SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GALLIMUNE 201 IBD+Reo injekéna emulzia pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (0,3 ml) obsahuje:

U¢inné latky:

Inaktivovany avidrny reovirus, kmeni S1133 min. 9 EU*

Virus infekénej burzitidy hydiny, inaktivovany, kmenn VNJO min. 9 EU*

*:kazda davka vakciny obsahuje mnoZstvo antigénov na ziskanie najmenej 9 pozitivnych sér
(ELISA metodou) u 10 vakcinovanych zvierat.

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Thiomersal

Formaldehyd

Olejova emulzia

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kura domaca (chovné sliepky a nosnice).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na aktivnu imunizaciu chovnych sliepok a nosnic proti infekénej burzitide hydiny a virusove;j artritide
vtakov.

Nastup a trvanie imunity: po predchadzajucej vakcinacii zivymi vakcinami imunita nastupuje priblizne
2 tyzdne po vakcinacii..

Trvanie imunity:do konca znaskového obdobia.

3.3 Kontraindikacie
Nie su.
3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Vakcinu pred aplikaciou zahriat’ na izbovu teplotu (+20°C).

Pred pouzitim liekovku dobre pretrepat’.

Pouzivat’ obvyklé aseptické postupy.

Nepouzivat’ injekéné striekacky, ktorych piest je opatreny gumou z prirodného kaucuku alebo
butylovych derivatov



3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpenostné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Neuplatiiuju sa.

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

Pre pouzivatel’a:

Tento veterindrny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikicia/samoinjikovanie moze mat’ za
nésledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

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

Pri nahodnom 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 lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto
veterinarneho lieku méze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad méze mat’ za nasledok
ischemickt nekrozu aZ stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE, chirurgické o3etrenie 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

Nie st zname.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje 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. Prislu$né kontaktné tidaje sa nachadzaju aj v
Casti 16 pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie su 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 zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Davka 0,3 ml/kurca sa podava 2 az 4 tyzdne pred zaCiatkom znasky, subkutanne do dorzalnej ¢asti
krku alebo intramuskuldrne do prsnej svaloviny.

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

Predavkovanie vakciny (dvojnasobna davka) nevyvolava neziaduce tcinky.



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: QI01AA22

Inaktivovana virusova vakcina.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny lick nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho licku 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 - 8°C).

Chranit’ pred mrazom.

Chrénit pred svetlom.

5.4  Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Liekovka (sklo typu I alebo I1) alebo z plastu (polyethylén alebo polypropylén).
Velkost balenia: 1 x 1000 davok, 10 x 1000 davok.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné 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
spéatné¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.



7.  REGISTRACNE CISLO(A)

97/012/00-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21/02/2000

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny 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 A NA VNUTORNOM OBALE

liekovka 1000 davok; Skatul’ka 1 x 1000 davok, 10 x 1000 davok

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

GALLIMUNE 201 IBD+Reo injekéna emulzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 davka (0,3 ml) obsahuje:

Utinné latky:
Inaktivovany avidrny reovirus, kmeni S1133 min. 9 EU
Virus infekénej burzitidy hydiny, inaktivovany, kmenn VNJO min. 9 EU

3. VEEKOST BALENIA

1 x 1000 davok,
10 x 1000 davok

4.  CIECOVE DRUHY

Kura domaca (chovné sliepky a nosnice).

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Subkutanna alebo intramuskularna aplikacia.

(7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

(8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp:
Po prvom otvoreni ihned pouZit'.

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

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 DOHLCADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/012/00-S

[15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
GALLIMUNE 201 IBD+Reo injekéna emulzia pre kurcata
2. ZloZenie

1 davka (0,3 ml) obsahuje:

Utinné latky:

Inaktivovany avidrny reovirus, kmeni S1133 min. 9 EU*
Virus infekénej burzitidy hydiny, inaktivovany, kmenn VNJO min. 9 EU*
Pomocné latky:

Thiomersal, Formaldehyd, olejova emulzia

* kazda davka vakciny obsahuje mnozstvo antigénov na ziskanie najmenej 9 pozitivnych sér
(ELISA metodou) u 10 vakcinovanych zvierat.

Bl Cielové druhy

Kura domaca (chovné sliepky a nosnice).

4. Indikécie na pouZitie

Na aktivnu imunizaciu chovnych sliepok a nosnic proti infek¢énej burzitide hydiny a virusove;j artritide
vtakov.

Nastup imunity : po predchadzajucej vakcinacii zivymi vakcinami imunita nastupuje priblizne 2
tyZdne po vakcinacii.

Trvanie imunity: do konca znaskového obdobia.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

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

Pre pouzivatel’a:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie mo6ze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a Vv zriedkavych pripadoch moze 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 opat’ lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto
veterinarneho lieku mdze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad méze mat’ za nasledok
ischemicku nekrézu aZ stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE, chirurgické oSetrenie a moze sa
vyzadovat skord incizia a vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnutd pulpa prsta
alebo slacha.



Nosnice:
Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii:

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

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

7. Neziaduce ucinky
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje 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 U¢inky mdzete oznamit’ aj miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii
prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia.

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

Podava sa davka 0,3 ml/kurca 2 az 4 tyzdne pred zaciatkom znasky, subkutanne do dorzélnej Casti
krku alebo intramuskularne do prsnej svaloviny.

9. Pokyn o spravnom podani

Vakcinu pred aplikaciou zahriat’ na izbova teplotu (+20°C).

Pred pouzitim liekovku dobre pretrepat’.

Pouzivat’ obvyklé aseptické postupy .

Nepouzivat’ injek¢éné striekacky, ktorych piest je opatreny gumou z prirodného kaucuku alebo
butylovych derivatov.

10. Ochranné lehoty

0 dni.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

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

Chrénit’ pred mrazom.

Chrénit’ pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.
Po prvom otvoreni 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

spdtného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.



13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
97/012/00-S
Velkost balenia: 1 x 1000 davok, 10 x 1000 davok.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov

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 Italia S.p.A., Via Vezza d’Oglio 3, 20139 Milan, Taliansko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A., Via Baviera 9, 35027 Noventa Padovana,
Taliansko

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

17. DalSie informacie

Len pre zvierata.


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

