B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Gallivac MG TS-11, zawiesina dla kur

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Boehringer Ingelheim Animal Health France S.C.S., 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A., Via Baviera 9, 35027 Noventa Padovana, Wtochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gallivac MG TS-11, zawiesina dla kur

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka szczepionki (0,03 ml) zawiera:
Mycoplasma gallisepticum szczep TS — 11, nie mniej niz 10° CCU*

*CCU: Colouring Counting Unit — jednostka obliczeniowa komérek wybarwionych

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie 9-14 tygodniowych kurczat w stadach towarowych kur niosek, celem:

— obnizenia $miertelnos$ci, ograniczenia spadku niesnosci i zmian patologicznych powodowanych
przez Mycoplasma gallisepticum.

— zmniejszenie zakazen wywotywanych przez Mycoplasma gallisepticum.

Poszczepienna odpowiedZ immunologiczna pojawia 14 dni po szczepieniu i utrzymuje si¢ na
zadowalajacym poziomie przez 40 tygodni.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawa¢ kurczetom zadnych produktow antybakteryjnych dziatajacych na M. gallisepticum
w okresie 14 dni poprzedzajacych szczepienie i w ciggu 14 dni po nim.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie stwierdzono.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).


http://www.urpl.gov.pl/

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Szczepionke nalezy podawaé ptakom w kropli do oka. Zalecana wielko$¢ kropli: 0,03 ml, co
odpowiada jednej dawce szczepionki.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przygotowanie szczepionki:

1. Butelke ze szczepionkg podda¢ szybkiemu rozmrozeniu w fazni wodnej, w temperaturze nie
przekraczajacej 30°C. Energicznie wstrzgsna¢ butelka przed usunieciem kapturka.

Przenies¢ zawartos¢ butelki do zakraplacza.

Przed uzyciem delikatnie wstrzgsnac.

Przytrzymac kazdego ptaka tak, aby jego glowa byla przechylona w jedna strong.

Umiesci¢ zakraplaczem jedna krople szczepionki na powierzchni oka, doprowadzajac do jej
rozlania si¢ na catej powierzchni gatki ocznej, przed uwolnieniem ptaka.

6. Szczepionke nalezy zuzy¢ w catosci w ciggu 2 godzin po rozmrozeniu.

7. Zakazdym razem zmienia¢ zakraplacz.

Podawac¢ jedng dawke szczepionki 9-14 tygodniowym kurczetom w stadach towarowych kur niosek.

okrwn

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze -70°C. Chroni¢ przed swiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznos$ci po rozmrozeniu zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Szczepi¢ wytacznie zdrowe ptaki.

Szczepione kurczgta powinny przebywaé w kurnikach o prawidtowych warunkach srodowiskowych,
ograniczajgcych w maksymalnym stopniu mozliwo$¢ zakazenia ich czynnikami patogennymi.

Nie nalezy stosowac szczepionki w stadach kur reprodukcyjnych, w ktérych prowadzone sg kontrolne
badania serologiczne i ktore nie powinny wykazywac¢ obecnos$ci przeciwciat MG.

Szczepienie nalezy przeprowadzi¢ co najmniej na 3 tygodnie przed ewentualnym zakazeniem ptakow
terenowymi szczepami MG.

Chroni¢ ptaki przed stresem podczas i po Szczepieniu.

Szczepionke nalezy uzy¢ w ciaggu 2 godzin po rozmrozeniu, po tym okresie czasu, niezuzyta
szczepionke nalezy zniszczy¢.

Szczepi¢ taka liczbe ptakow, jaka odpowiada liczbie dawek szczepionki w butelce.

Nie zamraza¢ ponownie niezuzytej szczepionki.




Szczepionke trzymaé z dala od wysokich temperatur.
Przestrzega¢ zasad aseptyki.

Nie$nos¢:
Nie szczepi¢ ptakow w okresie niesnosci lub w ostatnich 4 tygodniach przed rozpoczegciem okresu
niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dostepne dane dotyczace skutecznos$ci wskazuja, ze szczepionke Gallivac MG TS-11 mozna podawac
dwa tygodnie po szczepieniu przeciw zakaznemu zapaleniu mozgu i rdzenia krggowego ptakow, na 1
tydzien przed szczepieniem przeciw zakaznemu zapaleniu krtani i tchawicy ptakow oraz na 1 tydzien
po lub 2 tygodnie przed szczepieniem przeciw syndromowi wielkiej glowy.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano zadnych niepozadanych reakcji po podaniu dawki dziesigciokrotnie wigkszej od
zalecanej.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronié
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
01/2020

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:

Butelka polietylenowa zawierajaca 1000 dawek (30 ml), zamykana korkiem z elastomeru
kauczukowego lub butylowego zabezpieczona aluminiowym kapslem.

Pudetko tekturowe zawiera 10 butelek.

Pudelko plastikowe zawiera 1 butelke.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Dodatkowe informacje wystgpujace na ulotce:
Logo Boehringer Ingelheim
Kod cyfrowy materialu opakowaniowego



