1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Gallimune Se+St vodny roztok v olejové emulzi pro injekci

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda 0,3 ml davka vakciny obsahuje:

Lécivé latky:
Salmonella enterica, subsp. enterica, sérovar Enteritidis, kmen PT4, inaktivovany ................... > 171 SAT!.U?
Salmonella enterica, subsp. enterica, sérovar Typhimurium, kmen DT 104, inaktivovany ............ > 149 SAT'.U?

Obsah je vyjadien titrem protilatek zjisténym b&hem zkousky tc¢innosti.
I SAT: sérumaglutina¢ni test (pomala aglutinace)
2 U: jedna jednotka odpovida titru protilatek v hodnoté 1.

Adjuvans:
TEKULY PATATIN ...viivieiiiiisiiieieteeeeeee ettt ettt ettt b e b et e sa et e st e sb e b e s essessesaesessesessessessaseasenns g.s. 0,3 ml

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro Fadné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZzeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Thiomersal <30 png

Formaldehyd <0,15mg

Ester mastnych kyselin a ethoxylovanych
vicemocnych alkoholt

Ester mastnych kyselin a vicemocnych alkohol

Voda pro injekci

Bila emulze.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci (kufice).

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Aktivni imunizace kufic:

K redukci rozsiteni Sa/monella Enteritidis v ovariich, jak bylo prokazano 4 dny po celenzi.
Néstup imunity: 25 tydnd po vakcinaci.
Trvani imunity: 58 tydna veéku.

K redukci rozsiteni Salmonella Typhimurium a Salmonella Enteritidis ve stfevnim traktu.
Néstup imunity: 4 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 61 tydnii véku pro Salmonella Typhimurium a 52 tydnt véku pro
Salmonella Enteritidis.

3.3 Kontraindikace



Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl4stni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Vakcinace vyvolava sérologickou reakci u kufat, ktera miize zasahovat do programu dozoru zalozeného
vyhradn€ na sérologickém screeningu bez prikazné bakteriologie.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatiim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni l1€¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / nahodné sebeposkozeni
injek¢éné podanym piipravkem muze zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu
nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mize vést ke ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla
l¢karska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého piipravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i kdyz
$lo jen o malé mnozstvi, a vezméte ptibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest ptetrvava vice nez 12 hodin po lékatské prohlidce, obrat’te se na 1ékate znovu.

Pro 1ékare:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé¢ mnozstvi,
nahodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery mtize napft.
kon¢it ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA, chirurgicka pé&e je nutna a
muze vyZadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je
zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci:

Nezndma Cetnost Léze v misté injek¢niho podani!, opozdény nastup snasky?.
(z dostupnych udaji nelze urcit)

! Malé, mohou se vyskytnout tfi tydny po podani vakciny, mohou pietrvavat po dobu snasky a postupné
vymizi.

2 Muze dojit ke kratkému opozdéni nastupu snasky bez dopadu na vrchol snasky nebo na produkci vajec
obecné.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho 1é¢ivého
pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’ drziteli

rozhodnuti o registraci anebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:
Nepouzivat u nosnic ve snasce a béhem 2 tydnd pred pocatkem snasky.



3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a uc¢innosti dokladaji, ze vakcinu lze podavat ve stejny den, ale nemisit s
inaktivovanymi Boehringer Ingelheim vakcinami pro kufata fady Gallimune proti syndromu poklesu snasky
(EDS76), newcastleské chorobg, infekcni bronchitidé (Mass41) a aviarni rhinotracheitid€ (syndrom oteklé
hlavy).

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterindrnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma vyse zminénych piipravki. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred
nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1écivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni
jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni podani.
Podejte jednu davku (0,3 ml) vakciny podle nasledujiciho vakcina¢niho schématu:
- prvni injekce: od 6 tydna veku,
- druhd injekce: ve véku 16 tydnt
Interval mezi témito dvéma injekcemi musi byt nejmén¢ 4 tydny a nejvice 10 tydnda.

Pred pouzitim dobte protiepejte. Emulze je po protfepani homogenni.

Dodrzujte bézné podminky asepse.

Nepouzivejte injekeni stfikacky, jejichz pist je opatien gumou z pfirodniho kaucuku nebo butylovych
derivata.

Vsechen material véetné jehel a stiikacek musi byt pied pouzitim sterilni.

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

Krome reakei zminénych v odstavci “Nezadouci ucinky* byly po podani dvojnasobné davky vakciny
pozorovany zanétlivé reakce v misté injekéniho podani.

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

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QI01IABO1

Inaktivovana vakcina s olejovym adjuvans proti Sa/monella Enteritidis a Salmonella Typhimurium.
Vakcina navozuje aktivni imunitu kufic proti Sa/monella Enteritidis a Salmonella Typhimurium.

SE kmen je klasifikovan jako fagotyp 4, ST kmen je klasifikovan jako konecny typ DT 104.

Ptesto, ze toto nebylo zkouméano, predpoklada se, ze vakcina sniZzuje moznost transovarialni kontaminace
vajec v ptipad¢ Sal/monella Enteritidis a také redukuje kontaminaci vajecnych skotapek zptisobenou
Salmonella Typhimurium a Salmonella Enteritidis.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE



5.1 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.
5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuSeném obalu: 18 mésicti.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C - 8 °C).
Chrante pied mrazem.
Chrarite pied svétlem.
Uchovéavejte lahvicku v krabicce.
5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Druh primarniho obalu:
- Polypropylenova lahev
- Nitril elastomerovy uzaveér
- Aluminiovy pertl
Velikosti baleni:
- Papirova krabicka s 1 x 300 ml lahvi (1 x 1000 davek).
- Papirova krabic¢ka s 10 x 300 ml lahvi (10 x 1000 davek).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo odpadi,
které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro prislusny
veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/011/07-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

15/03/2007

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU



01/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éC¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

