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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRIMUN SALMONELLA T Liofilizado para administracdo na agua de bebida para galinhas.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose contém:

Substancia(s) ativa(s):

Salmonella enterica subsp. enterica serovar Typhimurium, viva atenuada, estirpe ST CAL 16
Str*/Rif*/Enr’,1-6 x 10® UFC*

*UFC: Unidade Formadora de Col6nias

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Leite desnatado

Sacarose

Gelatina
Tampdo HEPES

Agua para preparacdes injetaveis

Liofilizado para administracdo na 4gua de bebida.

Aspeto: Liofilizado de cor branco-bege ou branco-castanho
3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas (frangos de carne, futuras poedeiras e reprodutoras)
3.2 Indicagdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Imunizacdo ativa de galinhas (frangos de carne, futuras poedeiras e reprodutoras) para reduzir a

excrec¢do fecal e a colonizacdo dos drgaos internos por estirpes de campo de Salmonella Typhimurium.

Futuras poedeiras e reprodutoras;

Inicio da imunidade: 14 dias depois da primeira administracdo da vacina.

Duracdo da imunidade: 61 semanas ap0s a terceira administracéo da vacina, quando se administra de

acordo com o programa de vacinagdo recomendado.
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Frangos de carne:

Inicio da imunidade: 14 dias depois da administracdo Unica da vacina.

Duracéo da imunidade: 42 dias ap6s a administragdo Unica da vacina.

3.3 Contraindicacdes

Desconhecidas.

3.4  Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

A estirpe vacinal é altamente sensivel a quinolonas e tem uma maior sensibilidade a enrofloxacina,
cloranfenicol, doxiciclina, detergentes e substancias nocivas ao ambiente.

3.5  Precaucdes especiais de utilizacéo

A diferenciacdo entre a estirpe vacinal e as estirpes de campo realiza-se mediante um antibiograma.
Contrariamente as estirpes de campo, a estirpe vacinal é sensivel a enrofloxacina (concentracdo
recomendada 0,5 pg/ml) e resistente a estreptomicina (concentragcdo recomendada 50-100 pg/ml) e
rifampicina (concentragcdo recomendada 5-10 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 monitorizacéo seroldgica de Salmonella
consiste numa andlise Unica ao bando, os resultados positivos devem confirmar-se, por exemplo,

recorrendo a bacteriologia.

Precaucoes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

As aves vacinadas podem excretar a estirpe vacinal até 28 dias apds a vacinagdo. Durante este periodo,
0 contacto entre as galinhas imunodeprimidas e ndo vacinadas e as galinhas vacinadas deve ser evitado.

Devem-se tomar as medidas de boas praticas veterinarias e de maneio apropriadas para evitar a
disseminagdo da estirpe da vacina as espécies sensiveis

Deve-se estabelecer um programa de controlo de roedores efetivo, dado que os roedores infetados
podem propagar a estirpe vacinal.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Quando se manipula o medicamento veterinario deve utilizar-se equipamento de protecao individual
gue consiste em luvas. O frasco deve abrir-se submergindo em agua para evitar os aerosséis. Depois de
manipular a vacina devem desinfetar-se e lavar-se as mdos. Nao ingerir.

No caso de ingestdo acidental, procurar ajuda médica imediatamente e mostrar o folheto informativo ou
0 rétulo ao médico.

A estirpe vacinal pode encontrar-se no meio ambiente até 28 dias. O pessoal responsavel pelo maneio
das aves vacinadas deve adotar as normas gerais de higiene (mudanca de roupa, limpeza e desinfecédo
de botas) e adotar um especial cuidado ao manipular as fezes e a cama das aves vacinadas recentemente.
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3.6 Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacgdes de contacto,
consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos

Aves no periodo de postura:

A seguranga da vacina néo foi estabelecida durante a postura.

N&o administrar a aves no periodo de postura e/ou nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo
de postura.

3.8 Interac¢bes medicamentosas e outras formas de interagdo

Uma vez que a estirpe vacinal é uma bactéria viva, deve evitar-se a administracdo simultanea de
quimioterapicos que séo eficazes contra a Salmonella. Se isto for inevitavel, o bando deve reimunizar-
se. A decisdo sobre a administracdo desta vacina antes ou depois de qualquer tratamento quimioterapico
deverd realizar-se caso a caso.

N&o existe informagdo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando administrada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, devera ser tomada caso a caso.

Os estudos apresentados com uma formulagdo combinada de vacina PRIMUN SALMONELLAE + T
indicam que ndo foram demonstradas interacdes negativas.

Uma vez que Primun Salmonella E ndo estad autorizada para ser administrada em frangos de carne, a
combinagdo desta vacina com a Primun Salmonella T em frangos de carne néo é possivel.

3.9 Posologia e via de administracéo

Para uso oral depois da sua resuspensdo na dgua de bebida.

Esquema de vacinagéo:

Frangos de carne: uma dose com 1 dia de idade.

Futuras poedeiras e reprodutoras:

Uma dose a partir de um dia de idade (nas primeiras 72 horas), seguida de uma segunda dose as 6 a 8

semanas de idade e uma terceira dose as 14 — 18 semanas, pelo menos 4 semanas antes do inicio da
postura.
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Administragéo na agua de bebida:

Assegurar gue todas as condutas, tubagens, comedouros, bebedouros, etc, estdo minuciosamente limpos
e livres de restos de desinfetantes, detergentes, sab@es, etc. Utilizar apenas dgua potavel e fresca, sem
cloro e ides metalicos.

Abrir o frasco da vacina submergindo em agua e dissolver completamente o conteldo 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 o se esvaziou completamente o frasco e a tampa,
enxaguando-os com agua. Depois dissolver minuciosamente adicionando agua até 1 litro no mesmo
recipiente. A vacina deve misturar-se intensamente durante varios minutos em cada fase. Os frascos
grandes ndo devem ser divididos para vacinar mais do que um pavilh&o ou sistema de bebedouros, uma
vez que isto levaria a erros de dosagem.

Como referéncia, adicionar a vacina diluida em &gua fresca e fria a razdo de 1 litro de &4gua para cada
1000 aves por dia de idade, para aves de 6-8 semanas: 25 — 35 litros de agua para 1000 aves. Para aves
de 14-18 semanas de idade, 35 — 40 litros de agua para 1000 aves. Utilizar um contador de 4gua para o
registo dos niveis de 4gua no dia anterior, a fim de determinar com exatiddo a quantidade correta em
cada caso. Recomenda-se adicionar leite em p6 de baixa gordura (por ex: < 1% de gordura) a agua (2-4
grama por litro), ou leite desnatado (20-40 ml por litro de 4gua) para aumentar a estabilidade da vacina.

A 4gua dos bebedouros deve consumir-se antes da vacinagdo para que 0s niveis de dguas sejam minimos
antes da aplicacdo da vacina. Se, todavia, ficar agua, as condutas devem esvaziar-se antes da aplicagdo
da solucéo da vacina.

A solucdo da vacina pronta para administracdo deve ser consumida no 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 necessario retirar a &gua de bebida em alguns sitios para garantir que todas as aves
bebam durante o periodo de vacinacdo. O objetivo é administrar uma dose de vacina a cada uma das
aves. Para o efeito, pode ser necessario um periodo de privacdo de bebida durante 2-3 horas antes da
vacinacao.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

N&o se observaram eventos adversos depois de administrar uma dose 10 vezes superior a maxima
recomendada.

3.11 Restricdes especiais de utilizacéo e condicBes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizaco de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Futuras poedeiras e reprodutoras:
Carne e visceras: 28 dias ap0s a 12 e 22 vacinagéo e 14 dias ap0s a 32 vacinagéo.
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Frangos de carne:
Carne e visceras: 28 dias ap0s vacinacao.

4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Coddigo ATCvet: QI01AEOL
Grupo farmacoterapéutico: Vacina bacteriana viva (Salmonella) para aves domésticas

PRIMUN Salmonella T estimula a imunidade ativa contra a Salmonella Typhimurium.

A estirpe vacinal € um mutante metabdlico natural “por deriva”, ou seja, faltam ou ndo se expressam
determinadas vias metabdlicas, o que provoca uma atenuagdo da bactéria.

Esta base genética tem como resultado uma proteina ribossdmica S12 defetiva, alterando-se a sintese de
polipéptidos (resisténcia a estreptomicina) e produzindo-se uma RNA polimerase defetiva, que altera a
transcricdo do DNA a RNA (resisténcia a rifampicina).

A estirpe da vacina também tem atenuacdes que aumentam a permeabilidade da membrana celular frente
a agentes nocivos tais como detergentes e antibidticos. Isto significa que a estirpe tem pouca capacidade
de sobrevivéncia no meio ambiente e é altamente sensivel as fluoroguinolonas e, ao contrario das
estirpes de campo, é sensivel a enrofloxacina.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 3 horas

5.3  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Proteger da luz.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro incolor de 20 ml, de vidro tipo | (F. Eur), com 1.000 doses, 2.000 doses ou 4000
doses.
Fechados com tampa de borracha e selados com cépsulas de aluminio.

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo com 1 frasco (20 ml) de 1.000 doses
Caixa de cartdo com 1 frasco (20 ml) de 2.000 doses
Caixa de cartdo com 1 frasco (20 ml) de 4.000 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
Caixa de cartdo com 10 frascos (20 ml) de 4.000 doses
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinérios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1510/01/22DIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 22/04/2022

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

12/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Frascos de vidro de 20 ml (1 unidade, ou 10 unidades)

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRIMUN SALMONELLA T Liofilizado para administracdo na agua de bebida para galinhas.

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose contém:

Salmonella enterica subsp. enterica serovar Typhimurium, viva atenuada, estirpe ST CAL 16
Str*/Rif*/Enr,1-6 x 10® UFC*
*UFC: Unidade Formadora de Col6nias

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1.000 doses,|2.000 doses ou 4.000 doses
10 x 1.000 doses, 10 x 2.000 doses ou 10 x 4.000 doses

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas (frangos de carne, futuras poedeiras e reprodutoras)

5. INDICAGOES

6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO

Para administracdo oral depois da sua resuspensao na agua de bebida.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Futuras poedeiras e reprodutoras:
Carne e visceras: 28 dias ap6s a 12 e 22 vacinac¢do e 14 dias ap0s a 3% vacinacéo.

Frangos de carne:
Carne e visceras: 28 dias ap6s vacinacao.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico.
Proteger da luz.

10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENGCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1510/01/22DIVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro de 20 ml (1.000 doses, 2.000 doses ou 4.000 doses)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRIMUN SALMONELLA T Liofilizado para administracdo na dgua de bebida para galinhas.

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose contém:

Salmonella enterica subsp. enterica serovar Typhimurium, viva atenuada, estirpe ST CAL 16
Str*/Rif*/Enr,1-6 x 10® UFC*

*UFC: Unidade Formadora de Col6nias

3. NUMERO DO LOTE

Lote {nimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}

Ap0s reconstituicdo, administrar no prazo de 3 horas.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

PRIMUN SALMONELLA T Liofilizado para administracdo na dgua de bebida para galinhas.
2. Composicéo

Cada dose contém:

Substancia(s) ativa(s):

Salmonella enterica subsp. enterica serovar Typhimurium, viva atenuada, estirpe ST CAL 16
Str*/Rif*/Enr,1-6 x 10® UFC*

*UFC: Unidade Formadora de Colénias

Liofilizado para administracdo na 4gua de bebida.
Aspeto: Liofilizado de cor branco-bege ou branco-castanho

3. Espécies-alvo
Galinhas (frangos de carne, futuras poedeiras e reprodutoras)
4. Indicages de utilizacio

Imunizacdo ativa de galinhas (frangos de carne, futuras poedeiras e reprodutoras) para reduzir a
excrec¢do fecal e a colonizacdo dos 6rgaos internos por estirpes de campo de Salmonella Typhimurium.

Futuras poedeiras e reprodutoras:
Inicio da imunidade: 14 dias depois da primeira administracdo da vacina.

Duracdo da imunidade: 61 semanas apds a terceira administracdo da vacina, quando se administra de
acordo com o programa de vacinagdo recomendado.

Frangos de carne:

Inicio da imunidade: 14 dias depois da administra¢do Gnica da vacina.
Duracdo da imunidade: 42 dias apds administracdo Unica da vacina.
5. Contraindicagoes

Desconhecidas.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Vacinar apenas animais saudaveis.
A estirpe vacinal é altamente sensivel a quinolonas e tem uma maior sensibilidade a enrofloxacina,
cloranfenicol, doxiciclina, detergentes e substancias nocivas ao ambiente.
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Precaucdes especiais de utilizacdo:

A diferenciacdo entre a estirpe vacinal e as estirpes de campo realiza-se mediante um antibiograma.
Contrariamente as estirpes de campo, a estirpe vacinal é sensivel & enrofloxacina (concentracdo
recomendada 0,5 pg/ml) e resistente a estreptomicina (concentra¢do recomendada 50-100 pg/ml) e
rifampicina (concentragcdo recomendada 5-10 pg/ml).

Dependendo do método analitico utilizado, a vacinacdo oral pode provocar baixas reagdes seropositivas
em aves individualmente dentro de um bando. Uma vez que a monitorizacao seroldgica de Salmonella
consiste numa andlise Unica ao bando, os resultados positivos devem confirmar-se, por exemplo,
recorrendo a bacteriologia.

Precauc0es especiais para uma utilizacio segura nas espécies-alvo:

As aves vacinadas podem excretar a estirpe vacinal até 28 dias ap6s a vacinacdo. Durante este periodo,
0 contacto entre as galinhas imunodeprimidas e ndo vacinadas e as galinhas vacinadas deve ser evitado.

Devem-se tomar as medidas de boas préaticas veterindrias e de maneio apropriadas para evitar a
disseminacdo da estirpe da vacina as espécies sensiveis.

Deve-se estabelecer um programa de controlo de roedores efetivo, dado que os roedores infetados
podem propagar a estirpe vacinal.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais:

Quando se manipula o medicamento veterinario deve utilizar-se equipamento de protecéo individual
gue consiste em luvas. O frasco deve abrir-se submergindo em agua para evitar 0s aerosséis. 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
0 rétulo ao médico.

A estirpe vacinal pode encontrar-se no meio ambiente até 28 dias. O pessoal responsavel pelo maneio
das aves vacinadas deve adotar as normas gerais de higiene (mudanca de roupa, limpeza e desinfecédo
de botas) e adotar um especial cuidado ao manipular as fezes e a cama das aves vacinadas recentemente.

As pessoas imunocomprometidas sdo aconselhadas a evitar o contacto com a vacina e com as aves

vacinadas durante 28 dias ap0s a vacinacao.
O medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.

Aves poedeiras:

A seguranca da vacina nao foi estabelecida durante a postura.

Na&o administrar a aves no periodo de postura e/ou nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo
de postura.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Uma vez que a estirpe vacinal é uma bactéria viva, deve evitar-se a administracdo simultanea de
quimioterapicos que séo eficazes contra a Salmonella. Se isto for inevitavel, o bando deve reimunizar-
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se. A decisdo sobre a administracdo desta vacina antes ou depois de qualquer tratamento quimioterapico
deverd realizar-se caso a caso.

Né&o existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando administrada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, devera ser tomada caso a caso.

Os estudos apresentados com uma formulagdo combinada de vacina PRIMUN SALMONELLAE + T
indicam que ndo foram demonstradas interagdes negativas.

Uma vez que Primun Salmonella E ndo esta autorizada para ser administrada em frangos de carne, a
combinac&o desta vacina com a Primun Salmonella T em frangos de carne néo é possivel.

Sobredosagem:

N&o se observaram efeitos adversos depois de administrar uma dose 10 vezes superior & maxima
recomendada.

Incompatibilidades principais:

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao

Para administracdo oral depois da sua resuspensao na agua de bebida.

Esquema de vacinagao:

Frangos de carne: uma dose com um dia de idade.

Futuras poedeiras e reprodutoras:

Uma dose a partir de um dia de idade (nas primeiras 72 horas), seguida de uma segunda dose as 6 a 8

semanas de idade e uma terceira dose as 14 — 18 semanas, pelo menos 4 semanas antes do inicio da
postura.
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Administragéo na agua de bebida:

Abrir o frasco da vacina submergindo em agua e dissolver completamente o contelido num recipiente
de 1 litro, meio cheio e misturar bem antes de adicionar mais agua. A vacina concentrada € ligeiramente
viscosa, pelo que é necessario assegurar-se que 0 se esvaziou completamente o frasco e a tampa,
enxaguando-os com agua. Depois dissolver minuciosamente adicionando agua até 1 litro no mesmo
recipiente. A vacina deve misturar-se intensamente durante varios minutos em cada fase. Os frascos
grandes ndo devem ser divididos para vacinar mais do que um pavilh&o ou sistema de bebedouros, uma
vez que isto levaria a erros de dosagem.

Como referéncia, adicionar a vacina diluida em &gua fresca e fria a razdo de 1 litro de 4gua para cada
1000 aves por dia de idade, para aves de 6-8 semanas: 25 — 35 litros de agua para 1000 aves. Para aves
de 14-18 semanas de idade, 35 — 40 litros de agua para 1000 aves. Utilizar um contador de agua para o
registo dos niveis de 4gua no dia anterior, a fim de determinar com exatiddo a quantidade correta em
cada caso. Recomenda-se adicionar leite em pd de baixa gordura (por ex: < 1% de gordura) a 4gua (2-4
grama por litro), ou leite desnatado (20-40 ml por litro de 4gua) para aumentar a estabilidade da vacina.

A agua dos bebedouros deve consumir-se antes da vacinagao para que os niveis de dguas sejam minimos
antes da aplicagdo da vacina. Se, todavia, ficar 4gua, as condutas devem esvaziar-se antes da aplicagdo
da solucdo da vacina.

A solugdo vacina pronta para administracdo deve ser consumida no 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 necessario retirar a &gua de bebida em alguns sitios para garantir que todas as aves
bebam durante o periodo de vacinac¢do. O objetivo € administrar uma dose de vacina a cada uma das
aves. Para o efeito, pode ser necessario um periodo de privacdo de bebida durante 2-3 horas antes da
vacinacao.

9. Instrucdes com vista a uma administragao correta

Assegurar que todas as condutas, tubagens, comedouros, bebedouros, etc, estdo minuciosamente limpos
e livres de restos de desinfetantes, detergentes, sabdes, etc. Utilizar apenas dgua potavel e fresca, sem
cloro e ides metalicos.

10. Intervalos de seguranca

Futuras poedeiras e reprodutoras:
Carne e visceras: 28 dias ap0s a 1% e 22 vacinacdo e 14 dias ap6s a 3% vacinagéo.

Frangos de carne:
Carne e visceras: 28 dias ap0s vacinagao.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Proteger da luz.

Né&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.
Prazo de validade ap0s reconstituicao de acordo com as instrucGes: 3 horas
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12. Precaucdes especiais de eliminagdo

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterindrios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento Veterinario Sujeito a Receita Médico-Veterinaria

14. Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1510/01/22DIVPT

Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo com 1 frasco (20 ml) de 1.000 doses
Caixa de cartdo com 1 frasco (20 ml) de 2.000 doses
Caixa de cartdo com 1 frasco (20 ml) de 4.000 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
Caixa de cartdo com 10 frascos (20 ml) de 4.000 doses

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
12/2024
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

CALIER PORTUGAL, S.A.
Centro Empresarial Sintra Estoril 11
Rua Pé de Mouro, Edificio C
Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

Email; farmacovigilancia@calier.pt
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Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

LABORATORIOS CALIER, S.A.
c/o. Barcelonés 26, Pla del Ramassa
08520 Les Franqueses del Valles, BARCELONA, ESPANHA

17. Outras informactes

PRIMUN Salmonella T estimula a imunidade ativa contra a Salmonella Typhimurium.

A estirpe vacinal € um mutante metabdlico natural “por deriva”, ou seja, faltam ou ndo se expressam
determinadas vias metabdlicas, o que provoca uma atenuacdo da bactéria.

Esta base genética tem como resultado uma proteina ribossomica S12 defetiva, alterando-se a sintese de
polipéptidos (resisténcia a estreptomicina) e produzindo-se uma RNA polimerase defetiva, que altera a
transcricdo do DNA a RNA (resisténcia a rifampicina).

A estirpe da vacina também tem atenuagdes que aumentam a permeabilidade da membrana celular frente
a agentes nocivos tais como detergentes e antibiéticos. Isto significa que a estirpe tem pouca capacidade
de sobrevivéncia no meio ambiente e € altamente sensivel as fluoroguinolonas e, ao contrario das
estirpes de campo, é sensivel a enrofloxacina.
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