A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS vakcina

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A vakcina minden adagja (0,3 ml) tartalmaz:

Hatoanyagok:

Inaktivalt Newcastle betegség virus, Ulster 2C torzs, legalabb...........cccceevvvevviennnnnnns 50 PDs,'
Inaktivalt fert6z6 bronchitis virus, Mass41 torzs, legalabb...........ccceeeveeiiieenennnnne. 18 HAG.E
Inaktivalt Egg Drop Syndrome virus (EDS’76), V127 torzs, legalabb.................... 180 HAG.E

A koncentraciokat a hatékonysagi vizsgalat soran kapott ellenanyag titerek fejezik ki. Egy egység (E) 1 ellenanyag titer egységnek felel meg.
HAG: haemagglutinacio gatlo
(1): Minimalis protektiv dozis az Eurdpai Gyogyszerkdnyv 0870 monografiaja szerint.

Adjuvans(ok):
Paraffin 0la] .....c.ooovieiiiiiiee e e 170 — 186 mg
Segédanyagok:
IR T0001S v ) I (g 15T <] o] o SRS 30 nug
Formaldehid, 16gfeljebb ........cccooiiiiiiiiieec e 43,2 pg

A segédanyagok teljes listajat lasd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Viz-az-olajban emulzid injekciod formajaban.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Tenyésztyuk és tojotyuk.

4.2  Terapias javallatok célallat fajonként

A jovobeli tenyész- és tojotyukokban €él6virusos vakcinazas utan emlékeztetd oltasra az alabbiak ellen:
-Baromfipestis virus, a baromfipestis (Newcastle betegség) fertdézéssel 0sszefiiggd tojasrakasi veszteségek
csokkentésére,

-Fert6z6 bronchitis virus, a Mass 41 torzs okozta fert6zé bronchitis fertdzéssel 6sszefliggd tojasrakasi
veszteségek csokkentésére.

A jovobeli tenyész- és tojotylkokban aktiv immunizalas az EDS’76 virus fertézéssel Osszefiiggd
tojasrakasi veszteségek csokkentésére, elsddleges immunizalas nélkiil.

- védettség kezdete: a vakcinazas utan 4 héttel,
- védettség idOtartama: egy tojoszezon.

4.3 Ellenjavallatok
Nincsenek.

4.4  Kiilonleges figyelmeztetések
Nincsenek.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
Kiilonleges figyelmeztetések az allatokon valé alkalmazashoz
Csak egészséges allatok vakcinazhatok.
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Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A felhasznalonak:

A készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés/Oninjekcidzas révén a szervezetbe jutott
készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat kiilondsen, ha iziiletet vagy ujjat érint a beadés, és ha nem
torténik idoben orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj elvesztéséhez is vezethet.

Ha a készitménynek akar csekély mennyisége is az On szervezetébe jutott mds vagy sajat maga altal
torténd befecskendezés révén, haladéktalanul forduljon orvoshoz, és vigye magéval a készitmény
hasznalati utasitasat.

Ismételten forduljon orvoshoz, ha a fdjdalom 12 éraval az orvosi vizsgalat utdn még mindig fennall!

Az orvosnak:

A készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezése révén a készitménynek akar csekély
mennyisége is a szervezetbe jutva sulyos duzzanatot okozhat, amely akar ischemias necrosishoz, st az
érintett ujj elvesztéséhez vezethet. AZONNALI szakszerli sebészi beavatkozas sziikséges, az injektalt
teriilet mieldbbi bemetszésével és kioblitésével, kiilondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Egy adag vakcina injektalasa utan kitapinthato szoveti reakcio nem figyelhetd meg.

Klinikai kisérletekben az esetek 87 %-aban harom héttel az injektalas utdn szovettanilag elvaltozasokat
figyeltek meg az olajos adjuvéanssal Osszefiiggésben, példaul kis mennyiségii olajos maradvanyokat €s
alkalmanként aszeptikus mikro-talyogokat.

4.7  Vemhesség, laktacio, tojasrakas idején torténé alkalmazas
Nem alkalmazhato a tojasrakés varhat6 ideje eldtti 2 hétben és a tojasrakas idején.

4.8  Gyoégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacido ezen vakcinanak mas vakcindkkal vald egyidejii alkalmazasanak
artalmatlansdgara ¢és hatékonysagara vonatkozoéan. A vakcina hasznalata el6tt vagy utdn mas
allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset megitélésétdl fliggben sziikséges eldonteni.

4.9  Adagolas és alkalmazasi mod

Egy adagot (0,3 ml) kell izomba beadni 18 hetes kor utan és legalabb 4 héttel a baromfipestis (Newcastle
betegség, Hitchner B1 vagy VG/GA torzs), és a fert6z0 bronchitis (Mass H120 torzs) elleni €16
vakcinaval végzett elsddleges immunizalas utan.

Hasznalat el6tt jol felrazando.

A készitményt az altalanos aszeptikus kdvetelmények betartasaval alkalmazzuk.

Nem hasznalhatok természetes gumi alapu elasztomerbdl késziilt fecskenddk vagy butil szarmazék
oltopisztolyok.

Oltasra csak steril eszk6zok — beleértve a tliket és fecskendoket — hasznalhatok.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges)

A “Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)” bekezdésben emlitett nemkivanatos hatasokon tal
atmeneti apatia €s az injekcid beadasi helyén enyhe 6déma el6fordulhat kétszeres adag vakcina beadasa
utan.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Nulla nap.



5.  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

ATCvet kod: QIO1AAIL3

Baromfipestis (Newcastle betegség, ND), fert6z6 bronchitis (Infectious Bronchitis, IB), és Egg Drop
Syndrome (EDS’76) elleni inaktivalt, olaj adjuvans tartalmu vakcina.

A vakcina aktiv védettséget alakit ki a jovobeli tenyész- €s tojotytikokban Egg Drop Syndrome (EDS’76)
(elsédleges immunizalas nélkiil), baromfipestis (Newcastle betegség), és fertéz0 bronchitis ellen, €16
vakcinaval végzett elsddleges immunizalas utan.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Paraffin olaj
Tiomerzal

6.2 Fontosabb inkompatibilitasok
Nem keverhetd mas vakcinaval vagy immunolégiai készitménnyel.

6.3  Felhasznalhatosagi idétartam
Lejarati 1d6: 18 honap.
Felbontas utan azonnal fel kell hasznalni.

6.4  Kiilonleges tarolasi eloirasok
+2°C és +8°C kozott, fénytol védve tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
A kozvetlen csomagolas leirasa:

- Polipropilén palack (flakon)

- Nitril-elasztomer zar

- Aluminium kupak

Kereskedelmi kiszerelések:

150 ml (500 adag) palack.

150 ml (500 adag) palack, 10 palack dobozban.
300 ml (1000 adag) palack.

300 ml (1000 adag) palack, 10 palack dobozban.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznalasabdl szarmazo
hulladékok kezelésére, megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl szarmazéd
hulladék anyagokat a helyi hatosagi kdvetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY
CEGJELZESE ES CIME VAGY SZEKHELYE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 LYON, Franciaorszag
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2520/1/09 MgSzH ATI (500 adag)
2520/2/09 MgSzH ATI (1000 adag)

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA
2005. augusztus 23./ 2009. aprilis 23.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. julius 14.

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA
VONATKOZO TILALMAK

A GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS vakcina importja, kis- és nagykereskedelmi forgalmazasa és/vagy
alkalmazésa egyes tagorszagok teljes teriiletén vagy annak egy részén tiltott vagy tiltva lehet a nemzeti
allategészségiigyi politika révén. Minden személynek, aki a GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS vakcina
importjaval, kis- és nagykereskedelmi forgalmazasaval és/vagy alkalmazasaval szandékozik foglalkozni,
konzultalnia kell az illetd tagorszag illetékes hatosagaval az aktudlis oltasi stratégiaval kapcsolatban,
mieldtt a fent emlitett tevékenységeket megkezdené.
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