuscié peletke liofilizatu odpowiadajaca 1000 dawkom w 50 ml roztworu soli
fizjologicznej lub jatowej wody destylowane;.

Nalezy uzy¢ kalibrowanego kroplomierza do odmierzania kropel 50 lub 25 pl, w zaleznosci od
wielko$ci zwierzat. Jedng krople nalezy poda¢ do jednego nozdrza lub jednego oka. W przypadku
podania w dwoch kroplach, nalezy wprowadzi¢ jedng 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.
Nastepnie nalezy poda¢ dwie krople (jedna kropla na oko lub nozdrze).

Ponizsza tabela zawiera wskazowki dotyczace podania na oczy i nozdrza:

WIEK I TYP ZWIERZAT
1-14 dniowe lub mniejsze >14 dnia Zycia
rasy
Ilo$¢ kropel 2 krople 1 kropla
Wielko$¢ kropli 25 ul 50 ul
Rekonstytucja 1 fiolka w 50 ml rqztworu soli fizjologicznej lub jalowe;j
wody destylowanej

* Podanie na nozdrza: nalezy trzymac¢ zakraplacz w pionie i pozwoli¢ kropli roztworu wpas¢ do
jednego z nozdrzy ptaka. Dziob kurczecia powinien by¢ zamknigty, obejmujac jedno nozdrze,
umiesci¢ krople w drugim. Nie wypuszczac kurczecia, dopoki kropla nie zostanie weiggnigta do
nozdrza. Nalezy unika¢ przykrycia nozdrza kurczgcia koncowka kroplomierza. Nalezy upewni¢ sig, ze
kropla zostata wciggnigta do nozdrza.

* Podanie do oka: szczepienie metoda podania do oka wykonuje si¢ trzymajac zakraplacz w pozycji
pionowej i pozwalajac pelnej kropli szczepionki spas¢ do otwartego oka ptaka. Nalezy trzymac ptaka,
az kropla szczepionki zniknie. Nalezy uwazac, by nie uszkodzi¢ rogéwki koncowka kroplomierza.

10.

OKRES KARENCJI

Zero dni.



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie zamrazac.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

- Nalezy chroni¢ roztwor szczepionki przed bezposrednim dziataniem stonca i temperaturg powyzej
25°C.

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

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

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

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Brak

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Zaszczepione kurczeta moga wydalac szczep szczepionkowy do 10 dni po szczepieniu. W tym okresie
nalezy ograniczy¢ kontakt kurczat o obnizonej odpornosci i niezaszczepionych z kurczetami
zaszczepionymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:>
Szczep szczepionkowy pozostaje obecny w srodowisku do 10 dni. Personel opiekujacy sig
zaszczepionymi kurczetami powinien przestrzega¢ ogdlnych zasad higieny (zmiana odziezy,
zaktadanie rekawic, czyszczenie i dezynfekcja butow) oraz ze szczegdlna ostroznoscia usuwac
odchody lub odchody ze $cidtka zwierzat niedawno zaszczepionych kurczat.

Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oczu, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska
oraz pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Niesnosé:

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Brak innych objawow klinicznych jak wymienione w punkcie 6., ktére zaobserwowano po podaniu
zalecana drogg dziesi¢ciokrotnej maksymalnej dawki.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.




13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one
chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajaca 1000 dawek.

Pudetko plastikowe z 10 fiolkami zawierajacymi 1000 dawek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Calier Polska Sp. z 0.0.
ul Magazynowa 5
66-446 Deszczno

tel. 095 7214532
Polska



