PRIBALOVA INFORMACE
GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS, injek¢ni emulze

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI K
VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI 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 France SCS, Laboratoire Porte des Alpes, rue de 1’Aviation, 69800 Saint
Priest, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS, injek¢éni emulze
3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 davka (0,3 ml) vakciny obsahuje:

Paramyxovirus pseudopestis avium inactivatum (Kmen UISter 2C ). .....cccvevverierierieriesieseeseeseeseeesseeseeens > 50 PDs,!
Virus bronchitis infectiosae avium inactivatum (Kmen Mass41), ......ccccoovvviieeiiieiiieiieecie et > 18 HI.U
Adenovirus EDS 76 inactivatum (KIMen V127) . c.oooiiiiiiiiiieee ettt et e eve e > 180 HI.U
TRIOMETSAL ....uvieiiiiiieieeie ettt ettt et ettt e e b e e b e et e e b e esbeesbeesbeasseesseesseesseasseasseasseasseasseasseassesssesssesssesssenssenssesssenss <30 ug
ROZtOK fOrmaldeRydU........ccueiiiieiieiieicceeee ettt e e e te e e e se e s e e s e essaessaesseeseeseesaens <432 g
Tekuty parafin (JAKO adjUVANS) ........coouiiiieiieieeieee ettt ettt ettt et ettt et enteeneeenteens 170 az 186 mg

Obsah je vyjadien titrem protilatek zjisténym behem testu ucinnosti. Jedna jednotka (U) odpovida titru protilatek v
hodnotg 1.

HI: hemaglutinacni inhibice

(1): Minimalni ochranna davka podle monografie 0870 Ph. Eur..

4. INDIKACE

Revakcinace nosnych a chovnych kufic po primarni imunizaci zivymi vakcinami proti:
- Newcastleské chorobé
- Infek¢ni bronchitidé

Aktivni imunizace nosnych a chovnych kufic pro omezeni poklesu snasky zpisobeného syndromem poklesu
snasky (EDS76), bez primarni vakcinace.

Nastup imunity: 4 tydny po vakcinaci,
Trvani imunity: jedno snaskové obdobi.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.
6. NEZADOUCI UCINKY

Pti aplikaci jedné davky nebyly pozorovany zadné zjevné reakce.

V klinickych studiich byly pozorovany histologicky tkanové 1éze spojené s olejovym adjuvans, které se objevily ti
tydny po vakcinaci v 87% ptipadl, napt. malé mnozstvi olejovych rezidui a piilezitostné aseptické mikro-abscesy.
Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT



Kur domaci (nosné a chovné kufice).
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Aplikujte intramuskularné jednu dévku (0,3ml) od 18 tydnt veéku, ne dfive nez 4 tydny po primovakcinaci zivymi
vakcinami proti Newcastleské chorobé (kmen Hitchner B1 nebo VG/GA) a infekéni bronchitidé (kmen Mass
H120).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim obsah dobfe protiepat.

Aplikujte obvyklé aseptické postupy.

Nepouzivejte injek¢ni stiikacky, jejichz pist je opatfen gumou z pfirodniho kaucuku nebo butylovych derivata.
Pouzijte pouze sterilni injek¢éni material, véetné jehly a stiikacky.

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

Uchovavat mimo dosah déti.
Uchovavejte a piepravujte chlazené (2°C - 8°C). Chrante pied svétlem. Chraiite pfed mrazem.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete. PouZijte bezprostfedné po otevieni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Vakcinujte pouze zdrava zvitata.

Nepouzivat dva tydny pied zacatkem snasky a v priabéhu snaskového obdobi

Nejsou k dispozici zadné informace tykajici se bezpecnosti a G¢innosti vakciny pfi sou¢asném uziti jinych vakein.
Rozhodnuti zda pouzit tuto vakcinu pfed nebo po podani jiného veterinarniho 1éku musi byt proto zvazeno piipad
od ptipadu.

Kromé¢ nezadoucich reakci uvedenych v odstavci ,,Nezadouci u¢inky* se mohou pfi aplikaci dvojndsobné davky
piechodné objevit apatie a mirny edém v oblasti vpichu.

Nemisit s zadnou jinou vakcinou nebo imunologickym piipravkem.

Pro uzivatele:

Tento piipravek obsahuje minerdlni olej. Néhodna injekce/nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pripravkem mutize zptsobit silné bolesti a otok, zvlaste po injekénim podani do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych
pripadech miize vést ke ztraté¢ poskozeného prstu, pokud neni poskytnuta rychlé 1ékarska péce.

Pokud u vas doslo k nahodné injekci ptipravku, vyhledejte vcasnou lékarskou pomoc, i kdyz §lo jen o malé
mnozstvi, a vezmeéte s sebou piibalovou informaci.

Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po Iékaiské prohlidce, obrat’'te se na Iékafe znovu.

Pro Iékare:

Tento pripravek obsahuje mineralni olej. I kdyZ bylo injekéné aplikované malé mnozstvi, ndhodnd injekce tohoto
pripravku miize vyvolat intenzivni otok, ktery mize napt. koncit ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu.
Je nutna odborna, OKAMZITA, chirurgickd pomoc, pii niz se mize vyzadovat vCasné chirurgické otevieni a
vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlaste tam, kde je zasaZena pulpa prstu nebo Slacha.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Duben 2020



15. DALSI INFORMACE

Inaktivovana vakcina v olejovém adjuvans proti Newcastleské chorobé, Infekéni bronchitidé a Syndromu poklesu
snasky (EDS76).

Velikosti baleni:

150 ml (500 davek) lahvicka.

150 ml (500 davek) lahvicka, baleni 10 lahvicek.
300 ml (1000 davek) lahvicka

300 ml (1000 davek) lahvicka, baleni 10 lahvicek.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



