PRIBALOVA INFORMACE
GALLIMUNE Se + St

1. JME;\IO A ADRESA DRZ,ITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI
K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{ SARZE, POKUD SE NESHODUJE

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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze
Boehringer Ingelheim

Animal Health Italia S.p.A

Via Baveria 9

35027 Noventa Padovana

Italie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIRAVKU

Gallimune Se + St
Vodny roztok v olejové emulzi pro injekci.

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka 0,3 ml vakciny obsahuje:

Lécivé latky:

Salmonella Enteritidis PT4 INactiVAtum, I .......ooveivveiieieiiiieiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeessenneseeesessnsnnes 171 SAT.U
Salmonella Typhimurium DT 104 inactivatim, MiN..........ccecoviririerienenniresesieete et 149 SAT.U
Adjuvans:

TEKULY PATATIN .evieeieeieiieiieieeeee sttt ettt s bbb e s s e st eseesaese st e s essenseseesaasessessensensensans g.s. 0.3 ml
Excipiens:

THIOMETSAL, INAX. ....eievieeieiiitieieieee ettt et et et e et e ste s e ebesbeessesbesseessesseasaessasseessassassaassassenssessassesssassessenssensenssessans 30 ug

Obsah je vyjadfen titrem protilatek zjisténym béhem testu ucinnosti. Jedna jednotka (U) odpovida titru
protilatek v hodnoté 1.
SAT: sérumaglutinacni test (pomala aglutinace)

Bila emulze.

4. INDIKACE

Aktivni imunizace nosnych kufic:

- Za ucelem redukce rozSiteni Salmonella Enteritidis v pohlavnich organech, jak je prokdzdno 4 dny po
celenzi.

Testy provedené 25 tydnll po vakcinaci prokézaly, Ze ochrana pfetrvava do 58. tydne veku.

- Za ucelem redukce rozsiteni Salmonella Typhimurium a Salmonella Enteritidis v trdvicim traktu. Testy
provedené 4 tydny po vakcinaci prokazaly, ze ochrana trva do 61. tydne véku proti Salmonella Typhimurium
a 52. tydne veku proti Salmonella Enteritidis.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte behem 2 tydnii pfed nastupem snasky a v prubchu snasky.



6. NEZADOUCI UCINKY

Nebyly zaznamenany zadné zjevné reakce po podani jedné davky vakciny.

Tti tydny po podani vakciny byly zaznamenany malé 1éze spojené s olejovym adjuvans, napf. malé mnozstvi
olejovych rezidui, ty mohou ptetrvat po dobu snasky a postupné vymizi.

Miize byt pozorovano kratké opozdéni sndsky, nicméné nebyl zaznamenan zadny dopad vakciny na vrchol
snasky nebo na produkci vajec obecné.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu lékari.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Kur domaci (nosné kufice).
8. DAKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Aplikujte intramuskularné jednu davku (0,3 ml) vakciny podle nasledujiciho vakcinacniho schématu:
- prvni injekce: od 6 tydnt veku,

- druhd injekce: ve véku 16 tydnt

Interval mezi témito dvéma injekcemi musi byt nejméné 4 tydny a nejvice 10 tydnd.

Pted pouzitim dobfe protiepte.

Dodrzujte bézné podminky asepse.

Nepouzivejte injekéni stiikacky, jejichz pist je opatfen gumou z pfirodniho kaucuku nebo butylovych
derivata.

Vsechen material vcéetn¢ jehel a stfikacek musi byt pfed pouzitim sterilni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vakcinujte pouze zdrava zvitata.
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.
Bila emulze, po protiepani je emulze homogenni.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych Ihiit.
11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte a piepravujte chlazené pii teploté 2 °C az 8 °C, chrante pred svétlem.
Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte lahvicku v krabicce.

Spotiebujte bezprostifedné po otevieni.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Vakcinace vyvolava sérologickou reakci u kurat, ktera mize zasahovat do programu dozoru zalozeného
vyhradn€ na sérologickém screeningu bez prikazné bakteriologie.

Pro uzivatele:

Tento pfipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pripravkem miize zpUsobit silné bolesti a otok, zvlast€¢ po injekénim podani do kloubu nebo prstu, a ve
vzacnych piipadech miize vést ke ztrat€ poskozeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla l¢kaiska péce.



Pokud u vas doslo k nahodné injekci ptipravku, vyhledejte véasnou lékarskou pomoc, i kdyz Slo jen o malé
mnozstvi, a vezméte s sebou pribalovou informaci.

Pokud bolest ptetrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat'te se na Iékate znovu.

Pro I¢kare:

Tento pripravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injek¢éné aplikované malé mnozstvi, ndhodna injekce
tohoto pripravku miize vyvolat intenzivni otok, ktery mtize napt. koncit ischemickou nekrézou, a dokonce i
ztratou prstu. Odborna, RYCHLA, chirurgicka pé&e je nutna a mize vyzadovat véasné chirurgické otevieni a
vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlaste tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Nepouzivejte béhem 2 tydni pfed nastupem snasky a v prubéhu snasky.

Dostupné tidaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze vakcinu lze podavat ve stejny den, ale nemisit s
inaktivovanymi vakcinami pro kufata fady Boehringer Ingelheim Gallimune proti syndromu poklesu snasky
(EDS76), newcastleské chorobé, infek¢ni bronchitidé (Mass41) a aviarni rhinotracheitidé (syndrom oteklé
hlavy).

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym pfipravkem, vyjma vyse zminénych ptipravkli. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied
nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni
jednotlivych ptipadu.

Kromé reakci zminénych v odstavci “Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)“ byly po podani
dvojnasobku doporucené davky pozorovany zanétlivé reakce v misté vpichu.

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym pipravkem.

Dovoz, prodej, vydej nebo pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pfipravku je nebo mulze byt zakazano v
nékterych clenskych statech, na celém nebo ¢asti jejich izemi, v souladu s narodni politikou ochrany zdravi
zvitat. Osoba zamyslejici dovoz, prodej, vydej nebo pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku se musi pred
dovozem, prodejem, vydejem nebo pouzitim informovat u kompetentni autority ¢lenského statu o aktualnich
vakcinacnich postupech.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Duben 2020
15. DALSI INFORMACE

Inaktivovana vakcina s olejovym adjuvans proti Sa/monella Enteritidis a Salmonella Typhimurium.

Vakcina navozuje aktivni imunitu nosnych kufic proti Salmonella Enteritidis a Salmonella Typhimurium.

SE kmen je klasifikovan jako fagotyp 4, ST kmen je klasifikovan jako konecny typ DT 104.

Ptesto, ze toto nebylo zkoumano, piedpoklada se, ze vakcina sniZzuje moznost transovarialni

kontaminace vajec v ptfipadé¢ Salmonella Enteritidis a také redukuje kontaminaci vajecCnych skorapek
zpusobenou Salmonella Typhimurium a Salmonella Enteritidis.

Lahev 1000 davek.
10x 1000 davek.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pouze pro zviiata.
Veterinarni lécivy pripravek je vydavan pouze na predpis.



