VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS, inaktyvuota vakcina, injekciné emulsija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje 0,3 ml vakcinos dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

inaktyvuoty Ulster 2C padermés Niukaslo 1igos vVirusy........c.cceeverververnennenns ne maZziau kaip 50 PDso!,
inaktyvuoty Mass41 padermés infekcinio bronchito virusy........ccceeveeeveeneennenns ne maziau kaip 18 HL.V,
inaktyvuoty V127 padermés déslumo sumazéjimo sindromo virusy (EDS76) ..ne maziau kaip 180
HI.V;

Koncentracijos isreikstos antikiiny titru, gautu atlikus imunogeniskumo tyrima. Vienas vienetas (V) atitinka
antikdiny titra, lygy 1.

HI: hemagliutinacijos slopinimas.

(1): maziausia apsauganti dozé pagal Ph. Eur 0870 monografijg.

adjuvanto:

PArafino AlICJAUS ....vvieeeiieciie e e et e e eaaee s 170-186 mg;
pagalbiniy medZiagy:

(50000152 6T 1 1o J TR U USSP ne daugiau kaip 30 pg,
FOrmMaldehido .....cc.oeiiiiiiieece e e e ne daugiau kaip 43,2 ug.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Vandenin¢ aliejiné injekciné emulsija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Visciukai (veislinés ir dedeklés vistaités).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Veislinéms ir dedekléms vistaitéms pakartotinai imunizuoti, pries tai vakcinavus gyvomis vakcinomis,

nuo:

—  Niukaslo ligos, norint sumazinti su Niukaslo liga susijusj déslumo sumazéjima,

— infekcinio bronchito, norint sumazinti su infekciniu bronchitu, sukeltu Mass41 padermés virusy,
susijusj déslumo sumazéjima.

Veislinéms ir dedekléms vistaitéms aktyviai imunizuoti nuo déslumo sumazéjimo sindromo, norint

sumazinti su déslumo sumazéjimo sindromo virusais EDS76 susijusj déslumo sumaz¢jima, pries tai

nenaudojus vakciny nuo Sios ligos.

Imunitetas susidaro per 4 sav. po vakcinacijos ir trunka vieng kiau$iniy déjimo perioda.



4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiruy rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vakcinuoti galima tik sveikus paukscius.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudotojui:

Vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai jSvirkStus/jsiSvirkstus gali atsirasti stiprus skausmas ir
tynis, ypac suSvirkStus | sgnarj ar pir$ta, retai dél to galima netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi
medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkstus Sio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, nepaisant susvirksto
labai nedidelio preparato kiekio, ir su savimi turéti Sio vaisto informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.
Gydytojui:

Vaiste yra mineralinio aliejaus. SusvirkStas net mazas vaisto kiekis gali sukelti didelj tynj, kuris gali,
pvz., sukelti iSeming nekroze ar net galima netekti pir§to. Butina SKUBI kvalifikuota chirurginé
pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos vietg, ypac jei apimti pirSto minkStimas ar sausgysle.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Svirkstus vieng vakcinos doze, jokiy ap&iuopiamy reakcijy nepastebéta.
Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad 87 % atvejy, praéjus trims savaitéms po vakcinos $virkstimo,
histologiskai galima aptikti pakitimy, sglygoty aliejinio adjuvanto, pvz., aliejiniy likuéiy ir atsitiktiniy

aseptiniy mikroabscesy.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar KiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti likus 2 sav. iki kiauSiniy déjimo pradzios ir kiauSiniy déjimo metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Neéra saugumo ir efektyvumo duomeny, vienu metu naudojant $ig vakcing su kitu veterinariniu vaistu.
Todél sprendimas, naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo, turi biiti priimtas
kiekvienu atveju.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Nuo 18 sav. amziaus vis¢iukams j raumenis reikia Svirksti vieng vakcinos doze (0,3 ml), pragjus ne
maziau kaip 4 sav. po vakcinacijos gyvomis vakcinomis (Hitchner B1 ar VG/GA padermiy) nuo

Niukaslo ligos ir infekcinio bronchito (Mass H120 padermés).

Prie$ naudojima biitina gerai suplakti.
Reikia taikyti jprastas aseptikos piemones.



Negalima naudoti $virksty su natiiralios gumos ar butilo elastomero stiimokliais.
Naudojama jranga, Svirkstai ir adatos turi buti sterilds.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)

Naudojus du kartus didesne nei rekomenduotina vakcinos dozg, be Salutinio poveikio, nurodyto punkte
,Nepalankus poveikis®, gali pasireiksti pracinanti apatija ir nezymi injekcijos vietos edema.

4.11. ISlauka

0 pary.

5. IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: inaktyvuotos virusinés vakcinos vistiniams pauksciams.

ATCvet kodas: QIOTAA13.

Inaktyvuota vakcina su aliejiniu adjuvantu nuo Niukaslo ligos, infekcinio bronchito ir déslumo
sumaz¢jimo sindromo (EDS76).

Vakcina skatina veisliniy ir dedekliy vistai¢iy aktyvaus imuniteto déslumo mazéjimo sindromui
(EDS76), pries tai nevakcinavus vakcinomis nuo §ios ligos, Niukaslo ligai ir infekciniam bronchitui,
pries tai vakcinavus gyvomis vakcinomis nuo $iy ligy, susidaryma.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Tiomersalis, parafino aliejus.

6.2. Nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokia kita vakcina ar imunologiniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 18 mén.
Atkimsus buteliukg, sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima uzsaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.
6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Pirminé pakuote:

- polipropileninis buteliukas,

- nitrilo elastomero kamstelis,

- aliumininis gaubtelis.
Pardavimui pateikiamos pakuotés:

- 150 ml (500 doziy) buteliukas.

- 150 ml (500 doziy) buteliukas, dézutéje 10 buteliuky.
- 300 ml (1 000 doziy) buteliukas.



300 ml (1 000 doziy) buteliukas, dézutéje 10 buteliuky.
Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 LYON

Prancuzija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIAI

LT/2/04/1669/001-004

9. PERREGISTRACIJOS DATA

2009-04-29

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-08-05

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Sios veterinarinés vakcinos importas, prekyba, tiekimas ir (arba) naudojimas yra ar gali biiti draudziami
kai kuriose ES Salyse, visoje ar dalyje jy teritorijos, atsizvelgus  nacionaling gyviiny sveikatos strategija.
Asmenys, ketinantys importuoti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti $ig veterinaring vakcing turi suZinoti
atitinkamos ES Salies kompetentingos institucijos galiojancig vakcinavimo strategija.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

150 ml BUTELIUKAS (500 DOZIU)

10 x 150 ml BUTELIUKU (10 x 500 DOZIU)
300 ml BUTELIUKAS (1 000 DOZIU)

10 x 300 ml BUTELIUKU (10 x 1 000 DOZIU)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS, inaktyvuota vakcina, injekciné emulsija

| 2. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS |

Vienoje 0,3 ml vakcinos dozéje yra:

inaktyvuoty Ulster 2C padermés Niukaslo 1igos Virusy........c.cceeeverververnennenns ne maZziau kaip 50 PDso!,
inaktyvuoty Mass41 padermés infekcinio bronchito virusy........c.ccceceeeeeveennennee. ne maziau kaip 18 HL.V,
inaktyvuoty V127 padermés déslumo sumazéjimo sindromo virusy (EDS76) ..ne maziau kaip 180
HLV,,

LAT0100 1S 1 o TSR ne daugiau kaip 30 pg,
FOrmMAldERIAO .....veeeveeiieiiecece e ens ne daugiau kaip 43,2 ug.
parafino aliejaus (AdJUVANLO) .........ccvvuieeiiiieiiie et 170-186 mg,

3.  VAISTO FORMA

Vandening aliejiné injekciné emulsija.

|4. PAKUOTES DYDIS

0,3 ml/d

150 ml buteliukas (500 doziy)

10 x 150 ml buteliuky (10 x 500 doziy)
300 ml buteliukas (1 000 doziy)

10 x 300 ml buteliuky (10 x 1 000 doziy)

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Visciukai (veislinés ir dedeklés vistaités).

6. INDIKACIJOS

Veislinéms ir dedekléms vistaitéms aktyviai imunizuoti nuo Niukaslo ligos, infekcinio bronchito ir
déslumo sumazéjimo sindromo (EDS76).



| 7. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojima bitina gerai suplakti.
Pries naudojimg biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Pavojinga atsitiktinai j$virksti Zmogui, todél prie§ naudojimg biitina jdémiai perskaityti informacinj
lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atkim8us buteliuka, sunaudoti nedelsiant.

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C), saugoti nuo $viesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 LYON

Prancuzija



[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAT)

LT/2/04/1669/001
LT/2/04/1669/002
LT/2/04/1669/003
LT/2/04/1669/004

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr.



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

150 ml BUTELIUKAS (500 DOZIU)
300 ml BUTELIUKAS (1 000 DOZIU)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS, inaktyvuota vakcina, injekciné emulsija

| 2. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje dozéje yra:

inaktyvuoty Ulster 2C padermés Niukaslo 1igos VIrUSY......c.cccveeveeviienieenieeniesneenens
inaktyvuoty Mass41 padermés infekcinio bronchito VIirusy........ccoeevvevveerieniesneeneans

inaktyvuoty V127 padermés déslumo mazéjimo sindromo virusy (EDS76)
parafino aliejaus.

............. > 50 PDs',
.............. > 18 HI.V,

>180 HL.V.

3. VAISTO FORMA

Vandeniné aliejiné injekciné emulsija.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

0,3 ml/d
150 ml buteliukas (500 doziy)
300 ml buteliukas (1 000 doziy)

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Visciukai (veislinés ir dedeklés vistaités).

| 6. INDIKACIJOS

| 7. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojima biitina gerai suplakti.
Prie$ naudojimg biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki



| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

13. NUORODA ,,VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

| 14. NUORODA ,SAUGOTI NUO VAIKU*

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAT)

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr.



INFORMACINIS LAPELIS
GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS, inaktyvuota vakcina, injekciné emulsija

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 LYON
Prancuzija

Vaisto serijos gamintojas:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes
Rue de'l Aviation

69800 Saint Priest

Prancuzija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS, inaktyvuota vakcina, injekciné emulsija

3. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje 0,3 ml vakcinos dozéje yra:

inaktyvuoty Ulster 2C padermés Niukaslo ligos virusy.........ccceceeeeerereenenennne. ne maziau kaip 50 PDs',
inaktyvuoty Mass41 padermés infekcinio bronchito virusy........ccccceceeceeveennennee. ne maziau kaip 18 HL.V,
inaktyvuoty V127 padermés déslumo sumazéjimo sindromo virusy (EDS76) ..ne maziau kaip 180
HLV,,

131010015 1 Lo TSR ne daugiau kaip 30 pg,
FOrmMaldehido ......c..eiiiiiiiecce e e ne daugiau kaip 43,2 ug.
parafino aliejaus (AdjUvVANtO) .........ccevuieeciiieriie e e 170-186 mg,

Koncentracijos isreikstos antikiiny titru, gautu atlikus imunogeniskumo tyrima. Vienas vienetas (V) atitinka
antikdiny titra, lygy 1.

HI: hemagliutinacijos slopinimas.

(1): maziausia apsauganti dozé pagal Ph. Eur 0870 monografija.

4. INDIKACLJOS

Veislinéms ir dedekléms viStaitéms pakartotinai imunizuoti, pries tai vakcinavus gyvomis vakcinomis,

nuo:

—  Niukaslo ligos, norint sumazinti su Niukaslo liga susijusj déslumo sumazéjima,

— infekcinio bronchito, norint sumazinti su infekciniu bronchitu, sukeltu Mass41 padermés virusy,
susijusj déslumo sumazéjima.

Veislinéms ir dedekléms vistaitéms aktyviai imunizuoti nuo déslumo sumazéjimo sindromo, norint

sumazinti su déslumo sumazéjimo sindromo virusais EDS76 susijusj déslumo sumaz¢jima, pries tai

nenaudojus vakciny nuo Sios ligos.

Imunitetas susidaro per 4 sav. po vakcinacijos ir trunka vieng déslumo perioda.
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S. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Svirkstus vieng vakcinos doze, jokiy ap&iuopiamy reakcijy nepastebéta.

histologiSkai galima aptikti pakitimy, sglygoty aliejinio adjuvanto, pvz., aliejiniy likuéiy ir atsitiktiniy
aseptiniy mikroabscesy.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Visciukai (veislinés ir dedeklés vistaites).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Nuo 18 sav. amziaus vis¢iukams j raumenis reikia Svirksti vieng vakcinos doze (0,3 ml), praéjus ne
maziau kaip 4 sav. po vakcinacijos gyvomis vakcinomis (Hitchner B1 ar VG/GA padermiy) nuo
Niukaslo ligos ir infekcinio bronchito (Mass H120 padermés).

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Prie$ naudojimg biitina gerai suplakti.
Reikia taikyti jprastas aseptikos piemones.

Negalima naudoti $virksty su natiiralios gumos ar butilo elastomero stimokliais.
Naudojama jranga, Svirkstai ir adatos turi biti sterilis.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

AtkimSus buteliuka, sunaudoti nedelsiant.

1"



12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Vakcinuoti galima tik sveikus paukscius.

Naudotojui:

Vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai jSvirkStus/jsiSvirkstus gali atsirasti stiprus skausmas ir
tynis, ypac susvirksStus i sgnarj ar pirsta, retai dél to galima netekti pirSto, jei laiku nesuteikiama skubi
medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirksStus Sio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, nepaisant susvirksto
labai nedidelio preparato kiekio, ir su savimi turéti $io vaisto informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.
Gydytojui:

Vaiste yra mineralinio aliejaus. SusvirkStas net mazas vaisto kiekis gali sukelti didelj tynj, kuris gali,
pvz., sukelti iSemine nekroze ar net galima netekti pirSto. Butina SKUBI kvalifikuota chirurginé
pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos vieta, ypa¢ jei apimti pirSto mink§timas ar sausgyslé.
Negalima naudoti likus 2 sav. iki kiauSiniy déjimo pradzios ir kiauSiniy déjimo metu.

Néra saugumo ir efektyvumo duomeny, vienu metu naudojant $ig vakcing su kitu veterinariniu vaistu.
Todél sprendimas, naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo, turi biiti priimtas
kiekvienu atveju.

Naudojus du kartus didesne nei rekomenduotina vakcinos dozg, be Salutinio poveikio, nurodyto punkte
,Nepalankus poveikis®, gali pasireiksti praeinanti apatija ir neZymi injekcijos vietos edema.
Negalima maiSyti su jokia kita vakcina ar imunologiniu vaistu.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2020-08-05

15. KITA INFORMACIJA

Veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Farmakoterapiné grupé: inaktyvuotos virusinés vakcinos vistiniams pauksciams.

ATCvet kodas: QI01AA13.

Inaktyvuota vakcina su aliejiniu adjuvantu nuo Niukaslo ligos, infekcinio bronchito ir déslumo
sumazéjimo sindromo (EDS76).

Pakuotés pardavimui:
- 150 ml (500 doziy) buteliukas.
- 150 ml (500 doziy) buteliukas, dézutéje 10 buteliuky.
- 300 ml (1 000 doziy) buteliukas.
300 ml (1 000 doziy) buteliukas, dézutéje 10 buteliuky.
Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.
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