PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Gallivac IB88 Neo Sumivé tablety pro suspenzi

2. Slozeni

Kazda davka obsahuje:

Léciva latka:

Virus bronchitidis infectiosae avium attenuatum, kmen CR88121 1049-10%3 EIDy, *

* 50% infek¢ni davka pro kufeci embrya

Svétle bézove skvrnité, kulaté tablety.

3. Cilové druhy zviirat

Kur domaci

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci kura domaciho proti infek¢ni bronchitidé zpsobené variantnimi koronaviry kmene
CRS8.

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 5 tydnt po vakcinaci.
5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Tento vakcinacni program nenahrazuje vakcinaci proti infekéni bronchitidé zptisobené kmeny typu
MassH120.

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:
Nepouzivejte aplikator typu ,,atomizér* pro sprejovani.

Zvlastni opati‘eni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:
Dodrzujte bezpe¢nostni pravidla.

Pouzijte ochranné bryle a masku.

Po ukonceni vakcinace si umyjte a vydezinfikujte ruce.

Nosnice:
NepouZzivat u nosnic ve snasce.



Interakce s jinymi 1é€ivymi piipravky a dal§i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterindrnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych piipadu.

Predavkovani:
Podani 10nasobné davky vakciny mize vyvolat mirné respiracni pfiznaky hornich cest dychacich,
které mohou pietrvavat az 14 dni.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi 1éCivymi ptipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Kur domaci.
Casté (1 az 10 zviiat / 100 oSeti‘enych zvirat):
Respiraéni pfiznaky (dychaci potize')

' mirné, mohou pietrvavat az 17 dni

HIaseni nezadoucich ucinka je dlezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci t€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mutzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Vakcinac¢ni schéma:

Brojlefi: podani od 1. dne véku.

Kufice: podani od 1. dne véku (k prevenci proti respiratornimu syndromu), pak vakcinace mezi 8. az 12.
tydnem véku nasledovana revakcinaci inaktivovanou vakcinou CR88 3 az 5 tydni pied snaskou.

Zpusob podani

Rozpust'te tablety v Cisté pitné vodé, prosté antiseptik a dezinfekcnich latek.

Pted pouzitim vakcina¢niho roztoku pockejte az do uplného rozpusténi tablet. Pfipravena vakcina je
roztok s vrstvou pény na povrchu a méla by byt pfipravena v dostateéné velkém zasobniku, ktery
pojme vakcinacni roztok i utvofenou pénu.

Poddani sprejem:

Pouzijte zatizeni ke sprejovani (aplikator, ktery pracuje s konstantnim tlakem, nebo typ ULVAVACQ),
které vytvaii kapénky o velikosti 100 az 150 um. Kazdy jedinec musi obdrzet plnou davku.

Mnozstvi vody na 1000 kusl driibeZe zavisi na technice, ktera je pouzita. Konzultujte navod s vyrobcem
aplikatoru.



mailto:adr@uskvbl.cz
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Pii vlastnim podani vzdy vypnéte ventilacni zafizeni a ponechejte je vypnuté i nékolik minut po
ukonceni sprejovani.

Ocni podani:

V disté nadobé rozpust'te tabletu odpovidajici 1000 davkam ve 30 ml destilované vody nebo o¢niho
rozpoustédla.

Pockejte az do uplného rozpusteni tablet a poté preneste roztok do kalibrovaného o¢niho kapatka.
Aplikujte kapku (30 pl) vakcinacniho roztoku do oka kazdého ptéka, pockejte, dokud se kapka
nevstieba.

9. Informace o spravném podavani

Na piipravu vakcinacniho roztoku pouZijte ¢isté pracovni pomticky bez obsahu antiseptickych nebo
dezinfekcnich latek.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych Ihtt.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2°C — 8°C).

Neuchovéavejte nepouzité tablety po vyjmuti z blistru.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a blistru po Exp.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 2 hodiny.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravki

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
97/006/16-C

Velikosti balenti:



Tablety po 1000 davkach balené v hlinikovém blistru (10 tablet v blistru), v krabi¢ce po 1 nebo 10
blistrech.

Tablety po 2000 davkach balené v hlinikovém blistru (10 tablet v blistru), v krabicce po 1 nebo 10
blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
07/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni $arze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes, rue de 1" Aviation, 69800
Saint Priest, Francie

Mistni zastupci a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ucinky:
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

17. Dalsi informace

Vyrobeno za pouziti technologie na zéklad¢ licence Phibro Animal Health Corporation USA a jeho
pobocek.
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