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| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Gallimune Se+St, vandeniné aliejiné injekciné emulsija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje vakcinos dozgje (0,3 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

inaktyvinty PT4 padermés, enterica poriiSio, Enteritidis serovaro Salmonella enteritidis

> 171 SAT' V.2

inaktyvinty DT 104 padermés, enterica poriiSio, Typhimurium serovaro Sa/monella

typhimurium > 149 SAT'. V.2

Koncentracijos iSreiSkiamos antikiiny titru, gautu atliekant stiprumo tyrimga.

ISAT: létos agliutinacijos testas.

2V: vienas vienetas atitinka antikiiny titrg, lygy 1.

Adjuvanto:
parafino aliejaus

pagalbiniy medziagy:

iki 0,3 ml;

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Tiomersalis

<30 pug

Formaldehidas <0.15 mg

Riebaly riigsc¢iy ir etoksilinty polioliy esteriai

Riebaly ruigsc¢iy ir polioliy esteriai

Injekcinis vanduo

Balta emulsija.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos (vistaités).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Vistaitéms aktyviai imunizuoti:
— norint sumazinti Salmonella enteritidis i$plitima kiausidése, kurj galima nustatyti 4 d. po
uzkrétimo.
—  Imuniteto pradzia: 25 sav. po vakcinacijos.
— Imuniteto trukmé: iki 58 sav. amziaus.
- Norint sumazinti Salmonella typhimurium ir Salmonella enteritidis i$plitimg Zarnyne.
- Imuniteto pradzia: 4 sav. po vakcinacijos.



- Imuniteto trukmé: iki 61 sav. amziaus nuo Salmonella Typhimurium ir iki 52 sav. amziaus
nuo Salmonella enteritidis.

3.3.  Kontraindikacijos

Neéra.

3.4. Specialieji jspéjimai

Galima vakcinuoti tik sveikus gyvtnus.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Vakcinacija visty organizme sukelia serologinj atsaka, kuris gali trukdyti stebésenos programoms,
pagristoms tik serologiniais tyrimais, be bakteriologinio patvirtinimo.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudotojui

Veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai jSvirkStus/jsi§virkstus gali atsirasti stiprus
skausmas ir tynis, ypac susvirkstus i sgnarj ar pirsta, retai dél to galima netekti pirSto, jei laiku
nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

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

Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka daugiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstas net maZzas veterinarinio vaisto kiekis gali
sukelti didelj tynj, kuris gali, pvz., sukelti iSeming¢ nekroze ar net galima netekti pirSto. Biitina SKUBI
kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos vieta, ypac jei apimti pir$to
minkS$timas ar sausgysleé.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Vistos

Nenustatytas daznumas (nejmanoma | Pazeidimas injekcijos vietoje!, sutrikes kiausiniy déjimas 2.
nustatyti i§ esamy duomeny)

!Nezymus, gali atsirasti 3 savaités po injekcijos, gali i§likti kiau$iniy déjimo metu ir laikui bégant
iSnyksta.

2Galima stebéti truputj vélesne kiausiniy déjimo pradzig, ta¢iau poveikio déslumo pikui ir bendram
produktyvumui nepastebéta.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaline prane$imy teikimo
sistema. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.




3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausSiniy déjimo metu

Dedantys kiau$inius pauks$éiai

Negalima naudoti likus 2 sav. iki kiauSiniy déjimo pradzios ir dedantiems kiauSinius pauks§¢iams.
3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Néra saugumo ir efektyvumo duomeny vienu metu naudojant §ig vakcing su kitomis, iSskyrus
Boehringer Ingelheim Gallimune grupés inaktyvintas vakcinas vi§toms nuo déslumo mazéjimo
sindromo (EDS76), Niukaslo ligos, infekcinio bronchito (Mass41) bei pauksciy rinotracheito
(,,i8tinusios galvos sindromo*), todél nerekomenduojama 14 d. iki vakcinacijos arba 14 d. po
vakcinacijos Sia vakcina naudoti kitas vakcinas.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Svirksti j raumenis.
Viena vakcinos doze (0,3 ml) reikia Svirksti pagal tokia schema:
pirma karta — nuo 6 sav. amziaus, antrg
kartg — 16 sav. amzZiaus.
Tarp vakcinacijy turi praeiti ne maziau kaip 4 sav. ir ne daugiau kaip 10 sav.

Prie$ naudojima bitina gerai suplakti. Emulsija po suplakimo yra homogeniska.

Reikia taikyti jprastas aseptikos procediiras.

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

3.10. Perdozavimo simptomai, (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Naudojus du kartus didesne vakcinos dozg, be Salutinio poveikio, nurodyto punkte ,,Nepageidaujamos
reakcijos®, injekcijos vietoje gali atsirasti uzdegimineés reakcijos.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. Islauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCuvet kodas: : QI01ABO01.

Tai inaktyvinta vakcina su aliejiniu adjuvantu nuo Salmonella enteritidis ir Salmonella typhimurium.
Vakcina sukelia aktyvy vistai¢iy imunitetg Salmonella enteritidis ir Salmonella typhimurium. Vakcinos
SE padermé yra klasifikuojama kaip fagotipas 4, ST padermé — kaip galutinis tipas (angl.

Definitive Type) DT 104.



Nors tai nebuvo tirta, galima tikétis, kad vakcina sumazins per kiauSides persiduodantj kiausiniy
uzkréstuma Salmonella enteritidis ir sumazins kiausiniy lukSto uzkréstuma Salmonella typhimurium ir
Salmonella enteritidis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 18 mén.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirmine¢ pakuotg, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti ir gabenti 3altai (2-8 °C).
Negalima uzsaldyti
Saugoti nuo Sviesos.
Buteliuka laikyti originalioje pakuotéje.
5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys
Pirminés pakuotés pobiidis
- Polipropileninis buteliukas.
- Nitrilinés gumos kastelis.
- Aliumininis gaubtelis.
Pakuociy dydziai:
- 1 x 300 ml buteliukas kartoningje dézutéje (1 x 1000 doziy).
- 10 x 300 ml buteliuky kartoninéje dézutéje (10 x 1000 doziy).

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su juy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi baiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/06/1721/001-002



8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2006-12-18

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-05-29

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté su vienu buteliuku po 300 ml (1000 doziy)
Kartoniné dézuté su desimt buteliuky po 300 ml (10 000 doziy)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Gallimune Se+St, vandeniné aliejiné injekciné emulsija

2. VEIKLIOJI (-SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje vakcinos dozéje (0,3 ml) yra:
inaktyvinty PT4 padermés Salmonella enteritidis > 171 SAT'. V2.,
inaktyvinty DT 104 padermés Salmonella typhimurium > 149 SAT'. V2.

Koncentracijos iSreik$tos antikiiny titru, gautu atlikus stiprumo testa.
ISAT: létos agliutinacijos testas.
2V: vienas vienetas atitinka antiktiny titrg, lygy 1.

3. PAKUOTES DYDIS

0,3ml/d
1 000 doziy (300 ml)
10 x 1000 doziy (10 x 300 ml)

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos (vistaités).

5. INDIKACIJA (-OS)

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojima biitina gerai suplakti.

7.  ISLAUKA

Islauka: O pary.




8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius butina sunaudoti nedelsiant.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti $altai.

Negalima uzsaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

Buteliuka laikyti iSorinéje pakuotéje.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/06/1721/001
LT/2/06/1721/002

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}




300 ml BUTELIUKAS PO 1 000 DOZIU

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Gallimune Se+St, vandeniné aliejiné injekciné emulsija

2. VEIKLIOJI (-SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje vakcinos dozéje (0,3 ml) yra:
inaktyvinty PT4 padermés Salmonella enteritidis
inaktyvinty DT 104 padermés Salmonella typhimurium

0,3 ml/d
300 ml

>171 SAT.V,,
> 149 SAT.V.

| 3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos (vistaités).

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti ] raumenis.
Pries naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

Islauka: O pary.

‘ 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius butina sunaudoti nedelsiant.

‘7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.

Negalima uzsaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

Buteliukg laikyti iSorinéje pakuotéje.




8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Gallimune Se+St, vandeniné aliejiné injekciné emulsija

2. Sudétis

Vienoje vakcinos dozgje (0,3 ml) yra:

inaktyvinty PT4 padermés, enterica portsio, Enteritidis serovaro Sal/monella
enteritidis > 171 SAT'. V.2

inaktyvinty DT 104 padermés, enterica poriiSio, Typhimurium serovaro Salmonella
typhimurium > 149 SAT'. V.2

parafino aliejaus iki 0,3 ml;
tiomersalio <30 pug;
formadehido <0,15 mg.

Koncentracijos iSreik$tos antikiiny titru, gautu atlikus stiprumo testa.
ISAT: létos agliutinacijos testas.
2V: vienas vienetas atitinka antikiiny titrg, lygy 1.

Balta emulsija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Vistos (vistaités).

4. Naudojimo indikacijos

Vistaitéms aktyviai imunizuoti:
- norint sumazinti Salmonella enteritidis 1Splitima kiauSidése, kurj galima nustatyti 4 d. po
uzkrétimo;
— Imuniteteo pradzia: 25 sav. po vakcinacijos.
— Imuniteto trukmeé: iki 58 sav. amziaus.
- norint sumazinti Salmonella typhimurium ir Salmonella enteritidis iSplitima Zarnyne;
- Imuniteto pradzia: 4 sav. po vakcinacijos.
- Imuniteto trukmé: iki 61 sav. amziaus nuo Sa/monella typhimurium ir iki 52 sav. amziaus
nuo Salmonella enteritidis.

5. Kontraindikacijos
Nera.
6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Galima vakcinuoti tik sveikus gyvinus.




Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riSiy gyviinams
Vakcinacija visty organizme sukelia serologinj atsaka, kuris gali trukdyti stebésenos programoms,
pagristoms tik serologiniais tyrimais, be bakteriologinio patvirtinimo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudotojui

Veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus/jsiSvirkstus, gali atsirasti stiprus
skausmas ir tynis, ypac susvirkstus i sgnarj ar pirsta, retai dél to galima netekti pirSto, jei laiku
nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkStus §io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos,
nepaisant susvirksto labai nedidelio vaisto kiekio, ir su savimi turéti Sio vaisto informacinj lapelj.

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

Veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. SuSvirkStas net mazas veterinarinio vaisto kiekis gali
sukelti didelj tynj, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroze ar net galima netekti pirSto. Biitina SKUBI
kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos vieta, ypac jei apimti pirSto
minks$timas ar sausgyslé.

Dedantys kiauSinius pauksciai
Negalima naudoti likus 2 sav. iki kiau$iniy déjimo pradzios ir dedantiems kiausinius pauksc¢iams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra saugumo ir efektyvumo duomeny vienu metu naudojant $ig vakcing su kitomis, iSskyrus
Boehringer Ingelheim Gallimune grupés inaktyvintas vakcinas vistoms nuo déslumo mazéjimo
sindromo (EDS76), Niukaslo ligos, infekcinio bronchito (Mass41) bei pauksciy rinotracheito
(,,iStinusios galvos sindromo®), todél nerekomenduotina 14 d. iki vakcinacijos arba 14 d. po
vakcinacijos Sia vakcina naudoti kitas vakcinas.

Perdozavimas
Naudojus du kartus didesne vakcinos doze, be salutinio poveikio, nurodyto punkte ,,Nepageidaujamos
reakcijos®, injekcijos vietoje gali atsirasti uzdegiminés reakcijos.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Netaikytina.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Vistos

Nenustatytas daZznumas (nejmanoma nustatyti i§ esamy duomeny): pazeidimas injekcijos
vietoje!, sutrikes kiauSiniy déjimas?.

Nezymus, gali atsirasti 3 savaités po injekcijos, gali i§likti kiau$iniy déjimo metu ir laikui bégant
iSnyksta.

’Galima stebéti truputj vélesne kiauSiniy déjimo pradzig, ta¢iau poveikio déslumo pikui ir bendram
produktyvumui nepastebéta.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io



lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling prane$imy sistemg: https://vmvt.lrv.1t/1t/fb

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Sirksti j raumenis:
vieng vakcinos doze (0,3 ml) reikia $virksti pagal tokig schema:
- pirmg karta — nuo 6 sav. amziaus,
- antrg kartg — 16 sav. amziaus.
Tarp vakcinacijy turi praeiti ne maziau kaip 4 sav. ir ne daugiau kaip 10 sav.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Pries naudojima biitina gerai suplakti. Emulsija po suplakimo yra homogeniska.
Reikia taikyti jprastas aseptikos procediiras.

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

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti 3altai (2-8 °C).
Saugoti nuo Sviesos.

Negalima uzsaldyti.

Buteliuka laikyti originalioje pakuotéje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po

Exp.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirmin¢ pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.



14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
LT/2/06/1721/001-002

Pakuociy dydziai:

- 1 x 300 ml buteliukas kartoningje dézutéje (1 x 1000 doziy).

- 10 x 300 ml buteliuky kartoninéje dézutéje (10 x 1000 doziy).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-05-29

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 LYON

Pranciizija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i1$leidima:
Boehringer Ingelheim

Animal Health Italia S.p.A

Via Baviera 9,

35027 Noventa Padovana

Italija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Vine
AHRCVAnimalHealthPV.AT@bochringer-ingelheim.com

Tel: +370 5 2595942

17. KITA INFORMACIJA

Tai inaktyvinta vakcina su aliejiniu adjuvantu nuo Sal/monella enteritidis ir Salmonella typhimurium.
Vakcina sukelia aktyvy vistai¢iy imuniteta Salmonella enteritidis ir Salmonella typhimurium. Vakcinos
SE padermé yra klasifikuojama kaip fagotipas 4, ST padermé — kaip galutinis tipas (angl.

Definitive Type) DT 104,

Nors tai nebuvo tirta, galima tikeétis, kad vakcina sumazins per kiauSides persiduodantj kiausiniy
uzkréstuma Salmonella enteritidis ir sumazins kiausiniy lukSto uzkréstuma Salmonella typhimurium ir
Salmonella enteritidis.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

