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Primun Salmonella € £

Liofilizado para administracion en agua de
bebida para pollos

Gomposicion cualitativa y cuantitativa de las sustancias activas y otras sustancias: Cada
dosis contiene: Salmonella enterica subsp enterica serovar Enteritidis, viva atenuada, cepa CAL 10
Sm+/Rif+/Ssg-, 1-6 x 108 UFC*. *UFC: Unidades Formadoras de Colonias. Aspecto: pellet esponjoso
de blanco-beige a blanco-marron.

Indicaciones de uso: Pollos de reposicion (futuras ponedoras y reproductoras): Inmunizacion activa para
reducir la colonizacion de 6rganos internos (bazo, higado, ciego y ovarios) y la excrecion fecal de cepas de
campo de Salmonella Enteritidis. Desarrollo de la inmunidad: A partir de los 14 dias de la primera
vacunacion y a partir de las 4 semanas tras la 2% y 3* vacunacion. Duracion de la inmunidad: Hasta 80
semanas después de la 3* vacunacion, cuando se utiliza segun la pauta vacunal recomendada y hasta 40
semanas después de la 4% vacunacion, cuando se utiliza segdn la pauta vacunal recomendada.
Contraindicaciones: No usar en aves enfermas.

Reacciones adversas: Ninguna conocida. Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado
en este prospecto, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via tarjeta
verde (https://www.aemps.gob.es).

Especies de destino: Pollos.

Posologia para cada especie, modo y vias de administracion: Dosificacion y via de
administracion: Debe administrarse una dosis de vacuna por cada ave. La vacuna puede emplearse a
partir del 1er dia de vida (durante las 36 primeras horas de vida). Programa de vacunacién
recomendado: Régimen de dosificacion: Pollos de reposicion (futuras ponedoras y reproductoras)
Una dosis Unica a partir de un dia de edad, seguida de una segunda vacunacion a la edad de 6 a8
semanas y una tercera vacunacion a las 15-20 semanas al menos 3'semanas antes del inicio.de la
puesta. Se puede utilizar una cuarta vacunacion durante el periodo de.puesta a las 55.semanas para
reducir la colinizacion del ciego y la excrecion de las cepas de campo. Administracién en agua de
bebida: Abrir el frasco de vacuna sumergido en agua y disolver completamente el contenido en un
recipiente de 1 litro lleno hasta la mitad y mezclar bien antes de ahadir mas agua. La vacuna
concentrada es ligeramente viscosa, por lo cual'es necesario asegurarse devaciar el frasco y su tapa
completamente, enjuagandolos con agua. Después anadir agua hasta-un-1 litro en el mismo recipiente
y remover bien antes de efectuar la mezcla con mas agua. La vacuna debe removerse intensamente
durante varios minutos en cada fase. Los viales grandes no deben.dividirse para vacunar a mas de un
corral o sistema de bebederos, ya que esto conlleva errores de mezcla. Como guia general, afiadir la
vacuna diluida en agua fresca y fria.a razén de 1 litro de agua-por cada 1000 aves por dia de edad, para
aves de 6-8 semanas; 25-35-litros para 1000 aves, para aves de 15-20 semanas: 35-40 litros para
1000 aves y para aves de 55 semanas de edad: al menos 60 litros de agua para 1000 aves. Utilizar
sistemas de marcaje de los niveles de agua para el dia anterior, a fin de determinar con exactitud la
correcta cantidad de agua en cada caso. Afiadir leche en polvo baja en grasa (p. €j., <1 % de grasa) al
agua (2-4 gramos por litro), o leche desnatada (20-40 ml por litro de agua) para aumentar la estabilidad
de la vacuna. Todas las conducciones deben estar libres de agua normal para que los bebederos
contengan exclusivamente suspension de .vacuna. El agua de los bebederos debe consumirse antes de
la vacunacion para que los niveles de agua en éstos sean minimos antes de la aplicacion de la vacuna.
Si todavia queda agua, las conducciones deben vaciarse antes de la aplicacion de la solucion de
vacuna. El agua con vacuna debe aplicarse en un plazo de hasta 3 horas. Debe garantizarse que todas
las aves beban durante esta fase. Dado que el comportamiento de bebida de las aves varia, puede ser
necesario retirar el agua de bebida en algunos sitios antes de la vacunacion para garantizar que todas
las aves beban durante la fase de vacunacion. EI objetivo es suministrar una dosis de vacuna a cada
una de las aves. A tal efecto, puede ser necesario un periodo de privacion de bebida de hasta 2-3 horas
antes de la vacunacion.

Instrucciones para una correcta administracion: Asegurese de que todas las conducciones,
tuberias, comederos, bebederos, etc., estdn minuciosamente limpios y libres de restos de
desinfectantes, detergentes, jabones, etc. Utilice sélo agua potable y fresca, libre de cloro y de iones
metalicos.

Tiempos de espera: Carne: 21dias después de la 12, 2% y 32 vacunacion. Camne: 14 dias después de
la 4 vacunacion. Huevos: Cero dias después de la 42 vacunacion.
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Precauciones especiales de conservacion: Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar. Proteger de la luz. No usar este medicamento
veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después de CAD. Periodo de
validez después de su disolucion segun las instrucciones: 3 horas

Advertencias especiales: Advertencias especiales para cada especie de destino: Durante los
primeros dias de vida son preferibles los bebederos de campana. La utilizacion de bebederos de tetilla
para pollos de un dia de edad solo puede recomendarse si éstos se emplean de acuerdo con las
normativas nacionales. La diferenciacion entre la cepa vacunal y las cepas de campo se realiza
mediante un antibiograma. A diferencia de las cepas de campo, la cepa de la vacuna es sensible a
eritromicina (concentracion recomendada 15-30 pg/ml) y resistente a estreptomicina y rifampicina
(concentracion recomendada 200 pg/ml). Dependiendo del método analitico utilizado, la vacunacion
oral puede dar lugar a reacciones seropositivas de baja intensidad en aves individuales dentro de una
manada. Dado que la monitorizacion seroldgica de Salmonella es un andlisis de la manada, los
hallazgos positivos deben confirmarse, por ejemplo, recurriendo a la bacteriologia. Vacunar Gnicamente
animales sanos. Precauciones especiales para su uso en animales: No se ha ensayado en aves
ornamentales ni en las de pura raza. La cepa vacunal puede propagarse a aves susceptibles en contacto
con las vacunadas. Las aves vacunadas pueden eliminar la cepa vacunal hasta 14 dias después de la
vacunacion. Se deben tomar las medidas veterinarias y de manejo apropiadas para evitar la
propagacion de la cepa vacunal a especies sensibles. Precauciones especificas que debe tomar la
persona que administre el medicamento veterinario a los animales: Usar un equipo de proteccion
individual consistente en guantes al manipular el medicamento veterinario. El frasco debe abrirse
sumergido en agua para evitar los aerosoles. Después de manipular la vacuna deben desinfectarse y
lavarse las manos. No ingerir. En caso de ingestion accidental consulte con un médico inmediatamente
y muéstrele el prospecto o la etiqueta. La cepa de la vacuna es sensible a algunos antibitticos
incluyendo quinolonas (ciprofloxacina). Se debe tener precaucion y lavarse y desinfectarse las manos
después de manipular las heces de las aves vacunadas, en particular durante los primeros 14 dias
después de la vacunacion. Se aconseja a las personas inmunodeprimidas que eviten todo contacto con
la vacuna y los animales vacunados durante la manipulacion y 28 dias después de la vacunacion.
Puesta: No usar en aves en las 3 semanas anteriores al comienzo.del periodo de puesta. Puede
utilizarse durante la puesta. Interaccion con otros medicamentos y.otras formas de interaccion: La
cepa vacunal es altamente sensible a sustancias quimioterapéuticas como las quinolonas y tiene una
mayor sensibilidad a la eritromicina, al cloranfenicol y a la doxiciclina, detergentes y agentes nocivos del
medio. Este medicamento veterinario puede administrarse 3 dias antes o después del uso de estas
sustancias quimioterapéuticas que son efectivas frente a Salmonella. Si esto es inevitable, el lote debe
re-inmunizarse. La eficacia de este medicamento-veterinario puede verse-comprometida por el uso
simultaneo de vacunas vivas frente a la enfermedad de Gumboro, Eimeria y enfermedad de Marek. Por
esta razon, se recomienda una evaluacion caso por caso por el veterinario responsable con respecto a
la administracion de otras vacunas antes ydespués de la administracion de este medicamento veterinario
inmunoldgico durante los primeros dias de vida. El'uso repetido de la.vacuna de Salmonella Enteritidis en
las fases ulteriores (revacunaciones) podria-resolver estas interacciones negativas cuando se utiliza en
pollos de un dia en combinacién con otras vacunas. Sobredosificacion (sintomas, medidas de
urgencia, antidotos): No se observan reacciones adversas después de aplicar una dosis de 10 veces
mayor a la permitida. Incompatibilidades: No ‘mezclar con ningin otro medicamento veterinario.
Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso: Pregunte a su veterinario como debe eliminar los
medicamentos que ya no necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.
Fecha en que fue aprobado el prospecto por ultima vez: Abril 2021

Informacion adicional: Formatos: Cajade carton con 1 vial (20 ml) de 1.000 dosis. Caja de cartén
con 1 vial (20 ml) de 2.000 dosis. Caja de plastico con 10 viales (20 ml) de 1.000 dosis. Caja de plastico
con 10 viales (20 ml) de 2.000 dosis. Es posible que no se comercialicen todos los formatos. Uso
veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria. Administracion bajo control o supervision del
veterinario.

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante:
LABORATORIOS CALIER, S.A.
c Barcelonés, 26 (EI Ramassar)
08520 Les Franqueses del Valles

CALIER Barcelona - Espaiia
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Liofilizado para administracao na agua de
bebida para galinhas

Descricao das substancias ativas e outras substéncias: Substancia ativa: Cada dose
contém: Salmonella enterica subsp enterica serovar Enteritidis, viva atenuada, estirpe CAL 10
Sm+/Rif+/Ssq-, 1 - 6 x 108 UFC*. *UFC: Unidade Formadora de Colonias. Aparéncia: Liofilizado
poroso de cor branco-bege a branco-castanho.

Indicagdes: Frangos de reposicéo (futuras poedeiras e reprodutoras): Imunizagdo ativa para
reduzir a colonizagao dos 0rgdos internos (baco, figado, ceco e ovarios) e a excrecao fecal de estirpes
de campo de Salmonella Enteritidis. Inicio da imunidade: 14 dias apds a 12 vacinagdo e 4 semanas
apos a 2% e 32 vacinacdo. Duracéo da imunidade: até 80 semanas apos a 3 vacinagéo, quando
administrado de acordo com o esquema vacinal recomendado e até 40 semanas ap0s a 4% vacinagao,
quando administrado de acordo com o esquema vacinal recomendado.

Contraindicacdes: Ndo administrar em aves doentes.

Reacdes adversas: Desconhecidas. A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a
seguinte convencdo: -muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10
animais tratados) -frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados) -pouco
frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados) -rara (mais de 1 mas
menos de 10 animais em 10 000 animais tratados) -muito rara (menos de 1 animal em 10 000
animais tratados, incluindo notificacdes isoladas). Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste
folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o0 medicamento veterinario ndo
foi eficaz, informe o seu médico veterinario. Alternativamente, pode notificar através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterindria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

Espécies-alvo: Galinhas

Dosagem em fungédo da espécie, vias e modo de administragao: Dosagem e modo. de
administracéo: Deve administrar-se uma dose de vacina por cada ave. Avacina pode administrar-se
a partir do 1° dia de vida (durante as primeiras 36 horas de vida). Programa de vacinacéo recomendado:
Esquema de vacinagao: Frangos de reposicdo (futuras poedeiras e futuras reprodutoras). Uma dose
(nica a partir de um dia de idade, seguida de uma segunda vacinagdo as 6.a 8 .semanas e uma
terceira vacinagdo as 15 — 20 semanas, pelo menos 3 semanas antes do inicio-da postura. Uma
quarta vacinagao durante o periodo de postura pode ser opcionalmente administrada as 55 semanas
para reduzir a colonizagdo do ceco e a excregdo das estirpes de campo. Na agua de bebida: Abrir o
frasco da vacina submergido em agua e dissolver completamente o contetido num recipiente de 1 litro
meio cheio e misturar bem antes de adicionar-mais agua. A vacina-concentrada é ligeiramente
viscosa, pelo que é necessario assegurar-se.que se esvaziou completamente o frasco e a tampa,
enxaguando-os com agua. Depois dissolver minuciosamente adicionando agua até um 1 litro no
mesmo recipiente. A vacina deve misturar-se intensamente durante varios minutos em cada fase. 0s
frascos grandes ndo devem ser-divididos para vacinar. mais do que um pavilhdo ou sistema de
bebedouros, uma vez que-isso levaria a erros de dosagem. Como referéncia, adicionar a vacina diluida
em agua fresca e fria a razao de 1 litro de &gua para cada 1000 aves por dia de idade, para aves de
6-8 semanas: 25 — 35 litros de dgua para 1000 aves. Para as aves de 15-20 semanas de idade 35
—40 litros de agua para 1000 aves e para aves de 55 semanas de idade pelo menos 60 litros de dgua
por 1000 aves. Utilizar um contador de dgua para o registo dos niveis de dgua no dia anterior, a fim
de determinar com exatiddo a quantidade correta em cada caso. Deve ser adicionado leite em pd
desnatado magro (ou seja < 1% de gordura) a dgua (2-4 g por |) ou leite desnatado (20-40 ml por |
de 4gua) para aumentar a estabilidade da vacina. Todas as condutas devem estar livres de agua
simples para que 0s bebedouros contenham exclusivamente agua com vacina. A agua dos bebedouros
deve consumir-se antes da vacinagdo para que os niveis de dgua nestes sejam minimos antes da
aplicacdo da vacina. Se, todavia, ficar 4gua, as condutas devem esvaziar-se antes da aplicagdo da
solugdo da vacina. A agua com vacina deve ser administrada num prazo de 3 horas. Deve garantir-se
que todas as aves bebem durante esta fase. Uma vez que o comportamento de ingestdo de agua pelas
aves varia, pode ser necessério retirar a dgua de bebida em alguns sitios antes da vacinagéo para
garantir que todas as aves bebem durante o periodo de vacinagdo. O objetivo € administrar uma dose
da vacina a cada uma das aves. Para isso, pode ser necessario um periodo de privagédo de dgua até
2-3 horas antes da vacinagéo.

Instrugdes com vista a uma utilizagdo correta: Assegurar que todas as condutas, tubos,
comedouros, bebedouros, etc, estdo minuciosamente limpos e livres de vestigios de desinfetantes,
detergentes, sabdes, etc. Utilizar apenas agua potavel e fresca, sem cloro e iées metalicos.
Intervalo de seguranca: Carne e visceras: 21 dias ap0s a 12, 22 e 3 vacinagdo. Carne e visceras:
14 dias apos a 4% vacinagdo. Ovos: zero dias apés a 42 vacinagao.




Precaucoes especiais de conservagao: Manter fora da vista e do alcance das criancas. Conservar
no frigorifico (2 °C - 8°C). Ndo congelar. Proteger da luz. Ndo administrar o medicamento veterinario
depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de VAL. Prazo de validade apds
diluicdo na dgua de bebida de acordo com as instrucoes: 3 horas.

Adverténcias especiais: Adverténcias especiais para cada espécie-alvo: Os bebedouros
circulares tipo sino (Bell) s@o os preferidos durante os primeiros dias de vida. A utilizag&o de bebedouros
tipo pipeta para galinhas com um dia de idade apenas podem ser recomendados se utilizados de
acordo com a legislagéo nacional. A diferenciag@o entre a vacina e a estirpe de campo realiza-se
mediante um antibiograma. Contrariamente as estirpes de campo, as estirpes da vacina sao sensiveis
a eritromicina (concentragdo recomendada 15 — 30 pg/ml) e resistentes a estreptomicina e rifampicina
(concentragao recomendada 200 pg/ml). Dependendo do método analitico utilizado, a vacinagao oral
pode provocar baixas reagdes seropositivas em aves individualmente dentro de um bando. Uma vez
que a monitorizagéo seroldgica de Salmonella consiste numa analise Unica ao bando, os resultados
positivos devem confirmar-se, por exemplo, recorrendo a bacteriologia. Vacinar apenas animais
saudaveis. Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais: Nao foram realizados ensaios em
aves ornamentais nem em aves de raca pura. A estirpe vacinal pode propagar-se a aves sensiveis em
contacto com as vacinadas. As aves vacinadas podem excretar a estirpe vacinal até 14 dias apds a
vacinacdo. Devem-se tomar as medidas de boas préticas veterinarias e de maneio apropriadas para
evitar a disseminagao da estirpe da vacina as espécies sensiveis. Precaucdes especiais a adotar
pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais: Quando se manipula o
medicamento veterinario deve utilizar-se equipamento de protegéo individual que consiste em luvas.
0 frasco deve abrir-se submergindo em &gua para evitar os aerossois. Depois de manipular a vacina
devem desinfetar-se e lavar-se as maos. Nao ingerir. No caso de ingestdo acidental, procurar ajuda
médica imediatamente e mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao médico. A estirpe da vacina é
sensivel a alguns antibiéticos incluindo quinolonas (ciprofloxacina). Deve ter-se cuidado e lavar e
desinfetar as méos depois de manipular as fezes das aves vacinadas em particular durante os
primeiros 14 dias depois da vacinagéo. Recomenda-se que as pessoas imunodeprimidas evitem o
contacto com a vacina e 0s animais vacinados durante a manipulagéo €28 dias depois da yacinagao.
Postura de ovos: Nao administrar 3 semanas antes do inicio da postura. Pode ser administrado
durante a postura. Interaces medicamentosas e outras formas de interagao: A estirpe vacinal &
altamente sensivel a substancias quimioterapéuticas como as quinolonas e tem uma:maior sensibilidade
a eritromicina, ao cloranfenicol e a doxiciclina e detergentes e substancias nocivas ao ambiente. O
medicamento veterinario pode administrar-se 3 dias antes ou depois do uso destas substancias
quimioterapéuticas que sao eficazes contra Salmonella. Se for inevitavel, 0 bando deve ser revacinado.
A eficacia do medicamento veterinario pode ser afetada pela utilizagéo simultanea de vacinas vivas
contra Gumboro, Eimeria e Marek. Por esta razao, recomenda-se uma avaliagdo caso a caso pelo
médico veterinario responsavel em relacdo a administragdo de outras vacinas em fases posteriores
(vacinagGes de reforgo) para poder resolver estas interagées negativas quando se utiliza em frangos de
um dia em combinagdo com ‘outras vacinas. Sobredosagem (sintomas, procedimentos de
emergéncia, antidotos), (se necessario): Nao se observaram efeitos adversos depois de aplicar
uma sobredosagem de 10 vezes a-dose.

Incompatibilidades principais: Este medicamento veterinario ndo deve misturar-se com outros
medicamentos.

Precaucdes especiais de eliminagcao do medicamento nao utilizado ou dos seus desperdicios,
se for caso disso: Pergunte ao médico veterindrio como eliminar o medicamento que ndo é mais
necessario. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

Data da ultima aprovacao do folheto informativo: Maio de 2021

Outras informacées: Caixa de cartdo com 1 frasco (20 ml) de 1.000 doses. Caixa de cartéo com 1
frasco (20 ml) de 2.000 doses. Caixa de cartdo com 10 frascos (20 ml) de 1.000 doses. Caixa de
cartdo com 10 frascos (20 ml) de 2.000 doses. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentacoes.

Titular da autorizag&o de introduc&o no mercado:
CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril Il

Rua Pé de Mouro, Edificio C

Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

c ¢/ Barcelongs 26 (El Ramassar) MIX
08520 Les Franqueses del Valles Paper

CALIER garcelona) Espanha FSC FSCCo15548
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