PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
GALLIVAC IB88 lyofilizat pro suspenzi pro kura domaciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

1 davka vakciny obsahuje:

Léciva latka:

Virus bronchitidis infectiosae avium attenuatum (CR88121) min. 104° a max. 1033 EIDsy*
* EID 50 — 50% infekéni davka pro kufeci embrya

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro suspenzi

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace kuftat proti infekéni bronchitidé zpiisobené variantnimi koronaviry skupiny CR88.
Imunita byla demonstrovana 3 tydny po vakcinaci a pretrvava nejméné po dobu 5 tydni.

4.3 Kontraindikace

Nevakcinovat v obdobi snasky.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Vakcinujte pouze zdravou dribez. Aplikujte obvyklé aseptické postupy. Na ptipravu vakcina¢niho roztoku
pouzijte Cisté pracovni pomuicky bez obsahu antiseptickych nebo desinfekcnich latek. Nepouzivejte aplikator

typu ,,atomizér* pro sprejovani. Tento vakcinacni program nenahrazuje vakcinaci proti infek¢ni bronchitidé
zpusobené kmeny typu MassH120.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim
Dodrzujte bezpecnostni pravidla.
Pouzijte ochranné bryle a masku. Po ukonc¢eni vakcinace si umyjte a desinfikujte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)
Nejsou znamy.
4.7  Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat béhem snasky.



4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterindrnim 1écivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Jednorazovou stiikackou aplikujte 3 - 5 ml destilované vody do lahvicky s vakcinou. Po rozpusténi vakciny
nasajte tuto zpét do stiikacky a cely obsah pak rozpustte v destilované vodé o objemu nutném pro vlastni
vakcinaci. Pro jistotu opakujte vyplachnuti lahvicky s vakcinou.

Vakcinacéni schéma

Brojleri: vakcinace mezi 10. az 15. dnem véku.

Kufice: vakcinace mezi 10. az 15. dnem véku (k prevenci respiratorniho syndromu), pak vakcinace mezi 8.
az 12. tydnem véku nasledovana revakcinaci inaktivovanou vakcinou CR88 3 az 5 tydnt pied snaskou.

Aplikace

- Podani rozprasovanim (sprej)

Rozpust'te nafedénou vakcinu v Cisté, antiseptik a desinfekénich latek prosté pitné vode€. Pouzijte zafizeni ke
sprejovani (aplikator, ktery pracuje s konstantnim tlakem, nebo typ ULVAVAC), které vytvaii kapénky o
velikosti 100 az 150 um. Kazdy jedinec musi obdrzet plnou davku.

Mnozstvi vody na 1000 kusii dritbeze je odvislé na technice, kterd je pouzita. Konzultujte ndvod s vyrobcem
aplikatoru.

Pii vlastni aplikaci vzdy vypnéte ventilani zafizeni a ponechejte je vypnuté i n€kolik minut po ukonceni
sprejovani.

- O¢ni podani

Rozpust'te natedénou vakcinu ve 30 ml destilované vody nebo o¢niho rozpoustédla. Umistéte kapku (30 pl)
vakcina¢niho roztoku do oka kazdého ptéka, pockejte, dokud se kapka nevstieba.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Predavkovani vakciny nezpiisobuje nezadouci ucinky.

4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Zivé virova vakcina pro driibez
ATCvet kod: QI01ADO07

Vakcina navozuje aktivni imunitu proti infek¢éni bronchitidé driibeze zpisobené variantnim kmenem
koronaviru CRS&8.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Hydrolyzovany kasein

Mannitol

Voda na injekce
Hydroxid sodny



6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1€¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 15 mésici.
Doba pouzitelnosti po natedéni podle navodu: spotiebujte ihned po otevieni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Chrarite pred svétlem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicky - sklo typu II. pro farmaceutické pouziti s gumovou propichovaci zatkou uzavienou hlinikovou
pertli.

Velikosti baleni:

1 x 1000 davek, 1x 2000 davek v papirové krabicce

10 x 1000 davek, 10 x 2000 davek v plastové krabicce.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Likvidovat odpad vafenim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekcniho ptipravku schvaleného k
tomuto ucelu ptisluSnymi trady.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie
8. REGISTRACNI CiSLO(A)

97/084/00-C

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

29.12.2000, 27. 2. 2006, 27.6.2011, 30.4.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

Duben 2020

DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.



