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NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Gallimune Se + St, vodny roztok v olejové emulzi pro injekci
KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka 0,3 ml vakciny obsahuje:

Lécivé latky:

Salmonella Enteritidis PT4 INactiVatuml, M ........ooeevvieiiiiiiiiieiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeeeeeeesssennnaseeesessssnnes 171 SAT.U
Salmonella Typhimurium DT 104 inactivatim, MiN..........ccccceeeeeieriiecieresieieseeeeetesreeeesseseesessesseesens 149 SAT.U
Adjuvans:

TEKULY PATATIN .ottt ettt a e bbbttt e st ebe st et e e e e e neeseebeebe st e s eneeneene g.s. 0.3 ml
Excipiens:

TRIOMETSAL TTAX. ..e.veviieieieiieieeieee ettt e ettt e e et e st e st e s e sbe st e s et enee st ebeesesb e sensenteneeseesessesensenseneens 30 ug

Obsah je vyjadren titrem protilatek zjisténym béhem testu u¢innosti. Jedna jednotka (U) odpovida titru
protilatek v hodnoté 1.

SAT: sérumaglutinacni test (pomala aglutinace)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Vodny roztok v olejové emulzi pro injekci.
Bil4 emulze.

KLINICKE UDAJE
Cilové druhy zviirat
Kur domaci (nosné kufice).
Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat
Aktivni imunizace nosnych kufic:
- Za UCelem redukce rozsiteni Salmonella Enteritidis v pohlavnich organech, jak je prokazano 4 dny po
celenzi.
Testy provedené 25 tydnt po vakcinaci prokézaly, Ze ochrana pietrvava do 58. tydne véku.
- Za ucelem redukce rozsiteni Salmonella Typhimurium a Salmonella Enteritidis v travicim traktu. Testy
provedené 4 tydny po vakcinaci prokazaly, ze ochrana trva do 61. tydne véku proti Salmonella Typhimurium
a 52. tydne veku proti Salmonella Enteritidis.
Kontraindikace
Viz odstavec 4.7 ,,Pouziti v prib&hu biezosti, laktace nebo snasky*.
Zv1astni upozornéni
Z4dna.
Zv1astni opatieni pro pouZiti
Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat
Vakcinujte pouze zdrava zvitata.

Vakcinace vyvolava sérologickou reakci u kurat, kterd mize zasahovat do programu dozoru zaloZeného
vyhradné na sérologickém screeningu bez prikazné bakteriologie.
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Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim

Pro uzivatele:

Tento ptipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pripravkem miiZze zplsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu nebo prstu, a ve
vzacnych piipadech miize vést ke ztraté poskozeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla lékatska péce.
Pokud u vas doslo k ndhodné injekci ptipravku, vyhledejte vcasnou lékaiskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé
mnozstvi, a vezmeéte s sebou piibalovou informaci.

Pokud bolest ptetrvava vice nez 12 hodin po lékaiské prohlidce, obrat'te se na lékate znovu.

Pro 1ékare:

Tento ptipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekén¢ aplikované malé mnozstvi, nahodna injekce
tohoto pfipravku muize vyvolat intenzivni otok, ktery mtze napt. koncit ischemickou nekrézou, a dokonce i
ztratou prstu. Odbornd, RYCHLA, chirurgicka péce je nutnd a miize vyzadovat véasné chirurgické otevieni a
vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasaZena pulpa prstu nebo §lacha.
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Nezadouci uéinky (frekvence a zavaznost)

Nebyly zaznamenany zadné zjevné reakce po podani jedné davky vakciny.
Tti tydny po podani vakciny byly zaznamenany malé 1éze spojené s olejovym adjuvans, napt. malé mnozstvi
olejovych rezidui, ty mohou pietrvat po dobu snasky a postupné vymizi.

Muze byt pozorovano kratké opozdéni snasky, nicméné nebyl zaznamenan zadny dopad vakciny na vrchol
snasky nebo na produkci vajec obecné.

PouZziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivejte béhem 2 tydnil pfed nastupem snasky a v pribéhu snasky.
Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Dostupné tidaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze vakcinu lze podavat ve stejny den, ale nemisit s
inaktivovanymi vakcinami pro kufata fady Boehringer Ingelheim Gallimune proti syndromu poklesu snasky
(EDS76), newcastleské chorobé, infek¢ni bronchitidé (Mass41) a aviarni rhinotracheitidé (syndrom oteklé
hlavy).

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Uc€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym pfipravkem, vyjma vyse zminénych ptipravkli. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied
nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni
jednotlivych ptipadu.

Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Aplikujte intramuskularné jednu davku (0,3ml) vakciny podle nasledujiciho vakcinaéniho schématu:
- prvni injekce: od 6 tydnt véku,

- druhd injekce: ve v€ku 16 tydnt

Interval mezi témito dvéma injekcemi musi byt nejméné 4 tydny a nejvice 10 tydnd.

Pted pouzitim dobfte protiepte.

Dodrzujte bézné podminky asepse.

Nepouzivejte injekcni strikacky, jejichz pist je opatfen gumou z piirodniho kaucuku nebo butylovych
derivata.

Vsechen material véetné jehel a stiika¢ek musi byt pted pouzitim sterilni.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Kromé reakci zminénych v odstavci “Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)“ byly po podani
dvojnasobku doporucené davky pozorovany zanétlivé reakce v misté vpichu.

Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.
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IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Inaktivovana vakcina s olejovym adjuvans proti Salmonella Enteritidis a Salmonella Typhimurium.
Vakcina navozuje aktivni imunitu nosnych kufic proti Salmonella Enteritidis a Salmonella Typhimurium.
SE kmen je klasifikovan jako fagotyp 4, ST kmen je klasifikovan jako konecny typ DT 104.
Ptesto, Ze toto nebylo zkouméno, pfedpoklada se, Ze vakcina snizuje moznost transovaridlni kontaminace
vajec v pfipadé¢ Salmonella enteritidis a také redukuje kontaminaci vajeénych skofapek zpusobenou
Salmonella typhimurium a Salmonella enteritidis.
ATCvet kod: QI0O1ABOI.
FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek
Thiomersal.
Formaldehyd.
Ester mastnych kyselin a ethoxylovanych vicemocnych alkohola.
Ester mastnych kyselin a vicemocnych alkoholti.
Voda na injekei.
Inkompatibility
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym pipravkem.

Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 18 mésicti.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte bezprostiedné po otevieni.

Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené pti teploté 2 °C az 8 °C, chraiite pred svétlem.Chraite pred mrazem.
Uchovavejte lahvicku v krabicce.

Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Druh primarniho obalu:
Polypropylenova Iékovka
Nitril elastomerovy uzaver
Aluminiova pertle
Baleni:
Lékovka o obsahu 300 ml (1000 davek).
Lékovka o obsahu 300 ml (1000 davek), krabic¢ka s 10 1ékovkami.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Zvlastni opatifeni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho lécivého pripravku nebo odpadu,
ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie
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9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Duben 2020
ZAKAZ PRODEIJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Dovoz, prodej, vydej nebo pouziti tohoto veterinarniho 1éCivého pfipravku je nebo mulze byt zakazano v
nekterych Clenskych statech, na celém nebo Casti jejich izemi, v souladu s narodni politikou ochrany zdravi
zvitat. Osoba zamyslejici dovoz, prodej, vydej nebo pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku se musi pied

dovozem, prodejem, vydejem nebo pouzitim informovat u kompetentni autority ¢lenského statu o aktualnich
vakcinacénich postupech.



