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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 2 R W
GALLIVAC IB 88, vaccin viu, liofilizat pentru suspensie pentru giini =
) LIND
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA R P

Fiecare dozi de vaccin contine:

Substanti activa:

Coronavirusul atenuat al bronsitei infectioase, tulpina CR88121:minim 4.0 log 10 DIEso —~ maxim 5,3
lOngIEso

Excipient:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Peletd liofilizatd pentru suspensie

Peleta liofilizatd de culoare deschisa.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Gdini (broiler).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Imunizarea activa a puilor de gdind pentru prevenirea mortalitdtii, simptomelor clinice si leziunilor
specifice brongitei infectioase produsa de Coronavirus din grupul CR88.

Instalarea imunitatii: la 3 saptdmani dupa vaccinare

Durata imunitatii: cel putin 5 sdptimani.

4.3 Contraindicatii

Nu existi.

4.4  Atentioniri speciale

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A nu se vaccina pasirile bolnave.

Deoarece este vaccin viu, tulpina vaccinali se excretd de citre pasdrile vaccinate sl se poate raspandi
la pasiri sau alte specii nevaccinate.

Trebuie luate masuri veterinare i administrative adecvate pentru a se evita raspandirea la speciile
susceptibile Y
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Precautii speciale: care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

In caz de autoinjeciare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau
_eticheta. . R

4.6  Reactii adVelf'é/é; (frecventd si gravitate)
Nu se cunose
Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se utilizeaza la gdini in perioada de ouat.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazi ci acest vaccin poate fi
administrat simultan cu vaccinurile Boehringer impotriva bursitei infectioase si a sindromului capului
umflat.

Nu existi informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia celor mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui
vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Se vaccineazi gainile la varsta de 10-15 zile cu o dozé de vaccin.

Reconstituirea vaccinului:

Cu ajutorul unei seringi se injecteazd 3 pana la 5 ml de apa distilatd sau demineralizata in flaconul cu
vaccin. Dupa dizolvare, vaccinul reconstituit se trage in seringi doar pentru a fi injectat in recipientul
care contine apa demineralizati sau distilata necesara administririi produsului.

Pentru a utiliza tot produsul se recomanda clétirea flaconului de mai multe ori.

Calea de administrare si posologie:

Nebulizare (administrare pe cale respiratorie)

Pentru 1000 de pisari, se reconstituie peleta liofilizatd corespunzatoare pentru 1000 de doze in 3 pénd
la 5 ml apa de baut dupa care se dilueazd intr-un volum de apd de baut corespunzator cu tipul de
echipament folosit.

Utilizati metoda de aerosolizare (aparat cu presiune constanti de tip ULVAVAC™) capabil si
produci micro picituri (mirimea medie a diametrului piciturii fiind de 80 -150um).

Pentru o distributie corespunzitoare a vaccinului, asigurafi-va ca pasarile sunt adunate pe o suprafata
limitata pe durata pulverizirii.

Tn cazul in care in ferma functioneazi un sistem de ventilare, acesta trebuie oprit inainte de inceperea
vaccindrii, pe toata durata acesteia si cateva minute dupi incheiere.

Calea oculard

Se dilueazi vaccinul reconstituit in 30 ml de apa minerala.

Se pune céte o picaturd (30 pl) de solutie vaccinald in ochiul fiecdrei pisari, se asteaptd pana cand
aceasta se absoarbe complet, dupd care se elibereaza pasarea.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz .7 a

Nu exista efecte secundare, dupa administrarea unei supradoze de vaccin.
4.11 Timp de asteptare : ’ P

Zero zile. N ":" Cusinpn Y

i

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccinul induce imunizarea activd a puilor de gaini impotriva bronsitei infectioase cauzati de
coronavirus.

Codul veterinar ATC: QI01AD07

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Caseina hidrolizati
D-manitol
Hidroxid de sodiu
Apa distilata

6.2 Incompatibilititi majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a vaccinului ambalat pentru vanzare, pentru prezentarea de 1000 de doze: 15
luni.

Perioada de valabilitate a vaccinului ambalat pentru vanzare, pentru prezentarea de 2000 de doze: 15
luni.

Perioada de valabilitate a vaccinului ambalat pentru vénzare, pentru prezentdrile de 2500 si 5000 de
doze: 16 luni.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire: a se utiliza imediat.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C), protejat de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla de tip I, inchis cu dop de butil elastomer sigilat cu capsi de aluminiu
- flacon din sticld X 1000 doze, cutie cu 10 flacoane
- flacon din sticla X 2000 doze, cutie cu 10 flacoane
- flacon din sticlda X 2500 doze, cutie cu 10 flacoane

- flacon din sticld X 5000 doze, cutie cu 10 flacoane

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.




6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs mediciral vetermar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
-trebuie eliminate in con ormitate cu cerintele locale.
B ;/

7. DETINX'-I:( UL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier,

F — 69007 Lyon,,

Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120258

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI
18.05.2007/ 27.07.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se elibera numai pe baza de prescriptie medicald veterinara.




ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR ? -
Cutie cu 10 flacoane x 1000 doze i
Cutie cu 10 flacoane x 2000 doze S
Cutie cu 10 flacoane x 2500 doze e, |
Cutie cu 10 flacoane x 5000 doze o l
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l 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR l
GALLIVAC IB88 vaccin viu, liofilizat pentru suspensie pentru gaini
LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Coronavirusul atenuat al bronsitei infectioase, tulpina CR88121 minim 4.0 log 190 DIEso — maxim 5,3
10g10DIE50

| 3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Peletd liofilizatd pentru suspensie.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI )

10x1000d e

| 5. SPECII TINTA |

Gaini (broiler)

| 6.  INDICATIE (INDICATII) |

Vaccin viu impotriva bronsitei infectioase cauzata de Coronavirus, tulpina CR88 121

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Respiratorie si oculara.
Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE J

Zero zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare

| 10. DATA EXPIRARII [

EXP {lund/an}
A se utiliza imediat dupa reconstituire.
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Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se-pastra la temper&tu;a de +2°C si +8°C, protejat de lumina.

12. PRECAUTII SP] 'CIALE. PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

//

Cititi prospectul ina/iﬁé de utilizare

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

,,Numai pentru uz veterinar”
A se elibera pe bazi de retetd veterinara.

[14. MENTIUNEA ,,A NUSE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR” B

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

r15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARM

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier, F -69007 Lyon , Fran{a

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
120258
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MIC! i) AMBALAT
PRIMAR O

S Y
e 00, .

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

GALLIVAC IB88 vaccin viu, liofilizat pentru suspensie pentru géini

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) !

Coronavirusul atenuat al bronsitei infectioase, tulpina CR88121 4.0 logio DIEso— 5,3 logio DIEsp

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Respiratorie si oculari

|5.  TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile

| 6. NUMARUL SERIEI [

Lot
| 7. DATA EXPIRARII |
EXP {luna/an}

A se utiliza imediat dupa reconstituire.

l 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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PROSPECT

GALLIVAC IB88 — vaccin viu, liofilizat pentru suspensie pentruéﬁinj RN

1. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIAﬁfZAQE/
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIF
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier, F -69007 Lyon

Franta

Producator pentru eliberarea seriei:

Bocehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes ~ Rue de 1’ Aviation 69800 saint Priest
Franta.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GALLIVAC IB88 — vaccin viu liofilizat pentru suspensie pentru giini.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare doza de vaccin contine:

Substanta activa:

Coronavirusul atenuat al bronsitei infectioase, tulpina CR88121, minim 4.0 log 190 DIEsp — maxim
5,3 log 10 DIEso

Excipienti:

EXCIPIENE ..ottt ettt ettt q.s. 1 doza

Peleta liofilizatd de culoare deschisa pentru suspensie.

4 INDICATIE (INDICATI)

Imunizarea activd a puilor de gaind pentru prevenirea mortalititii, simptomelor clinice si leziunilor
specifice bronsitei infectioase produsa de Coronavirus din grupul CR88.

Instalarea imunitatii la 3 siptdmani dupa vaccinare
Durata imunitatii: cel putin 5 sdptimani.

S. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
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- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de.1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate

Lol . .. .
Daci observati oricg reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
R . ) . B .. . . .
credeti ca medlcameﬂtul nu a avut efect va rugim si informati medicul veterinar.

i
7. SPECILTBNTA

Gaini (broiler).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Se vaccineazi giinile in varstd de 10-15 zile cu o dozi de vaccin

Calea de administrare si posologie:

Nebulizare (administrare pe cale respiratorie)

Pentru 1000 de pasari, se reconstituie peleta liofilizatd corespunzitoare pentru 1000 de doze in 3
péani la 5 ml api de bdut dupa care se dilueaza intr-un volum de apd de baut corespunzator cu tipul
de echipament folosit.

Utilizati metoda de aerosolizare (aparat cu presiune constantd de tip ULVAVAC™) capabil sa
produca micro picituri (mirimea medie a diametrului picaturii fiind de 80 -150pm).

Pentru o distributie corespunzitoare a vaccinului, asigurafi-vd ci pasdrile sunt adunate pe o
suprafata limitatd pe durata pulverizarii.

In cazul in care in ferma functioneazi un sistem de ventilare, acesta trebuie oprit inainte de
inceperea vaccindrii, pe toatd durata acesteia si citeva minute dupd incheiere.

Calea oculard

Se dilueaza vaccinul reconstituit in 30 m! de apa minerala.

Se pune céte o picatura (30 pl) de solutie vaccinala in ochiul fiecérei pasiri, se asteaptd pand cind
aceasta se absoarbe complet, dupa care se elibereaza pasirea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

- A se vaccina numai animalele sénitoase
A se aplica procedurile aseptice obisnuite
A se utiliza echipament curat, antiseptic, fird urme de dezinfectant pentru prepararea vaccinului
Reconstituirea vaccinului:

Cu ajutorul unei seringi se injecteazi 3 pand la 5 ml de apa distilatd sau demineralizatd in
flaconul cu vaccin. Dupi dizolvare, vaccinul reconstituit se trage in seringa doar pentru a fi
injectat in recipientul care confine apa demineralizatd sau distilatd necesard administrarii
produsului.

Pentru a utiliza tot produsul se recomanda clatirea flaconului de mai multe ori.

Nu utilizati “atomizorul” - ca tip de echipament pentru administrarea vaccinului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C), protejat de lumina. s _ e
A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expirarii marcata pe eticheti R
Perioada de valabilitate dupa reconstituire; a se utiliza imediat S

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Deoarece este vaccin viu, tulpina vaccinald se excretd de cétre pasirile vaccinate si se poate
raspandi la pasari sau alte specii nevaccinate.

Trebuie luate masuri veterinare si administrative adecvate pentru a se evita raspandirea la speciile
susceptibile '

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentatoi prospectul sau
eticheta.
A nu se utiliza la géini in perioada de ouat.

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazd cd acest vaccin poate fi
administrat simultan cu vaccinurile Boehringer Ingelheim impotriva bursitei infectioase §i a
sindromului capului umflat.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia celor mentionate mai sus. Decizia utilizirii
acestui vaccin inainte sau dupé oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Nu existi efecte secundare, dupa administrarea unei supradoze de vacein.
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Dimensiunea ambalajelor:

Flacon de sticla de tip I, inchis cu dop de butil elastomer sigilat cu capsa de aluminiu
Cutie cu 10 flacoane x 1000 doze

Cutie cu 10 flacoane x 2000 doze

Cutie cu 10 flacoane x 2500 doze

Cutie cu 10 flacoane x 5000 doze

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot {1 comercializate.
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Dispozitii legale: :
+ A se elibera numai pe bazi de prescriptie medicald veterinara.
-]

Pentru informatii ‘devtz;/ﬁate despre acest produs, contactati reprezentantul local al detindtorului

autorizatiei de comergjalizare:
VETECO INTERSERVICES S.R.L. - www.veteco.com
7

T

Numarul éutoriza;iei de comercializare: 120258
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