SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GALLIMUNE 302 ND + IB + EDS injekéna emulzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazda davka (0,3 ml) vakciny obsahuje:

Utinna(-é) latka(-y):

Inaktivovany virus pseudomoru hydiny, kmen Ulster 2C ..........c..ccoo... min. 50 PDs,"

Inaktivovany virus infekénej bronchitidy, kmeit Mass41 ............ccceeenen. min. 18 HIL.U
Inaktivovany virus syndromu poklesu znasky (EDS76), kmen V127...... min. 180 HI.U

Obsah je vyjadreny titrom protilatok zistenym v priebehu testu a¢innosti. Jedna jednotka (U) zodpoveda titru protilatok 1.
HI: inhibicia hemaglutinacie

1. Minimalna ochranna davka podl'a monografie 0870 Ph.Eur.

Adjuvans(-y):
Tekuty parafin........coceciiiiiiien e 170 az 186 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a N . . .
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

inych zloziek

lieku
Thiomersal 30 ug
Formaldehyd max. 43,2 pug

Ester mastnych kyselin a polyolov

Ester mastnych kyselin a etoxylovanych
polyolov

Voda na injekciu

Belava homogénna emulzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kura domaca (chovné a znaskové sliepocky)

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciePovy druh

Revgkcinéoia chovnych a znéskovych sliepociek po predchadzajicej vakcinacii zivymi vakcinami
E)rOtII;seudomoru hydiny, za i¢elom redukcie poklesu znasky sposobenej pseudomorom hydiny,

- Infekcnej bronchitide, za ucelom redukcie poklesu znasky sposobenej infekénou bronchitidou

vyvolanou kmeniom Mass41.

Aktivna imunizacia chovnych a znaskovych sliepociek za ucelom redukcie poklesu znasky spdsobenej
virusom syndromu poklesu znasky EDS76 bez primarnej vakcinacie.



Nastup imunity: 4 tyzdne po vakcinacii.
Trvanie imunity: jedno znaskové obdobie.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Pre pouzivatel’a:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v zriedkavych pripadoch méze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto lieku vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v pripade aplikacie len
vel'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu pre pouzivatelov.
Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’ lekarsku pomoc.

Pre lekéara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku
mobze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nasledok ischemicka nekrozu

ba dokonca aZ stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oetrenie a moZe sa vyzadovat
skora incizia a vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo $l'acha.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Kura domaca

Velmi &asté Neobvyklé histologické 1ézie’

(u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat):

'V klinickych 3tadiach boli histologicky pozorované lézie v mieste podania viazané na olejové
adjuvans tri tyzdne po injekcii u 87% pripadov, napr. malé mnozstva olejovych rezidui a obCasné
aseptické mikroabscesy. Neboli pozorované Ziadne hmatatel'né reakcie.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Pozri ¢ast’ ,,Kontaktné udaje v pisomnej
informacii pre pouZzivatel'ov.




3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ U nosnic pocas znasky a pocas 2 tyzdnov pred zaciatkom znasky..

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informdcie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym

lieckom. Rozhodnutie o pouZziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Aplikovat jednu davku (0,3 ml) intramuskuldrne od 18 tyzdna zivota a najmenej 4 tyzdne po
predchadzajucej vakcinacii zivymi vakcinami proti pseudomoru hydiny (kmen Hitchner B1 alebo
VG/GA- AVINEW) a infekénej bronchitide ( kmen MassH120).

Pred pouzitim dokladne premiesat’.

Aplikovat’ zvyc¢ajné aseptické postupy.

Nepouzivat’ striekacky z prirodného kaucuku alebo s butylovym piestom.

Pomoécky ako ihly a striekacky musia byt’ pred pouzitim sterilné.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota )

Okrem neziaducich tcinkov spomenutych v €asti ,,Neziaduce ucinky*, méze byt po podani
dvojnasobnej davky pozorovana prechodna apatia a 'ahky edém v mieste vpichu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Kazda osoba, ktora ma v imysle vyrabat’, dovazat’, vlastnit, distribuovat’, predavat’, dodavat’ a

pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom ¢lenského $tatu o

aktualnych vakcinacnych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt’ v ¢lenskom §tate, na jeho iizemi

alebo v Casti jeho uzemia v sulade s narodnou legislativou zak4zané.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QI01AAL3

Inaktivovana vakcina v olejovom adjuvans proti pseudomoru hydiny, infek¢nej bronchitide
a syndromu poklesu znasky (EDS76)

Vakcina stimuluje aktivnu imunitu u chovnych a znaskovych sliepociek proti syndrému poklesu
znésky (EDS) (bez primovakcinacie), pseudomoru hydiny a infekénej bronchitide po predchadzajice;j

vakcindcii zivymi vakcinami proti tymto ochoreniam.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento lick nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.



5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C az 8°C).
Chranit’ pred svetlom.

Chranit’ pred mrazom.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Charakter primarneho obalu:

- Polypropylénova fl'asa

- Nitrilova gumen4 zatka

- Hlinikovy uzaver

Velkost balenia:

- 150 ml (500 davok) flasa

- 150 ml (10 x 500 davok) fl'asa, balenie 10 flia$
- 300 ml (1 x 1000 davok) frasa

-300 ml (10 x 1000 davok) flasa, balenie 10 flia$

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. REGISTRACNE CiSLO(A)

97/135/04-S

8.  DATUM PRVEJ O REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 29/10/2004

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

11/2023

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

500 davok, fI’asa so 150 ml

10 x 500 davok, 10 flia§ po 150 ml
1000 davok, fPasa s 300 ml

10 x 1000 davok, 10 flia§ po 300 ml

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GALLIMUNE 302 ND + IB + EDS injekéna emulzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (0,3 ml) vakciny obsahuje:

Inaktivovany virus pseudomoru hydiny, kmen Ulster 2C.............ccov ... >50 PDs
Inaktivovany virus infekénej bronchitidy, kmeit Mass41............ccoces wenee. >18 HI.U
Inaktivovany virus syndromu poklesu znasky (EDS76), kmen V127......... > 180 HI.U

(3. VELZKOST BALENIA

0,3ml/d

500 davok (150 ml)

10 x 500 davok (10 x 150 ml)
1000 davok (300 ml)

10 x 1000 davok (10 x 300 ml)

4. CIELOVE DRUHY

Kura domaca (chovné a znaskové sliepocky).

|5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intramuskulérna aplikacia.
Pred pouzitim dokladne premiesat’.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {defr/mesiac/rok}

Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.



| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred svetlom.
Chranit’ pred mrazom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV"

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatel'ov.

[11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA

Len pre zvierata.

[12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

|14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

97/135/04-S

[15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

500 davok , 150 mi
1000 davok, 300 ml

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GALLIMUNE 302 ND + IB + EDS injek¢na emulzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka :

Inaktivovany:

- virus pseudomoru hydiny, kmeni Ulster 2C...........ccoevrnene . > 50 PDx
- virus infekcnej bronchitidy, kmen Mass41........cccccovvveennnn > 18 HILLU

- virus syndromu poklesu znaSky (EDS76), kment V127......... > 180 HI.U

0,3 mi/d
500 davok
1000 davok

3.  CIECOVE DRUHY

Kura domaca (chovné a znaskové sliepocky)

4. CESTY PODANIA

Intramuskularne podanie.
Pred pouzitim dokladne premiesat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

6.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {detv/mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chréanit pred svetlom.

8. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACIH

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

9. CISLO SARZE

Lot {cislo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
GALLIMUNE 302 ND + IB + EDS injekéna emulzia
2. ZloZenie
Kazda davka (0,3 ml) vakciny obsahuje:

Utinné latky:

Inaktivovany virus pseudomoru hydiny, kmen Ulster 2C ..........ccccooveveriennen. >50 PDs,’
Inaktivovany virus infekénej bronchitidy, kmen Mass41 .........cccooeevveiieiinnes > 18 HILLU
Inaktivovany virus syndromu poklesu znasky (EDS76), kmen V127 ............... >180 HIL.U
TRIOMEISAL ...ttt ettt bttt e e ne e 30 ug
FOrMAIAENY.........oiie et <43,2 ug
TeKULY PATATIN....coitiiiiiic e e 170 az 186 mg

Obsah je vyjadreny titrom protilatok zistenym v priebehu testu ti€innosti. Jedna jednotka (U) zodpoveda titru protilatok 1.
HI: inhibicia hemaglutinacie
!: Minimélna ochranna davka podI'a monografie 0870 Ph.Eur.

Belava homogénna emulzia.

Bt Cielové druhy

Kura domaca (chovné a znaskové sliepocky).

4. Indikacie na pouzitie

Revgkcinécia chovnych a znaskovych sliepociek po predchadzajicej vakcinacii zivymi vakcinami
PrOthlseudomoru hydiny, za i¢elom redukcie poklesu znasky spdsobenej pseudomorom hydiny,

- Infekcnej bronchitide, za ucelom redukcie poklesu znasky sposobenej infekénou bronchitidou

vyvolanou kmetiom Mass41.

Aktivna imunizacia chovnych a znaskovych sliepociek za i¢elom redukcie poklesu znasky sposobenej
virusom syndromu poklesu znasky EDS76 bez primarnej vakcinacie.

Nastup imunity: 4 tyzdne po vakcinacii.
Trvanie imunity: jedno znaskové obdobie.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Pre pouzivatela:
Tento veterinarny lick obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikdcia/samoinjikovanie moZe mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do klbu alebo do prsta,




a v zriedkavych pripadoch mdze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v pripade aplikacie len
vel’'mi malého mnoZstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opét’ lekarsku pomoc.

Pre lekéra:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku
modze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nasledok ischemicka nekrozu

ba dokonca az stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické osetrenie a moze sa vyzadovat’
skora incizia a vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnutd pulpa prsta alebo $l'acha.

Nosnice:
Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky a pocas 2 tyzdnov pred zac¢iatkom znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné informdcie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Okrem neziaducich t¢inkov spomenutych v Casti ,,Neziaduce ucinky*, méze byt po podani
dvojnasobnej davky pozorovana prechodna apatia a 'ahky edém v mieste vpichu.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

7. Neziaduce ucinky
Kura domaca:
VePmi &asté (u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): Neobvyklé histologické 1ézie *

'V klinickych $tadiach boli histologicky pozorované 1ézie v mieste podania viazané na olejové
adjuvans tri tyzdne po injekcii u 87% pripadov, napr. malé mnozstva olejovych rezidui a ob¢asné
aseptické mikroabscesy. Neboli pozorované Ziadne hmatatel'né reakcie.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych uidajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: <{udaje o narodnom

systéme}.

8. Davkovanie pre kaZzdy druh, cesty a sposob podania lieku

Aplikovat’ jednu davku (0,3 ml) intramuskularne od 18 tyzdna Zivota a hajmenej 4 tyzdne po
predchadzajucej vakcinacii zivymi vakcinami proti pseudomoru hydiny (kmen Hitchner B1 alebo
VG/GA AVINEW) a infekénej bronchitide (kmenMassH120).

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim dokladne premiesat’.

Aplikovat’ zvy¢ajné aseptické postupy.
Nepouzivat’ striekacky z prirodného kaucuku alebo s butylovym piestom.



Pomocky ako ihly a stricka¢ky musia byt’ pred pouzitim sterilné.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8°C).

Chranit pred svetlom.

Chranit’ pred mrazom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: ihned’ spotrebovat’.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

14, Registracné Cisla a vel’kosti balenia
97/135/04-S

Velkost balenia:

150 ml (500 davok) fTasa

150 ml (500 davok) fl'asa, balenie 10 flia$
300 ml (1000 davok) flasa

300 ml (1000 davok) frasa, balenie 10 flia$

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Déatum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouZivatel’ov
11/2023

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes, Rue de 1"aviation,
69800 Saint Priest, Francuzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Tel: +421 2 5810 1211

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie

Inaktivovana vakcina v olejovom adjuvans proti pseudomoru hydiny, infek¢nej bronchitide
a syndromu poklesu znasky (EDS76).



