I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Gallimune 303 ND+IB+ART emulsija injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 0,3 ml deva satur:

AKktivas vielas:

Inaktivets Nikaslas slimibas viruss, celms Ulster 2C, ne mazak ka ..........cccocovvieeniininiiiiicicens 50 PDso!
Inaktivets infekcioza bronhita viruss, celms Mass 41, ne mazak Ka .......ccccceeeveeiiiiiiiineeine e, 18 HILU
Inaktivéts titaru rinotraheita viruss?, celms VCO3, ne Mmazak Ka ......c.cocovrvvevereiinieseeeesieeee e 0,76 ODD

Koncentracijas tiek izteiktas ar antivielu titru, kas iegiits potences testa laika. Viena vieniba (U) atbilst
antivielu titram 1.

HI: hemaglutinacijas kavésana - ODD: optiska blivuma starpiba (OBS)

! Minimala aizsargajosa deva saskana ar Ph. Eur. monografiju 0870.

2 Jeprieks saukts par putnu rinotraheita (ART) virusu, kas ir calu pietiiku$as galvas sindroma izraisosais
patogens.

Adjuvants:
VaZEITNEIIA. ...ttt sttt b et nree s 170 — 186 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Tiomersals

30 g

Formaldehids

ne vairak ka 45 ug

Taukskabju esteri un polioli

Taukskabju esteri un etoksiléti polioli

Udens injekcijam

Balgana, homogena emulsija.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas
Vistas (vaislas un dgjgjvistu jaunputni).

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Vaislas un dgj&jvistu jaunputnu uzturosai imunizacijai péc vakcinacijas ar dzivajam vakcinam pret:

- Niukaslas slimibas virusu, lai mazinatu olu déSanas samazinaSanas sindromu saistitu ar Nikaslas

slimibu,

- Infekcioza bronhita virusu, lai mazinatu olu déSanas samazinasanas sindromu saistitu ar infekciozo

bronhitu, kuru izraisa celms Mass 41,

- Putnu pneimovirusu, lai mazinatu respiratoras pazimes saistitas ar putnu pneimovirusa izraisitu

infekciju (pietikusas galvas sindroms).




Niukaslas slimibai un infekciozajam bronhitam:

- Imunitates iestasanas: 4 nedélas p&c vakcinacijas.
- Imunitates ilgums: viens deSanas periods.

Titaru rinotraheitam:

- Imunitates iestaSanas: 14 nedélas péc vakcinacijas.
- Imunitates ilgums: viens déSanas periods.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Ipasibridinajumi

Vakcingt tikai klmiski veselus dzivniekus.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Péc nejausas injicé$anas/pasinjicésanas var rasties pietikums un
stipras sapes, 1pasi, ja §Ts veterinaras zales injic&tas pirksta vai locitava, un retos gadijumos, ja nav sniegta
atbilstoSa mediciniska palidziba, persona var zaudét skarto pirkstu. Ja Jums ir nejausi injicétas Sis
veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavgjoties versieties péc mediciniskas palidzibas, nemot Iidzi
So veterinaro zalu lietosanas instrukciju. Ja p&c arsta parbaudes sapes nepariet ilgak ka 12 stundu laika,
versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:.

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat, ja ir nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums, var
veidoties stiprs pietikums, ka rezultata, pieméram, var rasties iS€émiska nekroze vai pat tikt zaudéts pirksts.
NepiecieSama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejaukSanas, un var biit nepiecieSama savlaiciga injekcijas
vietas uzgrieSana un skaloSana, Tpasi, ja skarts pirksta mikstums vai cipsla.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Vistas:

Loti biezi Histologiskas patologijas*

(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

! Bojajumi injekcijas vieta, kas saistti ar ellaino adjuvantu, histologiski tika novéroti 87% gadijumu tris
nedélas p&c injekcijas, piem. neliels daudzums ellainu atlikumu un neregulari aseptiski mikroabscesi.
Netika novérotas taustamas reakcijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam



parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo =zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nelietot putniem désanas perioda un 4 ned€las pirms désanas perioda sakuma.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam

veterinarajam zalém. L€mumu par §is vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas

pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. Devas un lietoSanas veids

Intramuskulari ievadit vienu devu (0,3 ml), sakot no 18 nedelu vecuma un vismaz 4 nedg€las p&c pirmas

vakcinacijas ar dzivajam vakcinam pret Nikaslas slimibu (Hitchner B1 vai VG/GA-AVINEW celms),

infekciozo bronhttu (Mass H120 celms) un putnu pneimovirusu (PL21 celms).

Pirms lieto$anas riipigi saskalinat.

Pielietot visparpienemtos aseptikas pasakumus..

Nelietot $lirces ar dabigas gumijas vai butila elastoméra virzuli.

Pirms lietosanas sterilizet aprikojumu, ieskaitot adatas un §lirces.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c vakcinas divkarsas devas ievadiSanas var noverot parejosu apatiju un vieglu tisku injekcijas vieta.

3.11. IpaSi lietoSanas ierobeZojumi un ipaSi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Drikst ievadit tikai praktizgjoSs veterinararsts.

3.12. lerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATK vet kods: QI01AA21

Inaktivéta vakcina ar ellas adjuvantu pret Nukaslas slimibu, infekciozo bronhitu un pietikusas galvas
sindromu.

Vakcina stimulé aktivo imunitati vaislas un d&j€jvistu jaunputniem pret Nikaslas slimibu, infekciozo

bronhitu un pietiikusas galvas sindromu, sekojosi péc pamatvakcinacijas ar dzivajam vakcinam pret STm
slimibam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém.



5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 18 ménesi.
Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavéjoties.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C - 8°C).

Sargat no sasalSanas.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Primara iepakojuma veids:

- Polipropiléna pudele.

- Nitrilelastom@ra aizbaznis.

- Aluminija vacins.

lepakojuma lielumi:

- 150 ml (500 devas) pudele.

- 150 ml (500 devas) pudele, kaste ar 10 pudelém.

- 300 ml (1000 devas) pudele.

- 300 ml (1000 devas) pudele, kaste ar 10 pudelem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistémam, kas
piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/05/1649

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas datums: 21/06/2005

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2024



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

500 devas, 150 ml pudele

10 x 500 devas, 10 pudeles ar 150 ml
1000 devas, 300 ml pudele

10 x 1000 devas, 10 pudeles ar 300 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Gallimune 303 ND+IB+ART emulsija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 0,3 ml deva satur:

Inaktivéts Nukaslas slimibas viruss, celms Ulster 2C

Inaktivéts infekcioza bronhita viruss, celms Mass 41

Inaktivets titaru rinotraheita viruss (pietikusas galvas sindroms), celms VCO3

>50PDsg
>18 HILU
>0,76 ODD

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

0,3 ml/d

500 devas: 150 ml

10 x 500 devas: 10 x 150 ml
1000 devas: 300 ml

10 x 1000 devas: 10 x 300 ml

| 4. MERKSUGAS

Vistas (vaislas un dgjgjvistu jaunputni).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.
Pirms lietoSanas saskalinat.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZzojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot nekavgjoties.




9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesétu.
Sargat no sasalSanas.
Sargat no gaismas.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/05/1649

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

10



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

500 devas, 150 ml
1000 devas, 300 ml

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Gallimune 303 ND+IB+ART emulsija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 deva:
Inaktivéts:

- Nukaslas slimibas viruss, celms Ulster 2C..........cccccoovvevnvnnnene. > 50PDs

- Infekcioza bronhita viruss, celms Mass41.......ccoceveveeviveenennnen. > 18 HI.U,

- Tttaru rinotraheTta viruss, CEIMS VCO3.......cccoovvvveveceieeeenee. > 0,76 ODD
0,3 ml/d

500 devas, 150 ml
1000 devas, 300 ml

3. MERKSUGAS

Vistas (vaislas un dgjgjvistu jaunputni).

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.
Pirms lietoSanas saskalinat.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

| 5.  IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobeZojumu periods: nulle dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot nekavgjoties.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzes&tu.
Sargat no sasalSanas.
Sargat no gaismas.
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8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

12



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

13



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Gallimune 303 ND+IB+ART emulsija injekcijam

2. Sastavs

Katra 0,3 ml deva satur:

Inaktivets Nukaslas slimibas viruss, celms Ulster 2C ..........ccooiiiiiiiiiiiiiii i, >50PDsg*
Inaktivets infekcioza bronhita viruss, celms MasSA] .....cc.eeeeiiiiiiiiiiiiie e >18 HI.U
Inaktivéts titaru rinotrahetta virussZ, CEIMS VO3 .....oooeeieeeeeeee ettt ettt ee e eee e >0,76 ODD
R Te] 10153 6021 OO TP U P UPT PP OURPUPTPPTPPN 30 ug
FOrmaldenTds ........coouiiiiiii bbbt nr e <45 g
Vazelinella (K2 adjuvants) .......cccooveriiiiieiisiee e 170 Iidz 186 mg

Koncentracijas tiek izteiktas ar antivielu titru, kas iegiits potences testa laika. Viena vieniba (U) atbilst
antivielu titram 1.

HI: hemaglutinacijas kavésana - ODD: optiska blivuma starpiba (OBS)

! Minimala aizsargajosa deva saskana ar Ph. Eur. monografiju 0870.

2 Jepriek$ saukts par putnu rinotraheita (ART) virusu, kas ir calu pietiikusas galvas sindroma izraisoSais
patogens.

Balgana, homogéna emulsija.

3. Meérksugas

Vistas (vaislas un dgj&jvistu jaunputni).

4. Lietosanas indikacijas

Vaislas un dg&j&jvistu jaunputnu uzturosai imunizacijai péc vakcinacijas ar dzivajam vakcinam pret:

- Nikaslas slimibas virusu, lai mazinatu olu déSanas samazinaSanas sindromu saistitu ar Nukaslas slimibu,
- Infekcioza bronhita virusu lai mazinatu olu déSanas samazinaSanas sindromu saistitu ar infekciozo
bronhitu, kuru izraisa celms Mass 41,

- Putnu pneimovirusu, lai mazinatu respiratoras pazimes saistitas ar putnu pneimovirusa izraisttu infekciju
(pietukusas galvas sindroms).

Nukaslas slimibai un infekciozajam bronhitam:

- Imunitates iestasanas: 4 ned€las pec vakcinacijas.
- Imunitates ilgums: viens déSanas periods.

Titaru rinotraheitam:

- Imunitates iestasanas: 14 ned€las pec vakcinacijas.
- Imunitates ilgums: viens désanas periods.

5. Kontrindikacijas

Nav.
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6. Ipasi bridinajumi
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. P&c nejausas injicéSanas/pasinjicésanas var rasties pietikums un
stipras sapes, 1pasi, ja §Ts veterinaras zales injic&tas pirksta vai locitava, un retos gadijumos, ja nav sniegta
atbilstoSa mediciniska palidziba, persona var zaud@t skarto pirkstu. Ja Jums ir nejausi injicétas §is
veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavéjoties versieties péc mediciniskas palidzibas, nemot lidzi
So veterinaro zalu lietoSanas instrukciju. Ja péc arsta parbaudes sapes nepariet ilgak ka 12 stundu laika,
versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:.

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat, ja ir nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums, var
veidoties stiprs pietikums, ka rezultata, pieméram, var rasties i§€miska nekroze vai pat tikt zaudgets pirksts.
NepiecieSama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejaukSanas, un var biit nepiecieSama savlaiciga injekcijas
vietas uzgrie$ana un skalosana, Tpasi, ja skarts pirksta mikstums vai cipsla.

Dgjejputni:
Nelietot putniem désanas perioda un 4 ned€las pirms désanas perioda sakuma.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lieto$anas pienemt,
izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozesana:
P&c vakcinas divkarsas devas ievadiSanas var novérot parejosu apatiju un vieglu tiisku injekcijas vieta.

Ipasi lietoanas ierobeZojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktizgjoSs veterinararsts.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

7. Blakusparadibas

Vistas:
Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):

Histologiskas patologijas!

! Bojajumi injekcijas vieta, kas saistti ar ellaino adjuvantu, histologiski tika novéroti 87% gadijumu tris
ned€las péc injekcijas, piem. neliels daudzums ellainu atlikumu un neregulari aseptiski mikroabscesi.
Netika noverotas taustamas reakcijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétagjam vai tirdzniecibas atlaujas turétdja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistemu: https://www.pvd.gov.Iv/lv.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intramuskulari ievadit vienu devu (0,3 ml), sakot no 18 ned€lu vecuma un vismaz 4 ned€las p&c pirmas
vakcinacijas ar dzivajam vakcinam pret Nikaslas slimibu (Hitchner B1 vai VG/GA-AVINEW celms) un
infekciozo bronhttu (Mass H120 celms), un putnu pneimovirusu (PL21 celms).

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

- Pirms lietosanas riipigi saskalinat.

- Pielietot visparpienemtos aseptikas pasakumus.

- Nelietot §lirces ar dabigas gumijas vai butila elastoméra virzuli.

- Pirms lietosanas steriliz&t aprikojumu, ieskaitot adatas un §lirces.

10, IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11, Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C - 8°C).

Sargat no sasalSanas.

Sargat no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc “Exp.”.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistémam,

kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzés aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/MRP/05/1649
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lepakojuma lielumi:

- 150 ml (500 devas) pudele.

- 150 ml (500 devas) pudele, kaste ar 10 pudelem.
- 300 ml (1000 devas) pudele.

- 300 ml (1000 devas) pudele, kaste ar 10 pudelém.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15, Datums, kad lietoSanas instrukcija pédgjo reizi parskatita
01/2024

Sikaka informacija par §Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Francija

Vietéjie parstavii un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Viin
AHRCVAnimalHealthPV.AT @boehringer-ingelheim.com

17. Cita informacija

Inaktivéta vakcina ar ellas adjuvantu pret Nikaslas slimibu, infekciozo bronhitu un piettikusas galvas
sindromu.
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