ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

GALLIMUNE 407 ND+IB+EDS+ART emulsja do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka szczepionki (0,3 ml) zawiera:

Substancje czynne:
Inaktywowany szczep Ulster 2C wirusa rzekomego

pomoru drobiu, 0 Mianie Ni€ NIZSZYM NIZ ...ceeueereeerieerieeieeieenieenieesieesieesieesaeeneeesene 50 PDso?
Inaktywowany szczep Mass 41 wirusa zakaznego

zapalenia oskrzeli, 0 mianie Ni€ NIZSZYM NIZ .....ceoervereiriierienienieieie et 18 HL.U
Inaktywowany szczep V127 wirusa syndromu spadku

nie$nosci (EDS76), 0 mianie nie NIZSZYM NIZ ....eeveereeerieenieeniienieeeesiee e eeeseee e 180 HI.U
Inaktywowany szczep VCO3 wirusa zakaznego

zapalenia nosa i tchawicy indykéw?, o mianie nie NiZSZym Niz ............c.ccoeevevevennn. 0,76 ODD

Stezenia wirusa wyrazono mianem przeciwcial, uzyskanym w tescie potencjalizacji. Jedna jednostka (U)
odpowiada mianu przeciwcial wynoszacemu 1.

HI: hamowanie hemaglutynacji — ODD: réznica w gestosci optycznej

! Minimalna dawka ochronna zgodnie z monografig 0870 Ph.Eur.

2 Wczesniej okreslany jako zakazne zapalenie nosa i tchawicy ptakow (ART), ktory jest patogenem wywotujagcym
zespOt wielkiej gtowy u kurczat.

Adiuwant:
Ole] PArafiNOWY ......oiviiiieicc e e 170 do 186 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta
informacja jest niezbedna do

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych prawidlowego podania

sktadnikow :
weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Tiomersal 30 pg

Formaldehyd <90 nug

Ester kwasow thuszczowych i etoksylowanych alkoholi
wielowodorotlenowych

Ester kwasow tluszczowych i alkoholi wielowodorotlenowych

Woda do wstrzykiwan

Biatawa jednorodna emulsja do wstrzykiwan.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Kurczeta (stad rodzicielskich i stad niosek towarowych).

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat



Szczepienie przypominajace kurczat w stadach rodzicielskich i towarowych, wcze$niej uodpornianych

szczepionkami zywymi, przeciwko:

- wirusom rzekomego pomoru drobiu (Choroba Newcastle, ND), w celu zmniejszenia spadku
nie$nosci spowodowanego zakazeniem wirusami ND,

- wirusom zakaznego zapalenia oskrzeli, w celu zmniejszenia spadku nie$nosci spowodowanego
zakazeniem wirusami zakaznego zapalenia oskrzeli, szczep Mass41.

- pneumowirusom ptasim, w celu zmniejszenia objawdéw ze strony ukladu oddechowego,
spowodowanych zakazeniem pneumowirusem ptasim (zespotowi wielkiej gtowy).

Czynne uodpornianie wczesniej nie uodpornianych kurczat w stadach rodzicielskich i towarowych, w
celu zmniejszenia spadku niesno$ci spowodowanego zakazeniem wirusami (EDS76) syndromu spadku
nies$nosci.

Rzekomy pomor drobiu, zakazne zapalenie oskrzeli i wirus syndromu spadku niesnosci:

- czas powstania odpornosci: 4 tygodnie po szczepieniu

- czas trwania odpornosci: jeden okres niesnosci.

Zakazne zapalenie nosa i tchawicy indykow:

- czas powstania odpornosci: 14 tygodni po szczepieniu

- €zas trwania odporno$ci: jeden okres niesnosci.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzykniecie moze
powodowac¢ silny bodl oraz obrzek, szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w
rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa
pomoc lekarska.

W razie przypadkowego wstrzykniecia weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zwrécié sie o
pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta ilo$¢ produktu jest niewielka, i zabra¢ ze soba ulotke
informacyjna.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostala bardzo
niewielka ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to spowodowac silny bol oraz obrzgk, a
w konsekwencji martwice niedokrwienng, a nawet utrat¢ palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie i irygacj¢ miejsca iniekcji, szczeg6lnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:




Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Kurczeta:

Bardzo czgsto Nieprawidlowy obraz histologiczny.*
(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

1 W miejscu wstrzyknigcia. Po trzech tygodniach od szczepienia w 87% przypadkach wykazano
histologiczne uszkodzenia tkanek spowodowane przez adiuwant olejowy, w postaci np. matych ilosci
pozostatosci oleju i niekiedy jatowych mikro-naciekéw. Badaniem przez omacywanie nie stwierdzono
zadnych zmian w nastepstwie podania pojedynczej dawki szczepionki.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania.
Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Nie stosowa¢ u ptakow w okresie niesnosci i na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu
niesnosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednocze$nie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym. W zwiazku z tym decyzja o zastosowaniu szczepionki
przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Szczepi¢ domigsniowo jedng dawka (0,3 ml) kurczeta w wieku od 18 tygodni i nie pdzniej niz 4 tygodnie
po uprzednim podaniu zywych szczepionek przeciwko rzekomemu pomorowi drobiu (szczep Hitchner
B1lub VG/GA), zakaznemu zapaleniu oskrzeli (szczep Mass H120) i pneumowirusowi ptakow (szczep
PL21).

Przed uzyciem energicznie wstrzasnac.

Przestrzegac¢ zasad aseptyki.

Nie uzywac strzykawek z ttokami wykonanymi z naturalnej gumy lub elastomeru butylowego.
Sprzet do szczepien, wlacznie z igtami i strzykawkami, musi by¢ wyjatowiony przed uzyciem.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Oproécz zdarzen niepozadanych wymienionych w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”, po podaniu
podwojnej dawki szczepionki moze wystgpi¢ przemijajgca apatia i nieznaczny obrzek w miejscu
wstrzykniecia.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci



Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI01AA18

Inaktywowana szczepionka z adiuwantem olejowym przeciwko rzekomemu pomorowi drobiu,
zakaznemu zapaleniu oskrzeli, syndromowi spadku niesnosci (EDS76) oraz zakaznemu zespotowi
wielkiej glowy.

Szczepionka stymuluje czynna odpornos¢ kurczat stad rodzicielskich i stad niosek towarowych na
zakazenie wirusem syndromu spadku niesnosci (EDS76) (u ptakow nie uodparnianych wczesniej), oraz
wywotuje odpornos¢ czynng przeciwko rzekomemu pomorowi drobiu, zakaznemu zapaleniu oskrzeli
oraz zakaznemu zespotowi wielkiej gtowy u kurczat uodparnianych wczesniej zywymi szczepionkami
przeciwko tym chorobom.

5. DANE FARMACEUTYCZNE:
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowania bezposrednie
- Dbutelki polipropylenowe
- korki z elastomeru nitrylowego
- aluminiowe kapsle

Opakowania dostepne w handlu:
- butelki 150 ml (500 dawek).
- butelki 150 ml (500 dawek), pudetko zawierajace 10 butelek.
- butelki 300 ml (1000 dawek).
- butelki 300 ml (1000 dawek), pudetko zawierajace 10 butelek.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow



Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi Systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1601/04

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

02.12.2004

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

