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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Primun Newcastle HB1 liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur

2 Skiad

Kazda dawka zawiera:

Substancje czynne:

Wirus choroby Newcastle, szczep B1 Hitchner, zywy: 6,0 - 7,0 logio EIDso*

* EIDso = dawka zakazna dla 50% zarodkéw: miano wirusa powodujace zakazenie u 50%

inokulowanych zarodkow

Liofilizowana peletka koloru bezowego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury.

4. Wskazania lecznicze

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

Czas powstania odporno$ci po podaniu jednokrotnym: 3 tygodnie po pierwszym szczepieniu.
Czas powstania odpornos$ci po podaniu dawki przypominajgcej: 3 tygodnie po drugiej dawce
szczepionki.

Czas trwania odpornosci u przysztych niosek: do 10. tygodnia zycia (po dwdch podaniach
odpowiednio w 1.1 21. dniu zycia).

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

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Zaszczepione kurczeta moga wydalac szczep szczepionkowy do 10 dni po szczepieniu. W tym okresie
nalezy ograniczy¢ kontakty kurczat o obnizonej odpornosci i nieszczepionych z kurczgtami
szczepionymi.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Szczep szczepionkowy utrzymuje si¢ w sSrodowisku do 10 dni. Personel opiekujacy si¢
zaszczepionymi kurczetami powinien przestrzega¢ ogdlnych zasad higieny (zmiana odziezy, uzywanie

13



rekawic, czyszczenie i dezynfekcja butdw) oraz ze szczegodlng ostroznoscig usuwaé odchody lub
zanieczyszczong $ciotke niedawno zaszczepionych kurczat.

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

Ptaki nie$ne:
Nie stosowac u ptakéw w okresie nie$nosci i 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 weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki
przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie:
Brak innych objawow klinicznych niz wymienione w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”, ktore
zaobserwowano po podaniu zalecang drogg dziesigciokrotnej maksymalnej dawki.

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

Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Kazda osoba zamierzajgca wytwarzac¢, importowaé, posiadaé, rozprowadzaé, sprzedawaé, dostarczac
i (lub) stosowaé weterynaryjny produkt leczniczy musi zasiegna¢ opinii wtasciwych wtadz danego
kraju cztonkowskiego odnos$nie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynnosci moga by¢ zabronione na catym obszarze
danego kraju cztonkowskiego lub w jego czesci.

7 Zdarzenia niepozadane

Kury:

Bardzo czesto

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

* do 7 - 10 dni po szczepieniu i utrzymujg si¢ do 5 dni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
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Jedna dawka/kurcze podawana na oczy i nozdrza, poprzez nebulizacje lub podanie w wodzie do picia.

Program szczepienia:

Brojlery: Jedno pojedyncze szczepienie od pierwszego dnia zycia.

Przyszte nioski: Pierwsze szczepienie w pierwszym dniu zycia oraz podanie drugiej dawki 3 tygodnie
pOzniej.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Nalezy upewni¢ sig, ze woda do picia oraz caty sprzet uzywany do szczepienia (rury, poidta,
urzadzenia do rozpylania itp.) s starannie wyczyszczone i nie zawierajg pozostalosci detergentow,
srodkow dezynfekcyjnych ani jonéw metali.

Nalezy zuzy¢ catg zawarto$¢ otwartego pojemnika w pojedynczym podaniu.

Nalezy przygotowywac tylko taka ilo$¢ szczepionki, ktdéra moze zosta¢ podana w ciggu 2 godzin.
Szczepionke nalezy poda¢ ptakom natychmiast po rekonstytucji.

Nalezy chroni¢ roztwor szczepionki przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych

1 temperaturg powyzej 25°C.

Zdejmij aluminiowe wieczko z fiolki ze szczepionka. W celu rozpuszczenia liofilizatu, nalezy zdjac
gumowy korek z fiolki zanurzonej w plastikowym dzbanku pomiarowym zawierajacym odpowiednia
objetos¢ czystej, zimnej wody. Nastepnie nalezy doda¢ rozpuszczony koncentrat szczepionki do
systemu pojenia (podanie doustne) lub napehni¢ urzadzenie rozpylajace (podawanie grubg kropla) lub
do kroplomierza (podanie na oczy i nozdrza).

Podanie w wodzie do picia:

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

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

3. Aby zachowac¢ aktywnos¢ wirusa, przed rekonstytucja szczepionki, zaleca si¢ rozpusci¢ 2 -4 g
odtluszczonego mleka w proszku Iub 20 — 40 ml chudego mleka, na litr obliczonej wody do picia.

4. Nalezy zwiekszy¢ liczbe dostepnych poidel na czas szczepienia, aby zapewni¢ wszystkim ptakom
dostep do wody ze szczepionka.

Nebulizacja:

1. Tloé¢ wody potrzebnej do rozpylania zalezy od réznych czynnikow, takich jak wiek zwierzat,
warunki utrzymania, temperatura, zageszczenie obsady i od urzadzen uzywanych do rozpylania
szczepionki.

2. Roztwor szczepionki powinien by¢ réwnomiernie rozpylany nad prawidtowa liczba ptakow,

w odlegtosci 30 - 40 cm, najlepiej, gdy ptaki sg skupione razem w stabym §wietle.

3. U pisklat jednodniowych stosowa¢ 250 ml na 1000 ptakoéw; u ptakow starszych stosowac 500 ml
na 1000 ptakow i ustawienie dyszy na rozpylanie grubg kropla.

W przypadku szczepien pierwotnych zaleca si¢ rozpylanie gruba kroplg o wielko$ci > 100 um, a do
szczepienia powtornego kroplami o wielko$ci migdzy 50 a 80 um (drobng kropla).

4. Jesli jest to mozliwe, w trakcie rozpylania nalezy wylaczy¢ lub zmniejszy¢ klimatyzacje na okoto
20 - 30 minut.

Na oczy i nozdrza:
1. Dla 1000 ptakow rozpuscic peletke liofilizatu odpowiadajaca 1000 dawkom w 50 ml roztworu soli
fizjologicznej lub jatowej wody destylowane;.

Nalezy uzy¢ skalibrowanego kroplomierza do odmierzania kropli w zaleznosci od wielkosci
zwierzat. Jedng krople o objetosci 50 ul nalezy poda¢ do jednego nozdrza lub jednego oka.
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2. W przypadku pisklat od 1- do 14- dniowych lub mniejszych ras, nalezy zastosowac krople 25 pl.
Woéweczas nalezy podac¢ dwie krople (jedna kropla do jednego oka i jedna kropla do jednego
nozdrza).

Ponizsza tabela zawiera wskazoéwki dotyczace podania na oczy i nozdrza:

Roztwor szczepionki | Piskleta w wieku 1-14 dni lub mniejsze rasy Kury > 14 dni zycia
lo$¢ kropel 2 krople 1 kropla
Wielko$¢ kropel 25 ul 50 ul
Rekonstytucja 1 fiolka w 50 ml roztworu soli fizjologicznej lub jatlowej wody destylowanej

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).
Chroni¢ przed §wiattem.

Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ 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 wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Nr pozwolenia: 2723/17

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajaca 1000 dawek.
Pudelko tekturowe z 10 fiolkami zawierajacymi 1000 dawek.
Pudelko tekturowe z 1 fiolkg zawierajacg S000 dawek.
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawierajagcymi 5000 dawek.
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Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
02/2026

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Calier, S.A.

c. Barcelones, 26 Pla del Ramassar

08520 Les Franqueses del Valles, (Barcelona)

Hiszpania

Tel.: +34 938495133

E-mail: laboratorios@calier.es

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Calier, S.A.

Poligono Industrial de Leon, Ed CEEI

24231 Onzonilla, (Ledn)

Hiszpania

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

ul. Magazynowa 5

66-446 Deszczno

Polska

tel. +48 95 720 18 55

E-mail: pharmacovigilance pl@calier.es

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