B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
GALLIVAC IB8S8 lyofilizat pro suspenzi pro kura doméiciho

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie

Vyrobcee odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes, rue de 1"Aviation,
69800 Saint Priest, Francie

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
GALLIVAC IB8S lyofilizat pro suspenzi pro kura domaciho
3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 davka vakciny obsahuje:

Léciva latka:

Virus bronchitidis infectiosae avium attenuatum (CR88121) min. 104° — max. 103 EIDs*
Pomocné latky:

Excipient g.s. 1 davka

*EIDsy — 50% infekéni davka pro kuteci embrya

4. INDIKACE

Aktivni imunizace zdravé dribeze proti infekéni bronchitidé zphsobené variantnimi koronaviry
skupiny CRS&8.
Imunita byla demonstrovana 3 tydny po vakcinaci a pretrvava nejméné po dobu 5 tydnt.

5. KONTRAINDIKACE
Nevakcinovat v obdobi snasky.
6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.
Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci U¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kur domaci.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI

Jednorazovou sttikackou aplikujte 3 - 5 ml destilované vody do lahvicky s vakcinou. Po rozpusténi
vakciny nasajte tuto zpét do stiikacky a cely obsah pak rozpustte v destilované vodé o objemu
nutnému pro vlastni vakcinaci. Pro jistotu opakujte vyplachnuti lahvicky s vakcinou.

Vakcina¢ni schéma:

Brojlefi - vakcinace mezi 10. az 15. dnem veku.

Kufice - vakcinace mezi 10. az 15. dnem vé€ku (k prevenci proti respiratornimu syndromu), pak
vakcinace mezi 8. az 12. tydnem véku nasledovana revakcinaci inaktivovanou vakcinou CR88 az 5
tydnti pied snaskou.



Aplikace

Podani rozpraSovanim (sprej)

Rozpust'te nafedénou vakcinu v Cisté, antiseptik a desinfekénich latek prosté pitné vode€. Pouzijte
zatizeni ke sprejovani (aplikator, ktery pracuje s konstantnim tlakem, nebo typ ULVAVAC), které
vytvaii kapénky o velikosti 100 az 150 um. Kazdy jedinec musi obdrzet plnou davku.

Mnozstvi vody na 1000 kust driibeze je odvislé na technice, ktera je pouzita. Konzultujte navod s
vyrobcem aplikatoru.

Pti vlastni aplikaci vzdy vypnéte ventilacni zafizeni a ponechejte je vypnuté i nékolik minut po
ukonceni sprejovani.

Oc¢ni podani

Rozpust'te nafedénou vakcinu ve 30 ml destilované vody nebo o¢niho rozpoustédla. Umistéte kapku
(30 pl) vakcinac¢niho roztoku do oka kazdého ptaka, pockejte, dokud se kapka nevstieba.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vakcinujte pouze zdravou driibez. PouZijte obvyklé aseptické postupy. Na ptipravu vakcina¢niho
roztoku pouzijte Cisté pracovni pomicky bez obsahu antiseptickych nebo desinfekénich latek.
Nepouzivejte aplikator typu ,,atomizer* pro sprejovani. Tento vakcinacni program nenahrazuje
vakcinaci proti infek¢ni bronchitid€ zptisobené kmeny typu MassH120.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych lhit.
11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C). Chraiite pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENJ
Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Dodrzujte bezpecnostni pravidla.
Pouzijte ochranné bryle a masku. Po ukonceni vakcinace si umyjte a desinfikujte ruce.

Snaska:
Nepouzivat béhem snasky.

Interakce s dalSimi [éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim léCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.

Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s zadnymi
dalsimi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Likvidovat odpad vafenim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekéniho piipravku
schvaleného k tomuto ucelu ptislusSnymi trady.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
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Duben 2020

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:

1 x 1000 davek, 10 x 1000 davek, 1 x 2000 davek, 10 x 2000 davek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pouze pro zvitata. Veterindrni 1éCivy piipravek je vydadvan pouze na predpis.



