VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/08/1601

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Gallimune Se + St tidens-ellas emulsija injekcijam vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 0,3 ml vakcinas deva satur:

AKktivas vielas:

Inaktivéts Salmonella Enteritidis PT4, VISINAZ.........ooviviiiiiiiiiiiiiiiiiieeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 171 SAT.U
Inaktivéts Salmonella Typhimurium DT 104, VISMAZ.........c.coovviiiuiiiieiieiieeiiesee e 149 SAT.U
Adjuvants:
Parafinella.........cccooiiiiiiii g.s. 0,3 ml
Paligvielas:
TI0MErsals, NE VAITAK K& ...vvveiiviiiii ittt ie sttt e e e st e e s st e e e s s bt e e e s nsbnaeeesnsneeeennnes 30 ug

Koncentracija tiek izteikta ar antivielu titru, kas tiek iegfits potences testa laika. Viena vieniba (U) atbilst 1
antivielu titram.
SAT: lénais aglutinacijas tests.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakS$punkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Udens-ellas emulsija injekcijam.

Balta emulsija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Vistas (dgj&jvistu jaunputni).

4.2 Lieto$anas indikacijas, noradot meérka sugas

Aktivai dgjgjvistu jaunputnu imunizacijai, lai:

- samazinatu Salmonella Enteritidis izplatisanos olnicas, ka noveérots 4 dienas péc zalu lietosanas;
Iedarbiba ir parbaudita 25 ned€las péc vakcinacijas, un ir novérots, ka tas saglabajas lidz 58 ned€lu
vecumam.

- samazinatu Salmonella Typhimurium un Salmonella Enteritidis izplatisanos zarnu trakta.

Iedarbiba ir parbaudita 4 ned€las péc vakcinacijas, un ir novérots, ka tas saglabajas 1idz 61 ned&las vecumam
(Salmonella Typhimurium) un 52 nedélu vecumam (Salmonella Enteritidis).

4.3 Kontrindikacijas

Skatit 4.7. apakSpunktu “LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika”.
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4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai
Nav.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Vakcingt tikai veselus dzivniekus.
Vakcinacija izraisa serologisku reakciju vistam, kas var traucét uzraudzibas programmai, kas balstita tikai uz
serologisko skriningu bez bakteriologiska apstiprinajuma.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Nejausas injicé$anas gadijuma/padinjicéSanas gadfjuma var rasties
pietikums un stipras sapes, jo ipasi, ja $is veterinaras zales injicétas pirksta vai locitava, retos gadijumos, ja
atbilstosa mediciniska palidziba nav sniegta, persona var zaudget skarto pirkstu.

Ja Jus nejausi esat injicgjis §is Veterinaras zales sev, versieties pie arsta pat tad, ja nejausi injicéts loti mazs
zalu daudzums, un uzradiet arstam $o lietoSanas instrukciju.

Ja sapes ilgst vairak par 12 stundam péc arsta apskates, vérsieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

ST veterinaras ziles satur mineralellu. Pat tad, ja nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums, var
rasties stiprs pietikums, ka rezultata var rasties i§€miska nekroze vai pat persona var zaudét pirkstu.
Prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejaukSanas, ir vajadziga un var biit nepiecieSama savlaiciga, injekcijas
vietas uzgrieSana un skalo$ana, Tpasi, ja skarts pirksta gals vai cipsla.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Neizpalp&jamas reakcijas paradas péc vienas vakcinas devas injekcijas.

Nelieli bojajumi, kas saistiti ar ellas adjuvantu, pieméram, neliels daudzums ellas atliekvielu, kas tika
noverotas injekcijas vieta tris nedélas péc injekcijas un var saglabaties déSanas laika un ar laiku samazinaties.
Var tikt novérota neliela déSanas sakuma kav&Sanas, lai gan nav novérota ietekme uz produkcijas
kulminacijas punktu vai visparigo olu produkciju.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika
Nelietot 2 ned€las pirms déSanas perioda sakuma vai dé$anas perioda laika.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pieejama informacija par droSuma un iedarbiguma pétijumiem norada, ka $o vakcinu var lietot kopa ar citam
vakcinam taja paSa diena, bet ne maisijjuma ar Boehringer Ingelheim Gallimune klasta esoSajam
inaktivétajam vakcinam vistam pret olu déSanas samazinaSanas sindromu (EDS76), Nikaslas slimibu,
infekciozo bronhitu (Mass41) un putnu rinotraheitu (pietukusas galvas sindroms).

Nav piecjama informacija par §Ts vakcinas droSumu un iedarbibu, kad ta tiek lietota kopa ar citam
veterinarajam zalem, iznemot iepriekS mingtas veterinaras zales. Lemumu par §is vakcinas lietoSanu pirms
vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas japienem izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Injicét intramuskulari vienas vakcinas devu (0,3ml) saskana ar sekojosu vakcinacijas shemu:
- pirma injekcija: no 6 ned€lu vecuma;



- otra injekcija: 16 nedelu vecuma.
Intervalam starp divam injekcijam jabtt vismaz 4 ned€las un ne vairak ka 10 nedglas.

Pirms lietoSanas labi saskalinat.

Piemé&rot parastas aseptiskas procediiras.

Nelietot Slirces ar dabigas gumijas vai butilelastomera virzuliem.
Aprikojumam, ieskaitot adatas un §lirces, pirms lietoSanas jabut sterilam.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Papildus reakcijam, kas minétas apakSpunkta ,Iesp&amas blakusparadibas (biezums un bistamiba)”,
injekcijas vieta var paradities iekaisuma reakcijas pec divkarsas rekomendétas vakcinas devas ievadiSanas.

4.11  TerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto§ana

Nulle dienas.

5.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: inaktivétu baktériju vakcinas.
ATCvet kods: QIOLABOL.

Inaktivéta vakcina ar ellas adjuvantu pret Salmonella Enteritidis un Salmonella Typhimurium.

Vakcina stimulé dgjgjvistu jaunputnu aktivo imunitati pret Salmonella Enteritidis un Salmonella
Typhimurium.

SE celms ir klasificéts ka fagotips 4, ST celms ir klasificéts ka Definitivais tips DT 104.

Lai gan talak minéta informacija nav parbaudita, ir paredzams, ka vakcina var samazinat Salmonella
Enteritidis transovarialo olu kontaminaciju un Salmonella Typhimurium un Salmonella Enteritidis olu
¢aumalu kontaminaciju.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

- Tiomersals

- Formaldehids

- Taukskabes esteris un etoksiléti polioli

- Taukskabes esteris un polioli

- Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

6.3 Derigums

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 18 ménesi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: lietot uzreiz p&c atvérsanas.

6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C - 8°C).
Sargat no sasalSanas.



Sargat no gaismas.
Uzglabat argja kartona iepakojuma.

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

Primara iepakojuma sastavdalas:

- Polipropiléna pudele.

- Nitrila elastoméra aizdare.

- Aluminija vacins.

IzplatiSanai paredzeto iepakojumu izmeri:

- 300 ml (1000 devu) pudele.

- 300 ml (1000 devu) pudele, kaste ar 10 pudelem.
Ne visi iepakojuma veidi (izméri) var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietots veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 LYON

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/08/1601

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 08/12/2008
Parregistracijas datums: 26/03/2012

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2020

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

So zalu ievesana, tirdznieciba, piegade un/vai lietosana ir vai var biit aizliegta dazas dalibvalstis, visa vai
dala to teritorijas, saskana ar nacionalo dzivnieku veselibas politiku. Ja persona vélas ievest, pardot, piegadat
un/vai lietot §1s veterinaras zales, pirms ta ieved, pardod, piegada un/vai lieto attiecigas zales, tai
jakonsultgjas ar attiecigas dalibvalsts kompetento iestadi par pasreiz€jo politiku attieciba uz dzivnieku

vakcinaciju.



