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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad

Kazda dawka 0,3 ml zawiera:

Inaktywowany szczep Ulster 2C wirusa rzekomego pomoru drobiu....................ooeee. >50 PDso!
Inaktywowany szczep Mass 41 wirusa zakaznego zapalenia oskrzeli.......................... >18 HL.U
Inaktywowany szczep V127 wirusa syndromu spadku niesnosci (EDS76)................... >180 HI.U
Inaktywowany szczep VCO3 wirusa

zakaznego zapalenia nosa i tchawicy indykOw?...............cooiiiiiiiiiiiiiiieee >0.76 ODD
THOMIEISAL. ... e, 30 ug
Formaldenyd. .. ..o <90 ng
Olej parafinowy (jako adiUwant)........ ...t 170 do 186 mg

Stezenia wirusa wyrazono mianem przeciwcial, uzyskanym w tescie potencjalizacji. Jedna jednostka (U)
odpowiada mianu przeciwciat 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 ptakéw (ART), ktory jest patogenem wywolujgcym
zespot wielkiej glowy u kurczat.

Biatawa jednorodna zawiesina do wstrzykiwan.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kurczeta (stad rodzicielskich i stad niosek towarowych).

4, Wskazania lecznicze

Szczepienie przypominajace kurczat w stadach rodzicielskich i towarowych, wczesniej uodpornianych

szczepionkami zywymi, przeciwko:

- wirusom rzekomego pomoru drobiu (Choroba Newcastle, ND) w celu zmnigjszenia spadku

nie$nosci spowodowanego zakazeniem wirusami ND,

- wirusom zakaznego zapalenia oskrzeli w celu zmniejszenia spadku niesnosci spowodowanego

zakazeniem wirusami zakaznego zapalenia oskrzeli, szczep Mass41.

- pneumowirusom ptasim (zakazne zapalenie nosa i tchawicy) w celu zmniejszenia objawow ze
strony uktadu oddechowego, spowodowanych zakazeniem pneumowirusem ptasim (zakazny
zespot wielkiej glowy).

Czynne uodpornianie wczesniej nie uodpornianych kurczat w stadach rodzicielskich i towarowych, w

celu zmniejszenia spadku niesno$ci spowodowanego zakazeniem wirusami (EDS76) syndromu spadku

nie$nosci.

Rzekomy pomor drobiu, zakazne zapalenie oskrzeli i wirus syndromu spadku niesnosci:
- czas powstania odpornosci: 4 tygodnie po szczepieniu
- czas trwania odpornos$ci: jeden okres niesnosci.

Zakazne zapalenie nosa i tchawicy indykow:

- czas powstania odpornosci:14 tygodni po szczepieniu
- czas trwania odpornosci: jeden okres niesnosci.
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5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac silny bol 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 wstrzyknigcia weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zwrécic si¢ o
pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta ilos¢ produktu jest niewielka, i zabra¢ ze soba ulotke
informacyjng.

Jesli bolesno$¢ 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 wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to spowodowac silny bol oraz obrzek, a
w konsekwencji martwice niedokrwienna, a nawet utrat¢ palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie 1 irygacje miejsca iniekcji, szczegdlnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Ptaki nie$ne:

Nie stosowac u ptakow 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 skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczes$nie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym. W zwigzku z tym decyzja o zastosowaniu szczepionki
przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie:

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

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania;:
Nie dotyczy.

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

7. Zdarzenia niepozadane
Kurczgta:

Bardzo czesto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):
Nieprawidlowy obraz histologiczny.!

LW miejscu wstrzyknigcia. Po trzech tygodniach od szczepienia w 87% przypadkach
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wykazano histologiczne uszkodzenia tkanek spowodowane przez adiuwant olejowy, w postaci np.
matych ilo$ci pozostato$ci oleju i niekiedy jatowych mikro-naciekow. Badaniem przez omacywanie
nie stwierdzono zadnych zmian w nastepstwie podania pojedynczej dawki szczepionki.

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

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Szczepi¢ domiegsniowo 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
B1 lub VG/GA), zakaznemu zapaleniu oskrzeli (szczep Mass H120) i pneumowirusowi ptakow (szczep
PL21).

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

- Przed uzyciem energicznie wstrzasngé.

- 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.
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”.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
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zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1601/04

Dostepne opakowania:

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 moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francja

Wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Francja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:
Boehringer-Ingelheim Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 6990699

ahpvpl.waw@boehringer-ingelheim.com

17. Inne informacje
Inaktywowana szczepionka z adiuwantem olejowym przeciwko rzekomemu pomorowi drobiu,

zakaznemu zapaleniu oskrzeli, syndromowi spadku niesnosci (EDS76) oraz zakaznemu zespotowi
wielkiej glowy.
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