SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gallivac IB88 Neo sumivé tablety na suspenziu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazda davka obsahuje:

Utinna latka:
Virus infekénej bronchitidy hydiny kme CR88121  10*° - 10> EIDso*

* 50% infek¢éna davka pre kuracie embrya

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Kazein hydrolyzat

Manitol

Hydroxid sodny

Hydrogénuhlicitan sodny

Bezvoda kyselina citronova

Magnéziumstearat

Voda na injekciu

Svetlo bézove, skvrnité, okrtihle tablety.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kura domaca

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizaciu kurciat proti infekénej bronchitide hydiny spésobenej variantnym kmetiom
koronavirusu CR88.

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcinacii.
Trvanie imunity: 5 tyzdnov po vakcinacii.

3.3 Kontraindikacie
Nie su.
3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.



Tento vakcina¢ny program nenahradzuje vakcinaciu proti infekénej bronchitide spésobenu klasickymi
kmenmi IBV (napr. typu MassH120).

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov

Na sprejovanie nepouzivat’ zariadenie typu ,,atomizér*.

Vakcina¢ny virus sa méze Sirit’ na nevakcinovanu hydinu. Toto Sirenie virusu mozno povazovat’ za
bezpecné u Kurdiat, ale nie je znamy jeho dopad na iny druh hydiny.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
S vakcinou zaobchadzat’ opatrne.

Pouzivat’ ochranné okuliare a masku.

Po ukonceni vakcinacie si umyt’ a vydezinfikovat ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Kura domaca:

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 | Respiraéné priznaky"
zo 100 lie¢enych zvierat)

T __. A~ r v v
mierme, mézu pretrvavat’ az 17 dni.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislu$né kontaktné tidaje sa nachadzaju aj v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, lakticie, znasky

Nosnice:
Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Davkovanie:
Brojlerové kurcata: Aplikovat’ 1 davku od 1. dia Zivota.

Spdsob podania:

Rozpustit’ tablety v takom objeme ¢istej pitnej vody bez obsahu antiseptickych a/alebo dezinfekénych
latok, destilovanej vody alebo o¢ného riedidla, ktory je potrebny na vlastnti vakcinaciu v zavislosti na
spdsobe podania.

Pred pouZitim vakcina¢ného roztoku pockat’, az kym sa tablety uplne nerozpustia. Pripravena vakcina
je roztok s vrstvou peny na povrchu. Vakcina by mala byt pripravena v dostato¢ne vel’kom zasobniku,
ktory pojme vakcinaény roztok aj s vytvorenou penou.




Sprejova aplikacia:

Pouzit’ sprejové zariadenie (pracujice s konStantnym tlakom alebo typ ULVAVAC) schopné vytvarat
mikrokvapky s priemernou vel'kost'ou kvapiek 100 - 150 pm.

Kazdé zviera musi dostat’ celi odporucenti davku.

Mnozstvo vody na 1000 kurciat zavisi od pouzivaného zariadenia. Dodrzujte ndvod na pouzitie
sprejovacieho zariadenia.

Ventilaéné zariadenie musi byt’ v priebehu sprejovania a niekol’ko minut po jeho ukonéeni vypnuté.

Okularna aplikacia:

V Cistej nadobe rozpustit’ tabletu zodpovedajticu 1000 davkam v 30 ml destilovanej vody alebo
o¢ného riedidla. Pockat’, kym sa tablety Gplne nerozpustia a potom preniest’ roztok do kalibrovaného
ocného kvapkadla. Aplikovat’ kvapku (30 pl) vakcina¢ného roztoku do oka kazdého kurcata, pockat
kym sa kvapka vstrebe.

Pouzivat’ zvycajné aseptické postupy.

Na pripravu vakcinaéného roztoku pouzivat’ Cisté pracovné pomocky bez obsahu antiseptickych
a/alebo dezinfekénych latok.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Podanie 10 nasobnej davky vakciny méze vyvolat’ mierne respira¢né priznaky hornych dychacich
ciest, ktoré moézu pretrvavat’ az 14 dni.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4.  IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QI01ADO7

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Z ddvodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii podl'a navodu: 2 hodiny.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Nepouzité tablety po vynati z blistra neuchovavat’.



5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
1000-davkové tablety zabalené v hlinikovom blistri (10 tabliet na blister), balené
v §katulke s 1 alebo 10 blistrami.

2000-davkové tablety zabalené v hlinikovom blistri (10 tabliet na blister), balené
v Skatul’ke s 1 alebo 10 blistrami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7.  REGISTRACNE CiSLO(A)

97/016/15-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 10/11/2016

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

12/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka obsahujtica 1 blister (10 tabliet po 1000 davok)
Skatul’ka obsahujtica 10 blistrov (100 tabliet po 1000 davok)
Skatul’ka obsahujtica 1 blister (10 tabliet po 2000 davok)
Skatul’ka obsahujtica 10 blistrov (100 tabliet po 2000 dévok)

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gallivac IB88 Neo Sumivé tablety na suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka obsahuje:

Utinna latka:
Virus infekénej bronchitidy hydiny kmet CR88121 10*°- 10>* EIDsg,

3. VEEKOST BALENIA

1 blister (10 tabliet po 1000 davok)
10 blistrov (100 tabliet po 1000 davok)
1 blister (10 tabliet po 2000 davok)
10 blistrov (100 tabliet po 2000 davok)

4. CIELCOVE DRUHY

Kura domaca

|5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Aplikécia sprejom, okuléarne.

[7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {def/mesiac/rok}
Po prvej rekonstittcii pouzit’ do 2 hodin.

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.



Nepouzité tablety po vynati z blistra neuchovavat'.

POUZIVATELOV"

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

|12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/016/15-S

[15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister obsahujuci 10 tabliet po 1000 davok (1000 davok, uvedené nad kazdou tabletou)
Blister obsahujuci 10 tabliet po 2000 davok ( 2000 davok, uvedené nad kazdou tabletou)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gallivac 1B88 Neo

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1000 davok
2000 davok

3. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {def/mesiac/rok}
Po prvej rekonstitucii pouzit’ do 2 hodin.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Gallivac 1B88 Neo sumivé tablety na suspenziu

2. ZloZenie
Kazda davka obsahuje:

Utinna latka:
Virus infekénej bronchitidy hydiny kmeit CR88121 10*°.10°° EIDg*

*50% infek¢éna davka pre kuracie embrya

Svetlo bézové, skvrnité, okrihle tablety.

g Cielové druhy

Kura domaca

4. Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu kurciat proti infekénej bronchitide hydiny sposobenej variantnym kmetiom
koronavirusu CR88.

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcinacii.
Trvanie imunity: 5 tyzdnov po vakcinacii.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Tento vakcinacny program nenahradzuje vakcinaciu proti infek¢nej bronchitide spdsobenu klasickymi
kmenmi IBV (napr. typu MassH120).

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Na sprejovanie nepouzivat’ zariadenie typu ,,atomizér.

Vakcinaény virus sa mdze Sirit’ na nevakcinovana hydinu. Toto §irenie virusu mozno povazovat’ za
bezpecné u kurciat, ale nie je zndmy jeho dopad na iny druh hydiny.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:
S vakcinou zaobchadzat’ opatrne.

Pouzivat’ ochranné okuliare a masku.

Po ukonceni vakcinacie si umyt’ a vydezinfikovat ruky.

Nosnice:
Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky.



Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouZzita s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt’ preto vykonané na zéklade zvdZenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Podanie 10 nasobnej davky vakciny moze vyvolat’ mierne respiraéné priznaky hornych dychacich
ciest, ktoré mézu pretrvavat’ az 14 dni.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania §tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

7. Neziaduce tucinky
Kura domaca:

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lietenych zvierat)
Respiraéné priznaky’

! mierne, mozu pretrvavat’ az 17 dni.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a liediv, Biovetskéa 34, 949 01 Nitra, Slovenské
republika, Tel.: +421 37 69 33 541, e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk, webova

stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Davkovanie:
Brojlerové kurcata: Aplikovat’ 1 davku od 1. diia Zivota.

Spdsob podania:

Rozpustit tablety v takom objeme Cistej pitnej vody bez obsahu antiseptickych a/alebo dezinfekénych
latok, destilovanej vody alebo o¢ného riedidla, ktory je potrebny na vlastni vakcinaciu v zavislosti na
spdsobe podania.

Pred pouzitim vakcinaného roztoku pockat’, az kym sa tablety Gplne nerozpustia. Pripravena vakcina
je roztok s vrstvou peny na povrchu. Vakcina by mala byt pripravena v dostatocne vel’kom zasobniku,
ktory pojme vakcina¢ny roztok aj s vytvorenou penou.

Sprejova aplikacia:

Pouzit’ sprejové zariadenie (pracujtice s konStantnym tlakom alebo typ ULVAVAC) schopné vytvarat’
mikrokvapky s priemernou vel'kost'ou kvapiek 100 - 150 pm.

Kazdé zviera musi dostat’ celt odporucenu davku.

Mnozstvo vody na 1000 kurciat zavisi od pouzivaného zariadenia. Dodrzujte ndvod na pouzitie
sprejovacieho zariadenia.

Ventilaéné zariadenie musi byt’ v priebehu sprejovania a niekol’ko minut po jeho ukon¢eni vypnuté.


mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
http://www.uskvbl.sk/

Okularna aplikacia:

V (istej nadobe rozpustit’ tabletu zodpovedajticu 1000 davkam v 30 ml destilovanej vody alebo
oc¢ného riedidla. Pockat’, kym sa tablety Gplne nerozpustia a potom preniest’ roztok do kalibrovaného
ocného kvapkadla. Aplikovat’ kvapku (30 pul) vakcinaéného roztoku do oka kazdého kurcata, pockat
kym sa kvapka vstrebe, potom kurca pustit.

9. Pokyn o spravnom podani

Pouzivat’ zvycajné aseptické postupy.

Na pripravu vakcina¢ného roztoku pouzivat’ Cisté pracovné pomocky bez obsahu antiseptickych
a/alebo dezinfekénych latok.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Nepouzité tablety po vynati z blistra neuchovavat'.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katul’ke a blistri po Exp.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii podla navodu: 2 hodiny.

12.  Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
97/016/15-S

Velkost balenia:

1000-davkové tablety zabalené v hlinikovom blistri (10 tabliet na blister), balené v skatul'ke s 1 alebo
10 blistrami.

2000-davkové tablety zabalené v hlinikovom blistri (10 tabliet na blister), balené v Skatulke s 1 alebo
10 blistrami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
12/2024

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Franctzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes, Rue de 1" Aviation,
69800 Saint-Priest, Franctizsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, 0.z
Tel: +421 2 5810 1211

17. DalSie informacie

Vyrobené za pouzitia technologie na zaklade licencie od Phibro Health Corporation USA a jeho
pobociek Casti.

11


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

