PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

GALLIMUNE 201 IBD+Reo injek¢ni emulze

2. Slozeni

1 davka (0,3 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Reovirus tenosynovitis avium inactivatum, kmen S1133 min. 9 EU*
Virus bursitidis infectiosae avium inactivatum, kmen VNJO min. 9 EU*

Pomocné latky:
Thiomersal, formaldehyd, emulzni ole;.

* kazda davka vakciny obsahuje mnozstvi antigent k ziskani nejméné 9 pozitivnich sér (ELISA
metoda) u 10 vakcinovanych zvitat

3. Cilové druhy zvirat
Kur domaci
4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci nosnych a chovnych kufic proti infek¢ni bursitidé a virové artritide.
Nastup imunity: po pfedchozi vakcinaci zivymi vakcinami imunita nastupuje piiblizné 2 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: do konce snaskového obdobi.

5. Kontraindikace
Nejsou.
6. Zv1astni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni l1é¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injek¢éné podanym pifipravkem muze zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani

do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych pripadech mize vést ke ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékaiska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého piipravku, vyhledejte 1ékaiskou pomoc,
i kdyz §lo jen o malé mnozstvi, a vezméte ptibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po I€kaiské prohlidce, obrat’te se na Iékafe znovu.

Pro 1ékare:



Tento veterinarni l1€¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé
mnozstvi, nahodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku miize vyvolat intenzivni otok,
ktery miiZe napf. konéit ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutna a mize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasaZena pulpa prstu nebo Slacha.

Nosnice:
Nepouzivat 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
veterinarnim léCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadu.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

7. NeZadouci ucinky

Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gi¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékare. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci

s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prosttednictvim
narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinkd.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Podava se davka 0,3 ml 2 az 4 tydny pied zacatkem snasky, subkutanné do horni c¢asti krku

nebo intramuskularné do prsni svaloviny.

9. Informace o spravném podavani

Dv¢ hodiny pied vakcinaci ponechte vakcinu temperovat pii pokojové teplote.

Pred pouzitim lahvicku dobie protiepat.

Pouzivejte obvyklé aseptické postupy.

Nepouzivat injekeni sttikacky, jejichz pist je opatien gumou z ptirodniho kaucuku nebo butylovych
derivata.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych Ihtt.

11. Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).



Chrante pied mrazem.

Chraiite pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
po Exp.

Po prvnim otevfeni spotiebujte ihned.

12. Zv1astni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
97/093/00-C

Velikosti baleni:

1 x 1000 davek, 10 x 1000 davek.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

01/2023

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

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A., Via Vezza d’Oglio 3, 20139 Milano, Italie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A., Via Baviera 9, 35027 Noventa Padovana, Italie

Mistni zdstupci a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

17. DalSi informace

Pouze pro zvitata.



