| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS injekciné emulsija

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

veiklioji (-iosios) medZiaga (-0s):

inaktyvuoty Ulster 2C padermés Niukaslo [igos VIrusy .........c.ccocevevcieiiinnnn, ne maZiau kaip 50 PDso?,
inaktyvuoty Mass41 padermés infekcinio bronchito virusy............ccccceevvvenee ne maziau kaip 18 HI.V,
inaktyvuoty V127 padermés déslumo sumazéjimo sindromo virusy (EDS76).ne maziau kaip 180 HI.V.
Koncentracijos iSreikstos antiktiny titru, gautu atlikus imunogeniskumo tyrima. Vienas vienetas (V)
atitinka antiktiny titra, lygy 1.

HI: hemagliutinacijos slopinimas.

! maZziausia apsauganti dozé pagal Ph. Eur 0870 monografija.

Adjuvantas (-ai):
PATAFINO AIIEJUS. ...ttt 170-186 mg;

pagalbiné (-s) medziaga (-0S):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Tiomersalis 30 ug

Formaldehidas ne daugiau kaip 43,2 ug

Riebaly rigsciy ir polioliy esteris
Riebaly riigsciy ir etoksilinty polioliy esteris

Injekcinis vanduo

Balksva vientisos konsistencijos emulsija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny riasys

Visciukai (veislinés ir dedeklés vistaités).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Veislinéms ir dedekléms vistaitéms pakartotinai imunizuoti, pries tai vakcinavus gyvomis

vakcinomis, nuo:

- Niukaslo ligos, norint sumazinti su Niukaslo liga susijusj déslumo sumazéjima,

- infekcinio bronchito, norint sumazinti su infekciniu bronchitu, sukeltu Mass41 padermés
virusy, susijusj déslumo sumazgjima.

Veislinéms ir dedekléms vistaitéms aktyviai imunizuoti nuo déslumo sumazéjimo sindromo,

norint sumazinti su déslumo sumazéjimo sindromo virusais (EDS76) susijusj déslumo

sumaz¢jima, pries tai nenaudojus vakciny nuo §ios ligos.

Imuniteto pradzia: 4 sav. po vakcinacijos.
Imuniteto trukmé: vienas kiausiniy déjimo periodas.

3.3.  Kontraindikacijos

Néra.



3.4. Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.
3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uZtikrinti saugy naudojima paskirties rii$iy gyvinams

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudotojui
Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai jSvirkstus arba jsiSvirksStus gali

atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac susvirkstus j sgnarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba. Atsitiktinai jSvirkstus net ir nedidelj
kiekj $io veterinarinio vaisto, baitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir su savimi turéti
pakuotés 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 iSeming nekroze ar net galima
netekti pir§to. Butina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vieta, ypac jei apimti pirSto minkStimas ar sausgyslé.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Viséiukai:

Labai dazna Histologiniai pakitimai *
(>118 10 gydyty gyviiny)

! Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad 87 % atvejy, praéjus trims savaitéms po vakcinos suleidimo,
histologiskai galima aptikti pakitimy injekcijos vietoje, salygoty aliejinio adjuvanto, pvz., nedidelio
kiekio aliejaus likuciy ir atsitiktiniy aseptiniy abscesy. Apciuopiamy reakcijy nestebéta.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistemg. Atitinkamus kontaktinius duomenis zitirékite pakuotés lapelyje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti pauks¢iams kiauSiniy déjimo metu ir likus 2 savaitéms iki kiausiniy déjimo
pradzios.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos
Neéra duomeny apie §ios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su Kitu veterinariniu vaistu.

Sprendimas naudoti $ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.



3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Nuo 18 sav. amziaus vis¢iukams j raumenis reikia Svirksti vieng vakcinos doze (0,3 ml), pragjus ne

maziau kaip 4 sav. po vakcinacijos gyvomis vakcinomis (Hitchner B1 ar VG/GA-AVINEW

padermiy) nuo Niukaslo ligos ir infekcinio bronchito (Mass H120 padermés).

Prie$ naudojima biitina gerai suplakti.

Reikia taikyti jprastas aseptikos priemones.

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

Naudojama jranga, Svirkstai ir adatos turi biiti sterilUs.

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

Panaudojus du kartus didesn¢ nei rekomenduojama vakcinos doze, be nepageidaujamy reakcijy,

nurodyty punkte ,,Nepageidaujamos reakcijos®, gali pasireiksti praeinanti apatija ir neZymi injekcijos

vietos edema.

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

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj

vaistg turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancig vakcinavimo

strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus §i veikla gali biiti draudziama visoje valstybés narés
teritorijoje ar jos dalyje.

3.12. Islauka

0 pary.

4.  IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCuvet kodas: QI01AA13

Inaktyvuota vakcina su aliejiniu adjuvantu nuo Niukaslo ligos, infekcinio bronchito ir déslumo
sumazejimo sindromo (EDS76).

Vakcina skatina veisliniy ir dedekliy vistaiciy aktyvaus imuniteto déslumo mazéjimo sindromui
(EDS76), pries tai nevakcinavus vakcinomis nuo $Sios ligos, Niukaslo ligai ir infekciniam bronchitui,
pries tai vakcinavus gyvomis vakcinomis nuo $iy ligy, susidaryma.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima mai$yti su jokiu Kitu veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 18 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti $altai (2-8 °C).



Saugoti nuo Sviesos.
Negalima susaldyti.

5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys
Pirminés pakuotés elementy pobiidis:

- polipropileninis buteliukas,

- nitrilo elastomero uzdoris,

- aliumininis dangtelis.

Pardavimui pateikiamos pakuotés:

- 150 ml (500 doziy) buteliukas.

- 150 ml (500 doziy) buteliukas, dézutéje 10 buteliuky.

- 300 ml (1 000 doziy) buteliukas.

- 300 ml (1 000 doziy) buteliukas, dézutéje 10 buteliuky.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija 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.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/04/1669/001-004

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2009-04-29

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2023-10-05

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

150 ml BUTELIUKAS (500 DOZIU)

10 x 150 ml BUTELIUKU (10 x 500 DOZIU)
300 ml BUTELIUKAS (1 000 DOZIU)

10 x 300 ml BUTELIUKU (10 x 1 000 DOZIU)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS, injekciné emulsija

[2. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS |

Vienoje 0,3 ml dozéje yra:

inaktyvuoty Ulster 2C padermés Niukaslo [igos VIrUSY .........ccccoceverereicininnnen ne maziau kaip 50 PDsg
inaktyvuoty Mass41 padermés infekcinio bronchito Virusy..........ccocveeveveiieneen ne maziau kaip 18 HL.V
inaktyvuoty V127 padermés déslumo sumazéjimo sindromo virusy (EDS76). ne maziau kaip 180 HI.V

| 3.  PAKUOTES DYDIS |

0,3 ml/d

500 doziy (150 ml)

10 x 500 doziy (10 x 150 ml)
1 000 doziy (300 ml)

10 x 1 000 doziy (10 x 300 ml)

[4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Visciukai (veislinés ir dedeklés vistaités).

5. INDIKACIJA (-OS)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

Leisti j raumenis.
Pries naudojima biitina gerai suplakti.

7. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 8. TINKAMUMO DATA

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



| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Saugoti nuo Sviesos.
Negalima suSaldyti.

| 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima i 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

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/04/1669/001
LT/2/04/1669/002
LT/2/04/1669/003
LT/2/04/1669/004

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

150 ml BUTELIUKAS (500 DOZIU)
300 ml BUTELIUKAS (1 000 DOZIV)

| L VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS, injekciné emulsija

| 2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje dozéje yra:
Inaktyvuoty:

- Ulster 2C padermés NiuKaslo 1ig0S VIFUSY......ccvevririenenieieieisise e
- Mass41 padermés infekcinio bronchito Virusy...........cccceeveeviiiiniicncicnn,
- V127 padermés déslumo mazéjimo sindromo virusy (EDS76) ..........cccceevenees

0,3 ml/d
500 doziy
1 000 doziy

>180 HL.V

[3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Visciukai (veislinés ir dedeklés vistaités).

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.
Pries naudojima bitina gerai suplakti.
Pries naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

| 5. ISLAUKA

I8lauka: 0 pary

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti nedelsiant.

| 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai.
Saugoti nuo §viesos.
Negalima susaldyti.
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| 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France

9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS, injekciné emulsija

2. Sudeétis

Vienoje 0,3 ml dozéje yra:

inaktyvuoty Ulster 2C padermés Niukaslo 1igos Virusy ........cccccevvvvevesviiierienne. ne maziau kaip 50 PDsg*
inaktyvuoty Mass41 padermés infekcinio bronchito Virusy...........c.ccoevverenneneee ne maziau kaip 18 HI.V
inaktyvuoty V127 padermés déslumo sumazéjimo sindromo virusy (EDS76). ne maziau kaip 180 HI.V
LU0 1] 657 LTSRS 30 ug
FOrMAIdENITAS .....ccveiiie e s ne daugiau kaip 43,2 pug
parafino aliejus (AAJUVANTAS) ........cvieriirierieieieie e 170-186 mg

Koncentracijos iSreikStos antikiiny titru, gautu atlikus imunogeniskumo tyrima. Vienas vienetas (V)
atitinka antiktiny titra, lygy 1.

HI: hemagliutinacijos slopinimas.

! maZziausia apsauganti dozé pagal Ph. Eur 0870 monografija.

Balksva vientisos konsistencijos emulsija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Visciukai (veislinés ir dedeklés vistaités).

4. Naudojimo indikacijos

Veislinéms ir dedekléms vistaitéms pakartotinai imunizuoti, pries tai vakcinavus gyvomis

vakcinomis, nuo:

- Niukaslo ligos, norint sumazinti su Niukaslo liga susijusj déslumo sumazgjima,

- infekcinio bronchito, norint sumazinti su infekciniu bronchitu, sukeltu Mass41 padermés
virusy, susijusj déslumo sumazgjima.

Veislinéms ir dedekléms vistaitéms aktyviai imunizuoti nuo déslumo sumaz¢jimo sindromo,

norint sumazinti su déslumo sumazéjimo sindromo virusais (EDS76) susijusj déslumo

sumazgejima, pries tai nenaudojus vakciny nuo $ios ligos.

Imuniteto pradzia: 4 sav. po vakcinacijos.
Imuniteto trukmeé: vienas déslumo periodas.

5) Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyvanus.
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Specialiosios atsargumo priemoneés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyvinams

Naudotojui
Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai jSvirkstus arba jsisvirkstus gali

atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypa¢ suSvirkstus j sgnarj ar pirSta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkstus net ir nedidelj kiekj Sio veterinarinio vaisto, bitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos, ir su savimi turéti pakuotés lapel;.

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

Gydytojui
Siame vaistiniame preparate yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net nedidelj kiekj $io veterinarinio

vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSeming nekrozg ar net galima netekti pirsto.
Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos vietg, ypac jei
apimti pir§to minkStimas ar sausgysleé.

Dedantys kiauSinius pauksciai
Negalima naudoti pauks¢iams kiauSiniy déjimo metu ir likus 2 savaitéms iki kiausiniy déjimo
pradzios.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su Kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas, naudoti $ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas

Panaudojus du kartus didesne¢ nei rekomenduojama vakcinos doze, be nepageidaujamy reakcijy,
nurodyty punkte ,,Nepageidaujamos reakcijos®, gali pasireiksti pracinanti apatija ir nezZymi injekcijos
vietos edema.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima mai$yti su jokiu Kitu veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos
Visc¢iukai:

- labai dazna (>1 i§ 10 gydyty gyviiny): histologiniai pakitimai.
! Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad 87 % atvejy, praéjus trims savaitéms po vakcinos suleidimo,
histologiskai galima aptikti pakitimy injekcijos vietoje, salygoty aliejinio adjuvanto, pvz., nedidelio

kiekio aliejaus likuciy ir atsitiktiniy aseptiniy mikroabscesy. Ap¢iuopiamy reakcijy nestebéta.

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 neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling pranesimy sistema:

*[Irasyti nacionalinius duomenis pagal atitinkamos Salies situacijg]

8. Dozés, naudojimo budai ir metodas kiekvienai rasiai
Nuo 18 sav. amziaus vis¢iukams j raumenis reikia Svirksti vieng vakcinos doze (0,3 ml), praéjus ne

maziau kaip 4 sav. po vakcinacijos gyvomis vakcinomis (Hitchner B1 ar VG/GA-AVINEW
padermiy) nuo Niukaslo ligos ir infekcinio bronchito (Mass H120 padermés).

14



9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

- Prie$ naudojima bitina gerai suplakti.

- Reikia taikyti jprastas aseptikos priemones.

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

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti $altai (2-8 °C).

Saugoti nuo §viesos.

Negalima susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
»EXp.©.

Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

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

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamia informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai
LT/2/04/1669/001-004

Pakuociy dydziai:

150 ml (500 doziy) buteliukas.

150 ml (500 doziy) buteliukas, dézutéje 10 buteliuky.
300 ml (1 000 doziy) buteliukas.

300 ml (1 000 doziy) buteliukas, dézutéje 10 buteliuky.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data
2023-10-05

I$samig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 LYON
Pranciizija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de'l Aviation

69800 Saint-Priest

Pranciizija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas
reakcijas:

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Viena

AHRCVAnimalHealthPV.AT @boehringer-ingelheim.com

17. Kita informacija

Inaktyvuota vakcina su aliejiniu adjuvantu nuo Niukaslo ligos, infekcinio bronchito ir déslumo
sumazgjimo sindromo (EDS76).
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