1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

GALLIMUNE 201 IBD+Reo injek¢éni emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka (0,3 ml) obsahuje:

Lécivé latky:
Reovirus tenosynovitis avium inactivatum, kmen S1133 min. 9 EU*
Virus bursitidis infectiosae avium inactivatum, kmen VNJO min. 9 EU*

* kazdéa davka vakciny obsahuje mnozstvi antigent k ziskani nejméné 9 pozitivnich sér (ELISA
metoda) u 10 vakcinovanych zvifat

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Thiomersal

Formaldehyd

Emulzni olej

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci nosnych a chovnych kufic proti infekéni bursitidé a virové artritide.

Néstup imunity: po predchozi vakcinaci zivymi vakcinami imunita nastupuje piiblizné 2 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: do konce snaskového obdobi.

33 Kontraindikace

Nejsou.

34 Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Dvé hodiny pied vakcinaci ponechte vakcinu temperovat pii pokojové teplote.

Pied pouzitim lahvicku dobie protiepat.

Pouzivejte obvyklé aseptické postupy.

Nepouzivat injekéni stiikacky, jejichz pist je opatfen gumou z ptirodniho kaucuku nebo butylovych
derivata.

3.5 Zv1astni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouZiti u cilovych druht zvifat
Neuplatiiuje se.




Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Pro uZivatele:

Tento veterinarni l1é¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injek¢éné podanym pifipravkem muze zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani

do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptripadech mtze vést ke ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékaiska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého piipravku, vyhledejte 1ékaiskou pomoc,
i kdyz §lo jen o malé mnozstvi, a vezméte ptibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest ptetrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat'te se na lékate znovu.

Pro 1ékate:

Tento veterindrni 1é¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku mize vyvolat intenzivni otok,
ktery miize napf. konéit ischemickou nekrozou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgickd péce je nutnd a miize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich ucinkl je dulezité. Umozituje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékare,
bud’ drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislusSnému vnitrostatnimu
organu prostiednictvim ndrodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v bodé 16
pribalové informace.

3.7 Pouziti v priitbéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u nosnic ve snasce.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim léCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvéazeni jednotlivych piipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podava se davka 0,3 ml 2 az 4 tydny pred zacCatkem snasky, subkutinné do horni c¢asti krku
nebo intramuskularné do prsni svaloviny.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc, antidota)
Predavkovani vakciny nezptsobuje nezadouci ucinky.
3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani

antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence



Neuplatiuje se.
3.12  Ochranné lhity

Bez ochrannych Ihtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
41  ATCvet kod: QI01AA22

Inaktivovana virova vakcina

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 18 mésic.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

5.3 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrarite pfed mrazem.

Chrante pred svétlem.

54 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéna lahvicka (sklo typu II) nebo plastova lahvicka (polypropylen), nitril elastomerova zatka
a hlinikova pertle.

Velikosti baleni:
1 x 1000 davek, 10 x 1000 davek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zv1astni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1écivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte

odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI



Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.

7. REGISTRACNI CiSLO

97/093/00-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum registrace: 29/12/2000

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

01/2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



