SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gallivac IBD S706 Neo Sumivé tablety na suspenziu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka obsahuje:

Utinna latka:
Virus infekénej burzitidy hydiny, Zivy, atenuovany kmefi S706 10*? - 10°3 CCIDso*

*50% infek¢na davka pre bunkové kultary

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Sacharéza

Hydrolyzat laktalbuminu

Glutamat sodny

Bezvoda kyselina citronova

Hydrogenuhlic¢itan sodny

Magnéziumstearat

Oranzova zIta FCF (E 110)

Purifikovana voda

Bézové az svetlo oranzové, okruhle tablety.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kura domaca.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizaciu kuréiat proti infek¢énej burzitide.

Nastup imunity: 2 tyzdne po vakcinacii.

Trvanie imunity: u brojlerov 7 tyzdinov po primovakcinacii, U budtcich nosnic je nutna revakcinacia
inaktivovanou vakcinou.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.



3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ iba zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Odporuca sa oddelit’ vakcinované kurcata od nevakcinovanych, aby sa predislo Sireniu vakcinacného
virusu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Zabranit’ kontaminacii o¢i a dychacich ciest.

Po aplikacii si dokladne umyte a vydezinfikujte ruky.

V pripade nahodného samopodania, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomna
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Kura domaca

Nie st zname.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti
veterinarneho lieku. Hldsenia 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. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj v
pisomnej informdcii pre pouzivatelov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice:
Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informacie 0 bezpe€nosti a G¢innosti tejto vakeiny, ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Vakcina¢na schéma by mala byt prispésobena lokalnym epidemiologickym podmienkam (patogenita
lokalnych virusovych kmenov, heterogénnost’ materskych protilatok) a produkénému typu (brojlerové
kurcata alebo budice nosnice).

1 davka na kus pre vSetky vekové kategorie.

Odporuca sa nasledujtica vakcina¢na schéma:

Bojlerové kurcatd

- v subklinicky epizootickych oblastiach: podat’ cca. vo veku 14 dni.
- v akutnych epizootickych oblastiach: podat’ cca. na vo veku 11 a 21 dni.




Budiice nosnice

- v subklinicky epizootickych oblastiach: podat’ cca. vo veku 28 dni.

- v akutnych epizootickych oblastiach: podat’ cca. vo veku 14 a 28 dni.

Rozpustit’ tablety Vv pitnej vode neobsahujucej antiseptické a dezinfekéné latky.

Pred pouzitim vakcina¢ného roztoku pockat’, az kym sa tablety uplne nerozpustia. Pripravena vakcina

je roztok s vrstvou peny na povrchu. Vakcina by mala byt pripravend v dostatocne vel’kom zasobniku,

ktory pojme vakcinacny roztok aj s vytvorenou penou.

Perordlne podanie - pitnd voda - prikliad pre 2000 davok

Rozpustit’ tablety v takom mnozstve vody, aby ju zvierata spotrebovali najneskor do 2

hodin (napr. v 10 — 20 litroch pitnej vody — tento objem ma byt’ upraveny podl'a veku kurciat). Pred

vakcinaciou nechajte hydinu asi 2 hodiny bez pitnej vody.

Pouzivat’ obvyklé aseptické postupy.

Na pripravu vakcina¢ného roztoku pouzivat’ sterilny material bez antiseptickych a/alebo

dezinfekénych latok.

Pritomnost antiseptickych a/alebo dezinfekénych latok vo vode alebo na poméckach pouzitych na

rozpustenie tabliet méze negativne ovplyvnit’ ¢innost’ vakciny.

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

Predavkovanie vakcinou nespdsobuje neziaduce ucinky.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni

4, IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QI01ADO9

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii lieku podl'a navodu: 2 hodiny.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Nepouzité tablety po vynati z blistra neuchovavat’.



Uchovavat blistre v p6vodnom obale.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Polyamidovy — hlinikovy— PVC / hlinikovy blister.

?katul’ka s 1 blistrom obsahujticim 10 tabliet po 2000 davok.
Skatul’ka s 1 blistrom obsahujicim 10 tabliet po 5000 davok.
Skatul’ka s 10 blistrami obsahujicimi 10 tabliet po 2000 davok.
Skatul’ka s 10 blistrami obsahujucimi 10 tabliet po 5000 davok.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani 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 sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7.  REGISTRACNE CiSLO(A)

97/004/20-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 25/06/2020

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

08/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

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



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

Skatul’ka s 1 blistrom obsahujiicim 10 tabliet po 2000 davok
Skatul’ka s 1 blistrom obsahujticim 10 tabliet po 5000 davok
Skatul’ka s 10 blistrami obsahujticimi 10 tabliet po 2000 davok
Skatul’ka s 10 blistrami obsahujticimi 10 tabliet po 5000 davok

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gallivac IBD S706 Neo sumivé tablety na suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka obsahuje:
U¢inna latka:
Virus infekénej burzitidy hydiny, zivy, atenuovany kmen S706

10*° - 1053 CCIDs,

(3. VELCKOST BALENIA

1 blister (10 tabliet po 2000 davok)
1 blister (10 tabliet po 5000 davok)
10 blistrov (100 tabliet po 2000 davok)
10 blistrov (100 tabliet po 5000 davok)

4. CIECOVE DRUHY

Kura domaca.

|5. INDIKACIE

B CESTY PODANIA

Aplikacia v pitnej vode.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

(8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {def/mesiac/rok}
Po prvej rekonstittcii pouZzit’ do 2 hodin.




9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Nepouzité tablety po vynati z blistra neuchovévat'.
Uchovavat blistre v p6vodnom obale.

10. OZNAIéENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

[11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/004/20-S

[15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

Blister 10 tabliet po 2000 davok
Blister 10 tabliet po 5000 davok

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gallivac IBD S706 Neo

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

2000 davok
5000 davok

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. (deii/mesiac/rok)
Po rekonstitucii pouzit’ do 2 hodin.



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Gallivac IBD S706 Neo Sumivé tablety na suspenziu

2. ZloZenie
Kazda davka obsahuje:

Utinna latka:
Virus infekénej burzitidy hydiny, Zivy, atenuovany kmef S706........10*° - 10°° CCIDgo*

*50% infek¢na davka pre bunkové kultary

Bézové az svetlo oranzové, okrihle tablety.

3. Cielové druhy

Kura domaca

4, Indikacie na pouzitie
Na aktivnu imunizaciu kurciat proti infek¢nej burzitide.
Nastup imunity: 2 tyzdne po vakcinacii.

Trvanie imunity: u brojlerov 7 tyzdiiov po primovakcinacii, u budtcich nosnic je nutna revakcinacia
inaktivovanou vakcinou.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ iba zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Odporuca sa oddelit’ vakcinované kurcata od nevakcinovanych, aby sa predislo Sireniu vakcinaéného
virusu.

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

Zabranit’ kontaminacii o¢i a dychacich ciest.

Po aplikacii si dokladne umyte a vydezinfikujte ruky.

V pripade ndhodného samopodania, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekdrovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Nosnice:
Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky.



Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzita 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:
Predavkovanie vakcinou nespdsobuje neziaduce ucinky.

Zavazné inkompatibility:
Z dévodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. NezZiaduce ucinky
Kura domaca
Nie su zname.

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

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a liegiv,
Biovetska 34, 949 01 Nitra,

Slovenska republika,

Tel.: +421 37 69 33 541,

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk,

webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Vakcina¢na schéma by mala byt prispésobena lokalnym epidemiologickym podmienkam (patogenita
lokalnych virusovych kmenov, heterogénnost’ materskych protilatok) a produkénému typu (brojlerové
kurcata alebo buduce nosnice).

1 davka na kus pre vSetky vekové kategorie.

Odporuca sa nasledujtica vakcina¢na schéma:

Brojlerové kurcatd

- v subklinicky epizootickych oblastiach: podat’ cca. vo veku 14 dni.
- v akutnych epizootickych oblastiach: podat’ cca. vo veku 11 a 21 dni.

Budiice nosnice
- v subklinicky epizootickych oblastiach: podat’ cca. vo veku 28 dni.
- v akttnych epizootickych oblastiach: podat’ cca. vo veku 14 a 28 dni.

Rozpustit’ tablety v pitnej vode neobsahujucej antiseptické a dezinfekené latky.


mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
http://www.uskvbl.sk/

Pred pouzitim vakcina¢ného roztoku pockat’, az kym sa tablety uplne nerozpustia. Pripravena vakcina
je roztok s vrstvou peny na povrchu. Vakcina by mala byt pripravena v dostatocne velkom zasobniku,
ktory pojme vakcina¢ny roztok aj s vytvorenou penou.

Peroralne podanie - pitna voda
Rozpustit’ tablety v takom mnoZzstve vody, aby ju zvierata spotrebovali najneskor do 2

hodin (napr. v 10 — 20 litroch pitnej vody — tento objem ma byt upraveny podla veku kuréiat). Pred
vakcinaciou nechajte hydinu asi 2 hodiny bez pitnej vody.

9. Pokyn o spravnom podani

Pouzivat’ obvyklé aseptické postupy.

Rozpustit’ tablety v pitnej vode neobsahujucej antiseptické a dezinfekéné latky.

Pred pouzitim vakcina¢ného roztoku pockat’, az kym sa tablety uplne nerozpustia. Pritomnost’
antiseptickych a/alebo dezinfekénych latok vo vode alebo na pomdckach pouzitych

na rozpustenie tablety moze negativne ovplyvnit’ u¢innost’ vakciny.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

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

Nepouzité tablety po vynati z blistra neuchovavat.

Cas pouzitel'nosti rekonstitucii lieku podl'a ndvodu: 2 hodiny.

Uchovavat blistre v povodnom obale.

12.  Specidlne 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 stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

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

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
97/004/20-S

Skatul’ka s 1 blistrom obsahujticim 10 tabliet po 2000 davok.
Skatul’ka s 1 blistrom obsahujucim 10 tabliet po 5000 davok.
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?katul’ka s 10 blistrami obsahujicimi 10 tabliet po 2000 davok.
Skatul’ka s 10 blistrami obsahujucimi 10 tabliet po 5000 davok.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
08/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(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, Franctzsko

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

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

17. DalSie informacie

Vyrobené za pouzitia technologie na zaklade licencie od Phibro Animal Health Corporation USA
a jeho pridruzenych Casti.
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