VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GALLIMUNE MG, injekciné emulsija

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

veikliosios medZiagos:
inaktyvinty S6 padermés Mycoplasma gallisepticum, maziausias titras pries inaktyvinima...... 10° KFV;

pagalbiniy medziagy:

tiomersalio ne daugiau kaip 0,03 mg,
aliejiniy pagalbiniy medziagy* iki 0,3 ml.
*vienoje vakcinos dozéje yra aliejiniy pagalbiniy medziagy:

skystojo lengvo parafino 0,208/0,216 ml,
riebaly riig§ciy ir polioliy esteriy 0,009/0,016 ml,
riebaly riig§c¢iy ir etoksilinty polioliy esteriy 0,0009/0,0045 ml.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

Balta homogeniska emulsija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Vistos.

4.2. Naudoejimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sveikiems veislinio ir dedekliy pulko vis¢iukams aktyviai imunizuoti nuo Mycoplasma gallisepticum
sukeliamy infekcijy.

4.3. Kontraindikacijos

Nera.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams
Nera.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Vakcinuoti galima tik sveikus paukscius.



Biitina taikyti jprastas aseptikos procediiras viso naudojimo metu.

Negalima naudoti $virk$ty su natiiralios gumos ar butilo elastomero stiimokliais.

Prie$ naudojant ir naudojimo metu suplakti.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io vaisto informacin;j lapelj ar
etikete.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Naudotojui:

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai jSvirkStus arba jsiSvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypaC suSvirkStus ] sgnarj ar pir$tg, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkStus net ir nedidelj kieki Sio veterinarinio vaisto, butina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.

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

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj $io

veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemine nekrozg¢ ar net galima
netekti pirsto. Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vieta, ypac jei apimti pirSto minkStimas ar sausgysle.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Nezinomos.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Netaikytina.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vakcing reikia $virksti po oda kaklo virSutingje dalyje arba i kriitinés raumen;.

Dozé pauksciui — 0,3 ml.

Veislinio ir dedekliy pulko vis¢iuky vakcinacija:

pirma kartg — 6—8 sav. amziaus,

antrg kartg likus 2—4 sav. iki numatomos kiausiniy déjimo pradzios.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Naudojus du kartus didesne¢ nei rekomenduotina vakcinos doze, nepalankiy reakcijy nenustatyta.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: inaktyvintos bakterinés pauksc¢iy vakcinos nuo mikoplazmozeés.
ATCvet kodas: QI01ABO03.

Vakcina skatina aktyvaus imuniteto Mycoplasma gallisepticum sukeliamoms infekcijoms susidaryma.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Tiomersalis, skystasis lengvas parafinas, riebaly riig§¢iy ir polioliy esteriai, riebaly riigsciy ir
etoksilinty polioliy esteriai.

6.2. Pagrindinai nesuderinamumai

Vakcinuojant biitina naudoti sterilig ir neuztersta antiseptinémis medziagomis ir (arba) dezinfekantais
jranga.

6.3. Tinkamumo laikas
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Negalima susaldyti. Saugoti nuo §viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
I ar II tipo stiklo (polietileniniai ar polipropileniniai) buteliukai po 1 000 doziy (300 ml).

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

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

7. REGISTRUOTOJAS

Boehringer Ingelheim Animal Health

Italia S.p.A.

Via Giovanni Lorenzini 8

20139 Milano

ITALIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/99/1007/001

9. REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA
Registracijos data 1999-11-29

Perregistracijos data 2010-04-11

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2018-08-31



DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GALLIMUNE MG, injekciné emulsija

(2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Vienoje dozgéje (0,3 ml) yra:

veikliosios medziagos:
inaktyvinty S6 padermés Mycoplasma gallisepticum, maZiausias titras prie$ inaktyvinimag.....10° KFV;

pagalbiniy medziagy:
tiomersalio, ne daugiau kaip 0,03 mg,
aliejiniy pagalbiniy medziagy iki 0,3 ml.

3.  VAISTO FORMA

Injekeciné emulsija.

[4. PAKUOTES DYDIS

1 000 doziy (300 ml).

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Sveikiems veislinio ir dedekliy pulko visc¢iukams aktyviai imunizuoti nuo Mycoplasma gallisepticum
sukeliamy infekcijy.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Vakcing reikia $virksti po oda kaklo virSutinéje dalyje arba j kriitinés raumen;.
Doz¢ pauksciui — 0,3 ml.

Veislinio ir dedekliy pulko vis¢iuky vakcinacija:

pirma kartg — 68 sav. amziaus,

antrg kartg likus 2—4 sav. iki numatomos kiausiniy déjimo pradzios.

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.



| 8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pavojinga atsitiktinai j$virksti Zmogui, todél prie§ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Negalima suSaldyti. Saugoti nuo §viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

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

13. NUORODA ,,VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Giovanni Lorenzini 8

20139 Milano

ITALIJA

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/99/1007/001



| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
GALLIMUNE MG, injekciné emulsija

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

Registruotojas
Boehringer Ingelheim Animal Health

Italia S.p.A.

Via Giovanni Lorenzini 8
20139 Milano

ITALIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Boehringer Ingelheim Animal Health

Italia S.p.A.

Via Baviera 9

35027 NOVENTA PADOVANA

ITALIUJUA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GALLIMUNE MG, injekciné emulsija

3.  VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje dozéje (0,3 ml) yra:

veikliosios medzZiagos:
inaktyvinty S6 padermés Mycoplasma gallisepticum, maziausias titras pries inaktyvinima...... 10° KFV

pagalbiniy medziagy:

tiomersalio, ne daugiau kaip 0,03 mg,
aliejiniy pagalbiniy medziagy* iki 0,3 ml.
*vienoje vakcinos dozéje yra aliejiniy pagalbiniy medziagy:

skystojo lengvo parafino 0,208/0,216 ml,
riebaly riig§¢iy ir polioliy esteriy 0,009/0,016 ml,
riebaly rugsciy ir etoksilinty polioliy esteriy 0,0009/0,0045 ml.

4. INDIKACLIJA (-OS)

Sveikiems veislinio ir dedekliy pulko visc¢iukams aktyviai imunizuoti nuo Mycoplasma gallisepticum
sukeliamy infekcijy.

S. KONTRAINDIKACLJOS

Néra.



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinomos.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vakcing reikia Svirksti po oda kaklo virSutinéje dalyje arba j kriitinés raumen;.
Doz¢ pauksciui — 0,3 ml.

Veislinio ir dedekliy pulko vis¢iuky vakcinacija:

pirma kartg — 68 sav. amziaus,

antrg kartg likus 2—4 sav. iki numatomos kiauSiniy déjimo pradzios.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Negalima suSaldyti. Saugoti nuo $viesos.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Vakcinuoti galima tik sveikus paukséius.

Biitina taikyti jprastas aseptikos procediiras viso naudojimo metu.

Negalima naudoti $virksty su natiiralios gumos ar butilo elastomero stimokliais.

Pries naudojant ir naudojimo metu suplakti.

Atsitiktinai jSvirkStus Zmogui, biitina nedelsiant kreiptis skubios medicininés pagalbos.

Naudotojui:

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j$virkstus arba jsivirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypaC suSvirkStus ] sgnarj ar pir$ta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkStus net ir nedidelj kiekj Sio veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.

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

Gydytojui:
Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj Sio
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ 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 sausgyslé.

Naudojus du kartus didesne nei rekomenduotina vakcinos dozg, nepalankiy reakcijy nenustatyta.
Vakcinuojant biitina naudoti sterilig ir neuZterStg antiseptinémis medziagomis ir (arba) dezinfekantais

jranga.
13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU

NAIKINIMO NUOSTATOS

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

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2018-08-31

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Farmakoterapiné grupé: inaktyvintos bakterinés pauksc¢iy vakcinos nuo mikoplazmozeés.

ATCvet kodas: QI01ABO03.

Vakcina skatina aktyvaus imuniteto Mycoplasma gallisepticum sukeliamoms infekcijoms susidaryma.
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