LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/05/1649
Gallimune 303 ND+IB+ART emulsija injekcijam

1l REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA,
KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 LYON

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 SAINT PRIEST

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Gallimune 303 ND+IB+ART emulsija injekcijam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katra deva (0,3 ml) satur:

Inaktivéts Nukaslas slimibas viruss, celms Ulster 2C >50PDs*
Inaktivéts infekcioza bronhita viruss, celms Mass41 >18 HI.U
Inaktivéts putnu rinotraheita viruss (pietakusas galvas sindroms), VCO3 celms >0,76 ODD
Tiomersals <30 ug
Formaldehids, ne vairak ka <45 ng
Parafina ella (ka adjuvants) 170 lidz 186 mg

Koncentracijas tiek izteiktas ar antivielu titru, kas iegiits potences testa laika.

Viena vieniba (U) atbilst antivielu titram

1.HI: hemaglutinacijas kavésana-ODD: aizkavéSana Optiska Blivuma Starpiba (OBS)
(1): Minimala aizsargdeva saskana ar Ph. Eur. monografu 0870.

4  INDIKACIJA(-S)

Uzturosai vaislas un d&j&jvistu jaunputnu imunizacijai péc vakcinacijas ar dzivajam vakcinam pret:
- Niikaslas slimibas virusu

- Infekcioza bronhita virusu

- Putnu pneimovirusu (putnu rinotraheits).

Niikaslas slimibai un infekciozajam bronhitam:
Imunitates iestaSanas: 4 nedelas péc vakcinacijas.
Imunitates ilgums: viens déSanas periods.

Putnu rinotraheitam:
Imunitates iestasanas: 14 ned€las péc vakcinacijas.



Imunitates ilgums: [idz d€Sanas perioda beigam.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
P&c vienas vakcinas devas injekcijas netika novérotas acim redzamas reakcijas.
Kliniskajos pétijumos histologiski tika noveroti bojajumi, kas saistiti ar ellas adjuvantu 87% gadijumu, tris

nedg€las péc injekcijas, piem., (neliels daudzums ellas parpalikumu un reti aseptiski mikroabscesi).

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingéta $aja lictoSanas instrukcija,
ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

7. MERKA SUGAS

Vistas (vaislas un dgjgjvistu jaunputni).

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Intramuskulari ievada vienu (0,3 ml) devu, sakot no 18 ned€lu vecuma un vismaz 4 nedg€las p&c pirmas
vakcinacijas ar dzivajam vakcinam pret Nukaslas slimibu (Hitchner B1 vai VG/GA celms) un infekciozo
bronhitu (Mass H120 celms) un putnu pneimovirusu (PL21 celms).

2 IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms lietoSanas labi saskalinat.

Pielietot parastas aseptikas procediiras.

Nelietot slirces ar dabigas gumijas vai butilelastomeéra virzuli.

Pirms lietoSanas sterilizét aprikojumu, ieskaitot adatas un $lirces.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.



11, TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C - 8°C).
Sargat no sasalSanas.

Sargat no gaismas.

Izlietot nekavegjoties pec atversanas.

12. 1PASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Vakecinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Nejausas injicé$anas gadijuma/pasinjicé$anas gadijuma var rasties
pietikums un stipras sapes, jo ipasi, ja §is veterinaras zales injicétas pirksta vai locitava; retos gadijumos,
ja atbilstosa medictniska palidziba nav sniegta, persona var zaudet skarto pirkstu.

Ja JUs nejausi esat injic&jisSTs $Ts veterinaras zales Sev, vérsieties pie arsta pat tad, ja nejausi injicéts loti
mazs zalu daudzums, un uzradiet arstam So zalu lietoSanas instrukciju.

Ja sapes ilgst vairak par 12 stundam péc arsta apskates, vérsieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat tad, ja nejausi injicéts $o veterinaro zalu daudzums, var rasties
stiprs pietakums, ka rezultata var rasties i$€miska nekroze, vai pat persona var zaudét pirkstu.

Vajadziga prasmiga, NEATLIEKAMA Kkirurgiska iejaukSanas, un var biit nepiecieSama savlaiciga
injekcijas vietas uzgrieSana un skaloSana, Tpasi, ja skarts pirkstgals vai cipsla.

De&Sanas periods:
Nelietot desanas perioda un 4 ned€las pirms déSanas perioda sakuma.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nayv pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citdm veterinaram
zalém. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lieto$anas pienem, izvertgjot katru
gadijumu atseviski.

Pardozé&sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
P&c vakcinas divkarSas devas ievadiSanas var noverot parejosu apatiju un vieglu tisku injekcijas vieta.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

13. IPASI NOBADTJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.



14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

09/2020

15. CITA INFORMACIJA

Lietosanai dztvniekiem. IzplatiSanai tikai praktiz&joSam veterinararstam.

Inaktivéta vakcina ar ellas adjuvantu pret Niikaslas slimibu, infekciozo bronhitu un putnu rinotraheitu.
Iepakojuma izméri:

- 150 ml (500 devas) pudele.

- 150 ml (500 devas) pudele, kaste ar 10 pudeleém.

- 300 ml (1000 devas) pudele.

- 300 ml (1000 devas) pudele, kaste ar 10 pudelem.

Ne visi iepakojuma izméeri var tikt izplatiti.



