ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GALLIVAC IB 88 NEO comprimat efervescent pentru suspensie pentru pui broiler

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de vaccin contine:

Substanta activa:

Coronavirusul atenuat al bronsitei infectioase, tulpina CR88121:minim 4,0 log 10 DIEs¢ — maxim 5,3
10g10DIE50

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat efervescent pentru suspensie

Comprimat rotund pestrit de culoare bej deschis.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Gaini (pui broiler).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Imunizarea activd a puilor de gaina pentru prevenirea mortalitdtii, simptomelor clinice si leziunilor
specifice brongitei infectioase produsa de Coronavirus din grupul CR88.
Instalarea imunitatii la 3 sdptdméani dupi vaccinare

Durata imunitatii: cel putin 5 sdptdmani.

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie finta

Vaccinati numai pasdrile sinitoase

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Speciile vaccinate pot excreta tulpina vaccinala dupd vaccinare.

In aceastd perioada trebuie evitat contactul speciilor imunosupresate sau nevaccinate cu speciile
vaccinate.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

A se manipula cu grija.

A se purta echipament pentru protectie respiratorie si oculara conform cu standardele europene in
vigoare.

Dupi vaccinare, mainile trebuie spilate si dezinfectate.

In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau
eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Vaccinarea poate induce simptome respiratorii moderate care pot persista timp de 17 zile.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai muit de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se utilizeaza la géini in perioada de ouat.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
administrat simultan cu vaccinurile Boehringer impotriva bursitei infectioase si a sindromului capului
umflat.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia celor mentionate mai sus. Decizia utilizdrii acestui
vaccin inainte sau dup oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz de medicul
veterinar responsabil.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Se administreaza o doza de vaccin incepand cu varsta de 1 zi.

Reconstituirea vaccinului:

A se utiliza echipament curat fara urme de dezinfectanti si/sau antiseptice pentru prepararea si
administrarea vaccinului. Se dizolvd comprimatele intr-un volum de apa minerald sau apd de baut
corespunzitor numérului de pasiri vaccinate si caii de administrare. Se asteaptd pana la dizolvarea
completd a comprimatului inainte de utilizarea solutiei de vaccin.

Nu utilizati “atomizorul” - ca tip de echipament pentru administrarea vaccinului.

Calea de administrare si posologie:

Nebulizare (administrare pe cale respiratorie)

Pentru 1000 de pasiri se dizolvd un comprimat de 1000 de doze intr-un volum de apd de baut
corespunzitor, adaptat tipului de pulverizator utilizat.

Utilizati o metoda de aplicare prin pulverizare grosierd (pulverizator cu presiune constanta sau de tip
ULVAVACT™) capabila sa produci micro picaturi (diametrul mediu al picéturii sa fie de 80 -150pum).

Pentru o distributie corespunzitoare a vaccinului, asigurati-va ca pasirile sunt adunate pe o suprafata
restrinsa pe durata pulverizarii.




i Y,
in cazul in care in fermi functioneazi un sistem de ventilare, acesta trebuie oprit inainte dé incéiz{_: ea
vaccindrii, pe toatd durata acesteia si cteva minute dupa incheierea ei. - )
Calea oculard NEC
Se dizolva un comprimat corespunzator pentru 1000 de doze in 30 ml de apa minerala intr-un recipient H//
curat fard urme de antiseptice si/sau dezinfectanti. Dupa dizolvarea completd a comprimatului se
transferd solutia de vaccin in picuratorul calibrat.

Se pune céte o picdturd (30 pl) de solutie vaccinald in ochiul fiecirei pasari si se asteaptd pana cand
aceasta se absoarbe complet, dupi care se elibereaza pasarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Administrarea a 10 doze de vaccin poate induce simptome respiratorii moderate care pot persista pani
la 14 zile.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccinul induce imunizarea activd a puilor de gdind impotriva bronsitei infectioase cauzati de
coronavirus.

Codul veterinar ATC: QI01ADO7

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Cazeina hidrolizati

D-manitol

Hidroxid de sodiu

Apa distilata

Carbonat de sodiu hidrogenat

Acid citric (anhidru)

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 24 luni
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar reconstituit: 2 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).
A nu se pastra comprimatele neutilizate care au fost scoase din blister.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar



carton de-1 sei 10 blistere. 3
Comprimate/ e 2000 doze ambalate in blistere de aluminiu (10 comprimate pe blister), in cutii de

carton de Vau 10 blistere.

Comprimatéjf 1000 doze ambalate in blistere de aluminiu (10 comprimate pe blister), in cutii de

Nu toate dir/énsiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier,

F~69007 Lyon,
Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRIT AUTORIZATIEI
Data primei autorizari:28.06.2016

Data reinnoirii: ZZ/LL/AAAA

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

ZZ/LL/AAAA

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se elibera numai pe baza de retetd veterinara.




ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE




S

INFORMATII CARE TREBUIE ENSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR :
INFORMATTII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR \ ”

Cutie de carton cu 1 blister (10 comprimate x 1000 doze)
Cutie de carton cu 10 blistere (100 comprimate x 1000 doze)
Cutie de carton cu | blister (10 comprimate x 2000 doze)
Cutie de carton cu 10 blistere (100 comprimate x 2000 doze)

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GALLIVAC 1B88 NEO, comprimat efervescent pentru suspensie pentru pui broiler

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza contine:

Substanta activa:

Coronavirusul atenuat al brongsitei infectioase, tulpina CR88121 minim 4,0 log 10 DIEsp — maxim 5,3
10g10DIE50

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat efervescent pentru suspensie .

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate a 1000 doze

| 5.  SPECH TINTA |

Gaini (pui broiler)

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

Vaccin viu impotriva bronsitei infectioase cauzata de Coronavirus, tulpina CR88 121

] 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Respiratorie si oculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare

| 10. DATA EXPIRARII




fl O‘,v.

— CE

EXP {lun#/an}: |
,%,‘A se utiliza ir__ne"d]%it dupa reconstituire.

T

L e

o, |11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE ]
. L

A se kpést‘ra la temperatura de +2°C si +8°C.
A nu se pastra comprimatele neutilizate care au fost scoase din blister.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
A se elibera numai pe baza de refeta veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

ﬁs. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier, F -69007 Lyon , Franta

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

Fabricat utilizdnd tehnologia sub licenta detinutd de Phibro Animal Health Corporation SUA si
companiile asociate.

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot




L

A

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLI& o

Blister de aluminiu cu 10 comprimate a 1000 doze. NG
Blister de aluminiu cu 10 comprimate a 2000 doze. S
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GALLIVAC IB88 NEO, comprimat efervescent pentru suspensie pentru pui broiler
1000 de doze

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

=\ Boehringer
(JED Ingelhei%n

| 3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,
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B.PROSPECT
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Z.

PROSPECT I
GALLIVAC IB88 NEO comprimat efervescent pentru suspensie pentru pu\i\{i;fg'i_ler .

\\ x o

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIA

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier, F -69007 Lyon Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes — Rue de I’ Aviation 69800 Saint Priest Franta.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GALLIVAC IB88 NEO
Comprimat efervescent pentru suspensie pentru pui broiler
Comprimate rotunde pestrite de culoarea bej deschis.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare doza de vaccin contine:

Substanti activi:

Coronavirusul atenuat al bronsitei infectioase, tulpina CR88121, minim 4,0 log 10 DIEso ~ maxim
5,3 log 10 DIEso

4 INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activd a puilor de gdina pentru prevenirea mortalitatii, simptomelor clinice si leziunilor
specifice bronsitei infectioase produsa de Coronavirus din grupul CR88.

Instalarea imunitatii 3 saptamani dupa vaccinare

Durata imunitatii: cel putin 5 saptdmani.

S. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

Vaccinarea poate induce simptome respiratorii moderate care pot persista timp de 17 zile.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)
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SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU *~
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.Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
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sfcredeti ca meglicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Se administreazi o dozi de vaccin incepind cu vérsta de 1zi.

A se utiliza echipament curat fard urme de dezinfectanti si/sau antiseptice pentru prepararea $i
administrarea vaccinului. Se dizolva comprimatele intr-un volum de apa minerald sau apd de baut
corespunzitor numarului de pasari vaccinate si caii de administrare. Se asteaptd péna la dizolvarea
completd a comprimatelor nainte de utilizarea solutiei de vaccin.

Calea de administrare si posologie:

Nebulizare (administrare pe cale resptratorie):

Pentru 1000 de pasiri se dizolvd un comprimat de 1000 de doze intr-un volum de api de baut
corespunzitor, adaptat tipului de pulverizator utilizat.

Utilizati o metoda de aplicare prin pulverizare grosierd (pulverizator cu presiune constanta sau de tip
ULVAVACT™) capabila si producd micro picaturi (diametrul mediu al picdturii sa fie de 80 -
150pum).

Pentru o distributie corespunzitoare a vaccinului, asigurai-va ca pasarile sunt adunate pe o suprafatd
restrinsa pe durata pulverizarii.

in cazul in care in fermd functioneaza un sistem de ventilare, acesta trebuie oprit inainte de
inceperea vaccinirii, pe toatd durata acesteia si cAteva minute dupa incheierea el.

Calea oculari:

Se dizolva un coprimat corespunzitor pentru 1000 de doze in 30 ml de apa minerala intr-un recipient
curat firi urme de antiseptice si/sau dezinfectanti. Dupa dizolvarea completd a comprimatului se
transfera solutia de vaccin 1n picurator.

Se pune céte o picaturd (30 pl) de solutie vaccinala in ochiul fiecarei pasdri, se asteaptd pand cand
aceasta se absoarbe complet, dupa care se elibereaza pasarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

- Vaccinati numai pésérile sdnatoase

- A se utiliza echipament curat fird urme de dezinfectanti sau antiseptice pentru prepararea
solutiei vaccinale.

- Distrugeti cantititile de vaccin neutilizat si dezinfectati blisterele utilizate inainte de a le
distruge

- Nu utilizati “atomizorul” - ca tip de echipament pentru administrarea vaccinului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).
A nu se pastra comprimatele neutilizate care au fost scoase din blister.
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A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expirarii marcati pe blister.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: a se utiliza in 2 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Speciile vaccinate pot excreta tulpina vaccinald dupd vaccinare.
In aceastd perioadd trebuie evitat contactul speciilor imunosupresate sau nevaccinate cu speciile
vaccinate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

A se manipula cu grija.

A se purta echipament pentru protectie respiratorie si oculard conform cu standardele europene in
vigoare.

Dupi vaccinare mainile trebuie spalate si dezinfectate.

In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau
eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza la gaini in perioada de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza cd acest vaccin poate fi
administrat simultan cu vaccinurile Boehringer impotriva bursitei infectioase si a sindromului
capului umflat.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia celor mentionate mai sus. Decizia utilizarii

acestui vaccin Inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz
de medicul veterinar responsabil.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Administrarea a 10 doze de vaccin poate induce simptome respiratorii moderate care pot persista
péand la 14 zile.

Sps e

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14.DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ZZ/LL/AAAA
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« 15 ALEEINFORMATII
;¥ . Comprimatg/de 1000 doze ambalate in blistere de aluminiu (10 comprimate pe blister), in cutii de

. =+ “carfon de E'pana la 10 blistere.
) Comprim#td de 2000 doze ambalate in blistere de aluminiu (10 comprimate pe blister), in cutii de

Oy, SEHON de 1 pani la 10 blistere.

\@ MW”U‘Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Fabricat utilizand tehnologia sub licenta detinutd de Phibro Animal Health Corporation SUA si
companiile asociate.

Dispozitii legale:
A se elibera numai pe bazi de retetd veterinara.

Pentru informatii detaliate despre acest produs, contactafi reprezentantul local al detinatorului

autorizatiei de comercializare:
VETECO INTERSERVICES S.R.L. — www.veteco.com
Numirul autorizatiei de comercializare:
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