A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

GALLIVAC IB88 NEO vakcina
Pezsgotabletta hazityukoknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy adag tartalma:
Hat6anyag:

E15, attenualt fertéz6 bronchitis virus, CR88121 varians torzs, legalabb 4 log;o EIDs, (*).
(*) EIDso: 50% embrio fert6z6 adag

Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Pezsgoétabletta.

Vilagos drapp szin, foltos, kerek tabletta.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Hazitytk.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Hazitytk aktiv immunizalasara a CR88 (793B) coronavirus variansa altal okozott fert6zé bronchitis
klinikai tiineteinek és 1égz0szervi elvaltozasainak csokkentésére.

4.3 Ellenjavallatok

Klinikai adatok hianyaban a tojasrakas alatt nem adhato.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

A vakcinazott madarakrol a nem vakcinazott madarakra atterjedé vakcina virus semmilyen kéros
tiinetet nem okoz.

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Ez a vakcinazasi program nem helyettesitheti a fert6z6 bronchitis Massachusetts H120 torzzsel
elvégzend6 vakcinazasi programot.
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Csak fertOtlenitOszer- és/vagy antiszeptikum-mentes eszkdzok és viz hasznalhatdo a vakcina-oldat
elkészités¢hez.

A fel nem hasznalt vakcina oldatot ferttlenités utan meg kell semmisiteni.

Nem hasznalhato ,,atomizer” tipust, < 50 u méretii cseppet eléallitdo kodképzo késziilék.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

El§, attenualt virust tartalmazo oltéanyag.

Az allatgyogyaszati készitmény elokészitése, alkalmazdsa soran az alabbi egyéni védofelszerelés
viselése kotelez6: védomaszk, véddkesztyi.

Vakcinazas utan kezet kell mosni és fertdtleniteni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A vakcinazas enyhe 1égz0szervi tiineteket valthat ki, melyek legfeljebb 17 napig figyelhetok meg.
4.7 Vemhesség, laktacio, vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Nem alkalmazhat6 madaraknal a tojasrakas idején.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacidé a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozdan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fliggden sziikséges
eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
1 adag vakcina permet formajaban (spray), vagy egy csepp vakcina szembecseppentéssel.

Adagolas
Broiler: egy adag vakcina 1 napos kortol, permet formajaban.
Jérce (ndovendék csirke): egy adag vakcina 4 és 8 hetes korban.

Alkalmazas médja

Permet form4jaban (spray) torténd vakcindzas

A mikrocseppek (atlagos cseppméret 100-150 pm) eléallitdsara képes permetezd késziiléket a
hasznalati utasitas szerint kell alkalmazni. Az 1000 allathoz sziikséges vizmennyiség a permetezo
tipusatdl fligg. Mindegyik allatnak meg kell kapnia az el6irt vakcinamennyiséget.

Azokon a telepeken, ahol szelldzteté berendezés miikodik, a szelldztetét kdzvetleniil a permetezéses
vakcinazas megkezdése el6tt ki kell kapcsolni és végig kikapcsolva kell hagyni a permetezés alatt €s
annak befejezése utan néhany percig.

A vakcina elkészitésénél ¢és alkalmazasanal hasznaljon tiszta, antiszeptikum- és/vagy
fert6tlenitdszertdl mentes eszkdzoket és késziiléket.

A vakcinazando6 éllatok 1étszamatol fliggéen megfeleld szamu tablettat valasszon le a buborékfoliarol,
és ovatosan szedje le a folia tetejét. Helyezze a tablettat a tiszta, antiszeptikum- és/vagy
fert6tlenitdszert6l mentes vizbe (a sziikséges térfogath vizet hasznalva a permetezé késziilék tipusanak
megfelelden). A vakcina oldat hasznalata el6tt varja meg a tablettak teljes feloldodasat. A vakcina
oldatot a permetez0 késziilék segitségével permetezze a madarak folé.

A vakcina alkalmazasa kozben hasznaljon megfelelé egyéni védofelszerelést a 1égutak és a szemek
veédelme érdekében.




Szembecseppentéses vakcindzas

Az 1000 adagos vakcinat 30 ml ivovizzel, vagy szemcsepphez vald higitoval kell feloldani, tiszta,
antiszeptikum- és/vagy fertétlenitészertdl mentes edényzetben. Varja meg a teljes feloldodast, majd
toltse at az oldatot kalibralt szemcseppentdbe.

Mindegyik allat szemébe egy csepp (30 pl) vakcinat kell cseppenteni. Meg kell varni, amig a csepp a
szemen szétterjed, és csak azutan lehet elengedni az allatot.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A vakcina tizszeres adagjanak beadasa enyhe fels6 1éguti tiineteket valthat ki, melyeknek egy része
legfeljebb 14 napig allhat fenn.

411 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoteréapias csoport: El6, attenualt fert6z6 bronchitis virus, CR88121 varians torzs
Allatgyogyaszati ATC kod: IQ01ADO7

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
kazein-hidrolizatum

D-mannitol

natrium-hidroxid

injekcidhoz vald viz

natrium-hidrogén-karbonat

citromsav (vizmentes)

magnézium-sztearat

6.2 Fé6bb inkompatibilitasok

Nem keverheto mas allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 2 6ran beliil felhasznalando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando.
A buborékcsomagolasbol eltavolitott, fel nem hasznalt tablettakat meg kell semmisiteni.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Aluminium buborékcsomagolasban, 1000 adagos tabletta (folianként 10 tabletta), 1 vagy 10 folia
dobozonként.
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Aluminium buborékcsomagolasban, 2000 adagos tabletta (folianként 10 tabletta), 1 vagy 10 folia

dobozonként.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol

szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A hulladék megsemmisitésének forralassal, égetéssel vagy a hatosag altal eldirt fert6tlenitdszerbe vald

meritéssel kell torténnie.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon )

FRANCIAORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3700/1/15 NEBIH ATI (1000 adag)

3700/2/15 NEBIH ATI (2000 adag)

9. A ~ FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2015. december 12.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2020. szeptember 8.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2020. szeptember 8.

ELSO
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