1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Gallivac IBD S706 Neo Sumivé tablety pro suspenzi

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka obsahuje:

Léciva latka:
Virus bursitidis infectiosae avium attenuatum, kmen S706 ...................... 10409~ 1053 CCIDsy*

* 50% infek¢ni davka pro bunécnou kulturu

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Sacharosa

Hydrolyzat laktalbuminu

Natrium-hydrogen-glutamat

Bezvoda kyselina citronova

Hydrogenuhlicitan sodny

Magnesium-stearat

Oranzova zlut' (E 110)

Voda pro injekci

Bézové az svétle oranzové, kulaté tablety.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

K aktivni imunizaci driibeze proti infekcni burzitidé.

Nastup imunity: 2 tydny po vakcinaci.

Trvani imunity: u brojlerd 7 tydni po primovakcinaci, u budoucich nosnic je nutna revakcinace
inaktivovanou vakcinou.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni



Vakcinovat pouze zdrava zvifata.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvitat:
Doporucuje se oddélit vakcinovanou driibez od nevakcinované, aby se piedeslo Sifeni viru.

Zv14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Zabranite kontaminaci o¢i a dychacich cest.

Po aplikaci si dikladn¢ umyjte a vydezinfikujte ruce.

V ptipadé nahodného samopodani vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému l¢kafi.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostredi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci:

Nejsou znamy.

Hlaseni nezddoucich ucinka je dulezité. Umoziiuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci anebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:
Nepouzivat u nosnic ve snasce.

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

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim léCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Vakcinaéni schéma by mélo byt adaptovano na mistni epidemiologické podminky (patogenita terénniho
kmene, sanitarni podminky, heterogenita matetfskych protilatek) a typ chovu (vykrm brojleri, budouci
nosnice).

1 davka na kus vSem vekovym kategoriim, podani v pitné vodé.

Lze doporucit jedno z nasledujicich vakcinaénich schémat:

Brojleri
- v subklinickych epizootickych oblastech: podava se 14. den véku.
- v akutnich epizootickych oblastech: podava se 11. den a 21. den véku.

Budouci nosnice
- v subklinickych epizootickych oblastech: podava se 28. den véku.
- v akutnich epizootickych oblastech: podava se 14. a 28. den veku.




Rozpust'te tablety v pitné vod¢ prosté antiseptickych a dezinfekcnich latek.

Pfed pouzitim vakcina¢niho roztoku pockejte do tplného rozpusténi tablet. Pfipravena vakcina je svétle

zluty roztok s vrstvou pény na povrchu a méla by byt pripravena v dostate¢né velkém zasobniku, ktery

pojme vakcinacni roztok i utvofenou pénu.

Podani v pitné vode - priklad pro 2000 davek

Rozpust'te tablety v takovém mnozstvi vody, aby ji zvifata spotfebovala nejpozd¢ji do 2 hodin (napf.

v 10 az 20 litrech pitné vody - tento objem musi byt pfizptisoben veéku dribeze). Pfed vakcinaci ponechte

driibez asi dvé hodiny bez pitné vody.

Pouzijte obvyklé aseptické postupy.

Na pripravu vakcina¢niho roztoku pouzijte sterilni material prosty antiseptickych a/nebo dezinfek¢nich

latek.

Pritomnost antiseptickych a/nebo dezinfekénich latek ve vode€ nebo zatizeni uréeném k rozpusténi

tablet mlize mit negativni vliv na u¢innost vakciny.

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

Predavkovani vakciny nezplisobuje nezadouci ucinky.

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

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Bez ochrannych Ihiit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

41 ATCvet kod: QI01AD09

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é€ivy piipravek nesmi byt misen s
z4dnymi dal§imi veterinarnimi lécivymi pfipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 2 hodiny.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2°C — 8°C).

Neuchovavejte nepouzité tablety po vyjmuti z blistru.
Uchovavejte blistry v ptivodnim obalu.



5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Uzavieny polyamidovy-hlinikovy-PVC / hlinikovy blistr.

Velikosti baleni:

Tablety po 2000 davkach balené v hlinikovém blistru (10 tablet v blistru), v krabicce po 1 nebo 10
blistrech.

Tablety po 5000 davkach balené v hlinikovém blistru (10 tablet v blistru), v krabi¢ce po 1 nebo 10
blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/072/20-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10/11/2020

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

07/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravk Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

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



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

