HASZNALATI UTASITAS
GALLIVAC IB88 NEO vakcina
Pezsgétabletta hazityikoknak

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ,JOGOSULTJANAK, IQVA]}BA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier 69007 Lyon,
Franciaorszag

A gvartasi tételek felszabaditasért felel6s gyarto:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes, rue de 1'Aviation
69800 Saint-Priest, Franciaorszag

2 AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

GALLIVAC IB88 NEO vakcina

Pezsgotabletta hazityukoknak

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

A vakcina minden adagja tartalmaz:

Hat6anyag:

El8, attenuélt fertéz6 bronchitis virus, CR88121 varians térzs >4 logo EIDso (*)
(*) EIDso: 50% embrio fert6zo adag

Vilagos drapp szin, foltos, kerek tabletta.

4. JAVALLAT(OK)

Hazitytk aktiv immunizalasa a CR88 (793B) coronavirus variansa altal okozott fert6z6 bronchitis
klinikai tiineteinek és 1égz0szervi elvaltozasainak csokkentésére.

S. ELLENJAVALLATOK

Klinikai adatok hianyaban a tojasrakas alatt nem adhato.

6. MELLEKHATASOK
A vakcinazas enyhe 1égz0szervi tiineteket valthat ki, melyek legfeljebb 17 napig figyelhetok meg.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!



i CELALLAT FAJ(OK)

Haézityik.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
1 adag vakcina permet formajaban (spray), vagy egy csepp vakcina szembecseppentéssel.

Adagolas
Broiler: egy adag vakcina, 1 napos kortol, permet formajaban.
Jérce (novendék csirke): egy adag vakcina 4 €s 8 hetes korban.

Alkalmazas médja

Permet formajaban (spray) torténd vakcinazas

A mikrocseppek (atlagos cseppméret 100-150 pm) eléallitdsdra képes permetezd késziiléket a
hasznalati utasitas szerint kell alkalmazni. Az 1000 allathoz sziikséges vizmennyiség a permetezd
tipusatol fligg. Mindegyik allatnak meg kell kapnia az el6irt vakcinamennyiséget.

A vakcina elkészitésén¢l ¢és alkalmazdsanal hasznaljon tiszta, antiszeptikum- és/vagy
fert6tlenitdszertdl mentes eszkozoket €s késziiléket.

A vakcinazand¢ allatok 1étszamatdl fliggéen megfelel szamu tablettat valasszon le a buborékfoliardl,
és Ovatosan szedje le a folia tetejét. Helyezze a tablettdt a tiszta, antiszeptikum- és/vagy
fert6tlenitdszert6l mentes vizbe (a sziikséges térfogath vizet hasznalva a permetezé késziilék tipusanak
megfeleléen). A vakcina oldat hasznalata el6tt varja meg a tablettak teljes feloldodasat. A vakcina
oldatot a permetez6 késziilék segitségével permetezze a madarak folé.

A vakcina alkalmazasa kozben hasznaljon megfeleld egyéni védofelszerelést a légutak és a szemek
védelme érdekében.

Szembecseppentéses vakcinazas

Az 1000 adagos vakcinat 30 ml ivovizzel, vagy szemcsepphez vald higitoval fel kell oldani, tiszta,
antiszeptikum- és/vagy fertétlenitészertdl mentes edényzetben. Varja meg a teljes feloldodast, majd
toltse at az oldatot kalibralt szemcseppentdbe.

Mindegyik allat szemébe egy csepp (30 ul) vakcinat kell cseppenteni. Meg kell varni, amig a csepp a
szemen szétterjed, és csak azutan lehet elengedni az allatot.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Nem hasznalhato ,,atomizer” tipust, < 50 p méretii cseppet eldallitdo kodképzo késziilék.

Azokon a telepeken, ahol szelldzteté berendezés miikodik, a szelldztetét kdzvetleniil a permetezéses
vakcinazas megkezdése elott ki kell kapcsolni és végig kikapcsolva kell hagyni a permetezés alatt és
annak befejezése utan néhany percig.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

Hiitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando.
A buborékcsomagolasbol eltavolitott, fel nem hasznalt tablettakat semmisitse meg.



Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!
Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhat6: 2 6ran beliil felhasznalando.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

A vakcinazott madarakrol a nem vakcinazott madarakra atterjedé vakcina virus semmilyen kéros
tiinetet nem okoz.
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Ez a vakcinazasi program nem helyettesitheti a fert6z6 bronchitis Massachusetts H120 torzzsel
elvégzendd vakcindzasi programot.

Csak fertétlenitoszer- és/vagy antiszeptikum-mentes eszkdzok és viz hasznalhatdé a vakcina oldat
elkészitéséhez.

A fel nem hasznalt vakcina oldatot ferttlenités utan meg kell semmisiteni.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

ElS, attenualt virust tartalmazé oltdanyag. A vakcindzaskor jarjon el dvatosan. Az allatgydgyaszati
készitmény elokészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezo:
védomaszk, védokesztyi.

A vakcinazas utan kezet kell mosni és fert6tleniteni.

Tojasrakas:
Nem alkalmazhato madaraknal a tojasrakas idején.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidk:

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétdl fliggden sziikséges
eldonteni.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

A vakcina tizszeres adagjanak beadasa enyhe fels6 léguti tiineteket valthat ki, melyeknek egy része
legfeljebb 14 napig allhat fenn.

Inkompatibilitasok:

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM ,HAS’ZNALT KESZiTMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA  TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)
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A hulladék megsemmisitésének forralassal, égetéssel vagy a hatosag altal eloirt fert6tlenitdszerbe vald
meritéssel kell torténnie.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2020. szeptember 8.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

A vakcina a fert6z6 bronchitis virus CR8812-es, €16, attenualt virustorzsét tartalmazza, amely a
coronavirusok CR88-as csoportjaba tartozik. A vakcina aktiv immunitast valt ki a CR88-as csoportba
tartozo coronavirus variansok altal okozott fert6z6 bronchitis ellen.

Aluminium buborékcsomagolasban, 1000 adagos tabletta (buborékfolianként 10 tabletta), 1 vagy 10
folia dobozonként.

Aluminium buborékcsomagolasban, 2000 adagos tabletta (buborékfolianként 10 tabletta), 1 vagy 10
folia dobozonként.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Gyartas a Phibro Animal Health Corporation USA ¢és leanyvallalatai technologiaja szerint és
engedélyével.
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