PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Gallivac I1B88 brustablett till okulonasal suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varije dos innehaller:

Aktiv(a) substans(er):

Forsvagat infektiost bronkitvirus (coronavirus), stam CR88121 > 4,0 log10 EID50*
* EID50: 50 % infektids dos i agg

Hjalpamne(n):

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar

Kaseinhydrolysat
D-mannitol
Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvatskor
Natriumvatekarbonat
Citronsyra (vattenfri)
Magnesiumstearat

Beige, spréacklig, rund tablett.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Slaktkycklingar.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hos slaktkycklingar fran 1 dags alder: aktiv immunisering mot coronavirus, variantstam CR88, for att
minska trakeal ciliostas kopplat till utveckling av kliniska tecken.

Immunitetens insattande: 3 veckor.
Immunitetens varaktighet: 6 veckor.

3.3 Kontraindikationer
Inga.

3.4 Sarskilda varningar
Vaccinera endast friska faglar.

Vaccination med detta vaccin ersétter inte andra vaccinationer som vanligtvis anvénds mot infektios
bronkit.



3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Vaccinviruset kan spridas till ovaccinerade faglar, men saknar virulens hos hons och ar apatogent hos
andra fagelarter.

Lampliga veterinarmedicinska atgarder och atgarder avseende djurhallning bor vidtas for att undvika
att vaccinstammen sprids till ovaccinerade kycklingar och den vilda fagelpopulation.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
laktta forsiktighet vid uppldsning och administrering av vaccinet.

Anvand andningsskydd och dgonskydd som uppfyller géllande europeiska standarder.
Handerna ska tvattas med tval och desinficeras efter vaccination.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Vanliga Vaccinationen kan orsaka milda luftvagssymtom
som kan kvarsta i upp till 21 dagar.

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning
Vaccinera inte under agglaggningsperioden.
3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvanda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Administrera en dos vaccin via nebulisering fran 1 dags alder.

Anvand ren utrustning som ar fri fran antiseptiska medel och/eller desinfektionsmedel nar du bereder
och administrerar vaccinet.

L6s upp tabletterna i 1dmplig méangd icke-klorerat dricksvatten fér det antal djur som ska vaccineras
(anpassa vattenvolymen enligt typen av nebulisator, t.ex. 10 liter vatten for vaccination av cirka

20 000 djur). Vénta tills tabletterna har 16st upp sig helt innan du anvander vaccinlésningen.
Anvénd inte sprayutrustning som producerar en fin dimma (s.k. fogger).

Honshusets ventilationssystem ska vara avstangt under sprayadministreringen och lamplig
skyddsmask maste baras.

Vaccinet ska sprayas 6ver djuren med hjélp av sprayutrustning som kan producera mikrodroppar
(medeldiameter 80 till 150 pm).

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Efter administrering av tio vaccindoser observerades inga andra biverkningar &n de som anges i avsnitt
”Biverkningar”.

3.11 Sérskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvéandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.



3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

QIO1ADO7. Levande virala vacciner, vaccin mot aviar infektids bronkit.

Vaccinet innehaller den levande forsvagade CR88121-stammen av infektiost bronkitvirus tillhdrande
CR88-gruppen av coronavirusvarianten. Efter administrering stimulerar vaccinet aktiv immunitet mot
coronavirusvarianten i grupp CR88.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Férvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C)

Kassera oanvénda tabletter som tagits ut ur blistret.

Forvara blistret i ytterkartongen.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Blister av polyamid-aluminium-PVC/aluminium

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 blister innehallande 10 tabletter med 1000 eller 2000 doser
Kartong med 10 blister innehallande 10 tabletter med 1000 eller 2000 doser

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Efter anvandning ska kontaminerad utrustning steriliseras med hjalp av varme eller nedsankning i ett
desinfektionsmedel.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein



Tyskland

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
62767
8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

2022-05-05

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-12-29

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.
Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas.



