VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GALLIVAC IB88 NEO, $nypsciosios tabletés purskiamajai suspensijai ruosti vistoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
gyvo nusilpninto CR88121 padermés infekcinio bronchito viruso > 4,0 logio EIDs ;

* — 50 % kiauSiniy uzkrecianti doze.
pagalbiniy medzZiagy.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

?nypééiosios tabletés purskiamai suspensijai.

Sviesiai rusvos, margos, apvalios tabletes.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Vistos (visciukai broileriai).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Vis¢iukams broileriams nuo vienos dienos amziaus aktyviai imunizuoti nuo infekcinio bronchito, kurj
sukelia CR88 grupés koronavirusas.

Imuniteto pradzia: 3 sav.
Imuniteto trukmeé: 6 sav.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima vakcinuoti pauksciy kiausiniy déjimo metu.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Vakcinos virusas gali i$plisti tarp nevakcinuoty pauks¢iy. Dabartiniais duomenimis, toks iSplitimas yra
saugus vistoms, taCiau poveikis kity rasiy pauksciams nezinomas.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Vakcinuoti tik sveikus paukscius.
Vakcinacija $ia vakcina nepakeicia tradicinés vakcinavimo nuo infekcinio bronchito schemos.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Vakcing biitina ruosti apdairiai.

Paukscius vakcinuojantis Zzmogus turi dévéti europinius standartus atitinkancias kvépavimo takus ir
akis saugancias priemones.

Po vakcinacijos reikia plauti ir dezinfekuoti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Po vakcinacijos gali pasireiksti nestipriis kvépavimo sistemos sutrikimy pozymiai, kurie paprastai
iSnyksta per 17 dieny.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Netaikytina.
4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas
Vakcinos suspensijg reikia iSpurksti ant vienos dienos amziaus visciuky.

Tabletes reikia iStirpinti tokiame mineralinio vandens kiekyje, kuris atitinka vakcinuojamy visciuky
skaiiy (vandens kiekis priklauso nuo purkstuvo). Prie§ naudojant vakcinos tirpalg butina sulaukti
visisko tableciy iStirpimo.

Vakcinai ruosti reikia naudoti tik sterilias priemones be antiseptiniy medziagy ir (ar) dezinfekanty
likuciy.

Negalima naudoti riiko tipo aerozolio generatoriy.

Pries purskiant vakcing, paukstidéje reikia iSjungti ventiliacija. Biitina dévéti tinkamas kvépavimo
takus ir akis saugancias priemones.

Vakcinos suspensija reikia tolygiai iSpurksti vir§ pauks¢iy mikrolaselius (vidutiniskai 80—150 pm
skersmens) sudaranc¢iu purkstuvu.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Desimt karty virsijus vakcinos doze, gali pasireiksti nezymis kvépavimo sistemos sutrikimy pozymiai,
kurie gali trukti iki 14 dieny.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: gyvos virusinés vakcinos nuo pauksciy infekcinio bronchito.
ATCvet kodas: QI0O1ADO7.

Vakcinoje yra gyvo nusilpninto CR88121 padermés infekcinio bronchito viruso, priklausanc¢io CR88
koronavirusy grupei. Pauks¢iy organizme vakcina sukelia antikiiny pries CR88 grupés koronavirusus
formavimasi.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Kazeino hidrolizatas,
D-manitolis,

natrio hidroksidas,
injekcinis vanduo,

natrio bikarbonatas,
bevandené citriny riigstis,
magnio stearatas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 24 mén.
Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 2 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti saltai (2-8 °C).
I§ lizdinés plokstelés i§imty nesunaudoty tableéiy laikyti negalima.
Tabletes laikyti originalioje pakuotéje.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Poliamido-aliuminio-PVC ir aliuminio folijos lizdinés plokstelés.

1 000 doziy tabletés lizdinése plokstelése (po 10 tableciy ploksteléje), dézutése po 1 ar 10 lizdiniy
ploksteliy.

2 000 doziy tabletés lizdinése plokstelése (po 10 tableciy plokstelgje), dézutése po 1 ar 10 lizdiniy
ploksteliy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

ISmetamos atliekos turi biti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos i tinkamg dezinfekanta,
aprobuotg kompetentingos institucijos.

7. REGISTRUOTOJAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

PRANCUZIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/15/2307/001-004



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2015-07-28.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-11-09

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GALLIVAC IB88 NEO, $nypsciosios tabletés purskiamajai suspensijai vi§toms

| 2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje yra:

veikliosios medziagos:
gyvo nusilpninto CR88121 padermés infekcinio bronchito viruso > 4,0 logio EIDso.

3. VAISTO FORMA

Snypsciosios tabletés.

4. PAKUOTES DYDIS

10 x 1 000 doziy
100 x 1 000 doziy
10 x 2 000 doziy
100 x 2 000 doziy

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos (visciukai broileriai).

6. INDIKACIJA (-0S)

Vis¢iukams broileriams nuo vienos dienos amziaus aktyviai imunizuoti nuo infekcinio bronchito, kurj
sukelia CR88 grupés koronavirusas.

7. NAUDOJIMO BUDAS (AI) IR METODAS

Ispurksti.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.



9. SPECIALIEJI ISPEJIMALI, JEI REIKIA

Negalima vakcinuoti pauksciy kiausiniy déjimo metu.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
IStirpinus sunaudoti per 2 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti saltai (2-8 °C).
I§ lizdinés plokstelés i§imty nesunaudoty tablecéiy laikyti negalima.
Laikyti originalioje pakuotéje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

PRANCUZIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/15/2307/001
LT/2/15/2307/002
LT/2/15/2307/003
LT/2/15/2307/004

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

Aliumininé lizdiné plokstelé su 10 tableciy po 1000 doziy
Aliumininé lizdiné plokstelé su 10 tableciy po 2000 doziy

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GALLIVAC IB88 NEO, $nypsciosios tabletés purskiamajai suspensijai vi§toms
1000 doziy
2000 doziy

[ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

@ Boehringer
|||I Ingelheim

| 3. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
GALLIVAC IB88 NEO, Snypsciosios tabletés purSkiamajai suspensijai ruosti viStoms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
PRANCUZIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de 1‘aviation

69800 Saint Priest

PRANCUZIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GALLIVAC IB88 NEO, $nypsciosios tabletés purskiamajai suspensijai ruosti vistoms

3.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
gyvo nusilpninto CR88121 padermés infekcinio bronchito viruso > 4,0 logio EIDso;

pagalbiniy medzZiagy.

Sviesiai rusvos, margos, apvalios tabletés.

4. INDIKACIJA (-0S)

Vis¢iukams broileriams nuo vienos dienos amziaus aktyviai imunizuoti nuo infekcinio bronchito, kurj
sukelia CR88 grupés koronavirusas.

Imuniteto pradzia: 3 sav.
Imuniteto trukmé: 6 sav.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima vakcinuoti pauks¢iy kiauSiniy déjimo metu.



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Po vakcinacijos gali pasireiksti nestipriis kvépavimo sistemos sutrikimy pozZymiai, kurie paprastai
iSnyksta per 17 dieny.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos (visciukai broileriai).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vakcinos suspensijg reikia iSpurksti ant vienos dienos amziaus visciuky.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Tabletes reikia i$tirpinti tokiame mineralinio vandens kiekyje, kuris atitinka vakcinuojamy visciuky
skaiciy (vandens kiekis priklauso nuo purkstuvo). Prie§ naudojant vakcinos tirpalg biitina sulaukti
visisko tableciy iStirpimo.

Vakcinai ruosti reikia naudoti tik sterilias priemones be antiseptiniy medziagy ir (ar) dezinfekanty
likuciy.

Negalima naudoti riko tipo aerozolio generatoriy.

Pries purskiant vakcing paukstidéje reikia iSjungti ventiliacija. Butina dévéti tinkamas kvépavimo
takus ir akis saugancias priemones.

Vakcinos suspensijg reikia tolygiai iSpurksti vir§ pauksciy mikrolaselius (vidutiniskai 80—150 pm
skersmens) sudaranciu purkstuvu.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti saltai (2-8 °C).

I§ lizdinés plokstelés i§imty nesunaudoty tableéiy laikyti negalima.

Tabletes laikyti originalioje pakuotéje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
lizdinés plokstelés po ,,Tinka iki‘.

Tinkamumo laikas, iStirpinus pagal nurodymus, — 2 val.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI
Specialieji jspéjimai

Vakcinos virusas gali iSplisti tarp nevakcinuoty pauks¢iy. Dabartiniais duomenimis, toks iSplitimas yra
saugus vistoms, taCiau poveikis kity rasiy pauksciams nezinomas.




Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus paukscius.
Vakcinacija Sia vakcina nepakeicia tradicinés vakcinavimo nuo infekcinio bronchito schemos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vakcing ruosti butina apdairiai.

Paukscius vakcinuojantis zmogus turi dévéti europinius standartus atitinkancias kvépavimo takus ir
akis saugancias priemones.

Po vakcinacijos rankas reikia plauti ir dezinfekuoti.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prie§nuodziai)
Desimt karty virSijus vakcinos dozg, gali pasireiksti nezymiis kvépavimo sistemos sutrikimy pozymiai,
kurie gali trukti iki 14 dieny.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

ISmetamos atliekos turi biiti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos i tinkamg dezinfekanta,
aprobuotg kompetentingos institucijos.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2020-11-09

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

1 000 doziy tabletés aliumininése lizdinése plokstelése (po 10 tableciy ploksteléje), dézutése po 1 ar
10 lizdiniy ploksteliy.

2 000 doziy tabletés aliumininése lizdinése plokstelése (po 10 table¢iy ploksteléje), dézutése po 1 ar

10 lizdiniy ploksteliy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.
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