1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS injek¢ni emulze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka 0,3 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Paramyxovirus pseudopestis avium inactivatum, kmen Ulster 2C, min. .......cccceceeveerereneeeenne. 50 PDsy!
Virus bronchitis infectiosae avium inactivatum, kmen Mass41, min..........cccceoeevvveeeeineeeeecneeeen, 18 HI.U
Adenovirus EDS 76 inactivatum, kKmen V127, MIN ........cooooviiiveieiiiiiieeieee e eeireeee e 180 HI.U

Obsah je vyjadien titrem protilatek zjisténym béhem zkousky Gc¢innosti. Jedna jednotka (U) odpovida
titru protilatek v hodnoté 1.

HI: hemaglutina¢ni inhibice

I Minimalni ochranna davka podle monografie 0870 Evropského 1ékopisu.

Adjuvans:
TEKULY PATATIN ....veiiieeiee et e et e e e e ab e e st e e seb e e enbaeeaaeenaeas 170 az 186 mg

Pomocné liatky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich | . . e L.
informace nezbytna pro radné podani

slozek veterinarniho lé¢ivého pripravku
Thiomersal 30 ug
Formaldehyd max. 43,2 ug

Estery mastnych kyselin a polyoli

Estery mastnych kyselin a ethoxylovanych
polyola

Voda pro injekce

Bélava homogenni emulze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci (nosné a chovné kufice).

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Revakcinace nosnych a chovnych kufic po primarni imunizaci zivymi vakcinami proti:

- viru newcastleské choroby, pro omezeni poklesu snasky spojeného s infekci Newcastleskou
chorobou,

- viru infek¢ni bronchitidy, pro omezeni poklesu snasky spojeného s infekci infekéni bronchitidou
zpiisobenou kmenem Mass41.

Aktivni imunizace nosnych a chovnych kufic pro omezeni poklesu snasky zptisobeného infekci virem

syndromu poklesu snasky (EDS76) bez primarni vakcinace.

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



3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:
Neuplatiiuje se.

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / ndhodné sebeposkozeni
injek¢n€ podanym ptipravkem muze zpusobit silné bolesti a otok, zvlasteé po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mize vést ke ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla l¢kaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte ptibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékatské prohlidce, obrat'te se na
1ékate znovu.

Pro 1ékafe:

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku mtze vyvolat intenzivni otok,
ktery mize napf. kon¢it ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA,
chirurgické péce je nutnd a mize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci:

Velmi Casté Abnormalni histologie!

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):

'V klinickych studiich byly histologicky pozorovany tkanové 1éze v misté injekéniho podani spojené
s olejovym adjuvans, které se v 87 % ptipadi objevily tfi tydny po vakcinaci, napt. malé mnozstvi
olejovych rezidui a prilezitostn¢ aseptické mikroabscesy. Nebyly pozorovany zadné zjevné reakce.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostifednictvim narodniho systému hlaseni. Pfislusné kontaktni idaje naleznete v pribalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u nosnic ve snasce a béhem 2 tydnil pred pocatkem snasky.



3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a t¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadua.

3.9 Cesty podani a davkovani

Aplikujte intramuskuldrné jednu davku (0,3ml) od 18 tydnt véku, ne diive nez 4 tydny po
primovakcinaci zivymi vakcinami proti Newcastleské chorobé (kmen Hitchner B1 nebo VG/GA
AVINEW) a infek¢ni bronchitidé (kmen Mass H120).

Pted pouzitim dobfe protiepat.

Aplikujte obvyklé aseptické postupy.

Nepouzivejte injekeni stiikacky, jejichz pist je opatfen gumou z ptirodniho kaucuku nebo butylovych
derivata.

Pouzijte pouze sterilni injek¢éni material, véetné jehly a stiikacky.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Kromé¢ nezadoucich ucinkd uvedenych v bodé ,,Nezadouci ucinky* se mohou pfi aplikaci dvojnasobné
davky ptrechodné objevit apatie a mirny otok v misté injekéniho podani.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
41 ATC vet kéd: QIO1AA13

Inaktivovana vakcina v olejovém adjuvans proti Newcastleské chorobé, infek¢ni bronchitide a
syndromu poklesu snasky (EDS76).

Vakcina stimuluje aktivni imunitu nosnych a chovnych kufic proti syndromu poklesu snasky (EDS76)
(bez primarni vakcinace), Newcastleské chorobé a infekéni bronchitide, jako revakcinace po primarni
vakcinaci zivymi vakcinami.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym pripravkem.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mésic.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.



5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chraiite pied svétlem.
Chrarte pted mrazem.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Prvky primarniho obalu:
- polypropylenova lahvicka
- nitril elastomerova zatka
- hlinikova pertle
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.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

97/137/04-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 08/09/2004

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10/2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

