CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gallimune 201 IBD+REO, emulsja do wstrzykiwan dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:

Jedna dawka szczepionki (0,3 ml) zawiera:

- inaktywowany wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza ptakow, szczep VNJO nie mniej niz 9
EU*

- inaktywowany reowirus, szczep S1133 nie mniej niz 9 EU*

*EU - jednostki ELISA

Substancje pomocnicze:
Adiuwant olejowy q.s. 0,3 ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan.
Biatawa emulsja.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kura.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornianie kur stad zarodowych przeciw zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza ptakow
(chorobie Gumboro) oraz przeciw reowirusowemu zapaleniu stawow i1 pochewek $ciggnowych.
Poczatek odpornosci: 2 tygodnie po szczepieniu.

Czas trwania odpornos$ci: odporno$¢ utrzymuje si¢ na satysfakcjonujagcym poziomie do konca
zycia ptakow.

4.3. Przeciwwskazania

Brak.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Szczepi¢ wyltacznie zdrowe ptaki.

4.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Szczepionke na co najmniej 2 godziny przed podaniem nalezy wyja¢ z lodowki i ogrza¢ do
temperatury pokojowe;j.

Przed uzyciem butelke ze szczepionka nalezy energicznie wstrzasnaé.
Przestrzega¢ zasad aseptyki.




Nie uzywac strzykawek z tlokiem z elastomeru na bazie gumy naturalnej lub elastomeru butylowego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowac znaczng bolesnosé¢
oraz obrzek, szczegolnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach
moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska
nawet, jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilo$¢ produktu, nalezy zabra¢ ze sobg ulotke informacyjna.
Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknigta zostata bardzo niewielka ilos¢
produktu, moze to spowodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, a w konsekwencji martwice
niedokrwienng a nawet utrat¢ palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca
obejmowac wczesne nacigcie 1 irygacj¢ miejsca iniekcji, szczegodlnie, jesli dotyczy to opuszki palca
lub $ciggna.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W miejscu iniekcji moze pojawic sie obrzgk zwigzany z obecnoscia adiuwantu olejowego,
przemijajacy w ciagu 15 dni.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Nie szczepi¢ ptakow w okresie niesnosci.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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.

4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Podawac podskornie w grzbietowa okolicg szyi lub domigéniowo — w migsnie piersiowe.

Kury nalezy szczepi¢ jednokrotnie dawka 0,3 ml na ptaka. Szczepionke stosuje si¢ u ptakow na 2-4

tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu podwojnej dawki szczepionki, w miejscu iniekcji mozna niekiedy zaobserwowac obrzek i
niewielkie zmiany patologiczne zwigzane z obecnoscig pozostatosci adiuwantu olejowego.

4.11. Okres(-y) karencji

Zero dni

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakoéw
Kod ATCvet: QI01AA22

Stymulacja odpornosci czynnej kur przeciw chorobie Gumboro oraz reowirusowemu zapaleniu
stawow i pochewek $ciegnowych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Tiomersal

Parafina plynna, lekka

Estry kwasow ttuszczowych i polioli

Estry kwasow ttuszczowych i etoksylowanych polioli

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznoS$ci

18 miesiecy dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodowce (+2 do +89C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta typ I lub II, z polietylenu lub polipropylenu o pojemnosci 300 ml (1000 dawek),
zamykane korkiem z elastomeru nitrylowego i zabezpieczone aluminiowa obraczka.

Pudetko izotermiczne zawiera 1, 10 lub 30 butelek.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Via Vezza d’Oglio 3

20139 Milano

Witochy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1283/02



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

24.05.2002

22.05.2007
21.11.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

20.04.2022

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy.





