CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1.

NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Gallimune Se+St emulsja wodno-olejowa do wstrzykiwan

2.

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka szczepionki (0,3 ml) zawiera:

Substancje czynne:
Salmonella enterica, podgatunek enterica, serotyp Enteritidis, szczep PT4,

inaktywowany .......................... >171 SAT!.U?
Salmonella enterica, podgatunek enterica, serotyp Typhimurium, szczep DT 104,
inaktywowany ........................... >149 SAT!.U?

Koncentracje wirusa wyrazono mianem przeciwciatl uzyskanym w tescie potencjalizacji.
'SAT: test powolnej aglutynacji.
2U: jedna jednostka odpowiada mianu przeciwcial wynoszgcemu 1.

Adjuwant:
[0 1] 0 23 0 Lo XN g.s. 0,3 ml

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych jest niezbedna do prawidlowego

i pozostalych sktadnikow podania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Tiomersal <30 pg

Formaldehyd <0,15mg

Estry kwasow tluszczowych i etoksylowanych polioli

Estry kwasow tluszczowych i polioli

Woda do wstrzykiwan

Emulsja o barwie biate;.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (kurczeta).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornianie kurczat w celu:

zmniejszenia siewstwa Salmonella Enteritidis w jajnikach, jak wykazano w 4 dni po
doswiadczalnym zakazeniu.

— Czas powstania odpornosci: 25 tygodni po szczepieniu

— Czas trwania odpornosci: do 58 tygodnia zycia

zmniegjszenia siewstwa Salmonella Typhimurium i Salmonella Enteritidis w przewodzie
pokarmowym.

— Czas powstania odpornosci: 4 tygodnie po szczepieniu

— Czas trwania odpornosci: do 61 tygodnia zycia dla Sa/monella Typhimurium i do 52 tygodnia
zycia dla Salmonella Enteritidis.



3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

35 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Szczepienie prowadzi do wytworzenia u kurczat odpowiedzi serologicznej, ktora moze kolidowaé z
programem monitoringu opartym wytacznie na przesiewowych badaniach serologicznych, bez
potwierdzenia metodami bakteriologicznymi.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac silny bol oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca, a w
rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa
pomoc lekarska.

W razie przypadkowego wstrzyknigcia weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zwrocic si¢ o
pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknieta ilos¢ produktu jest niewielka, i zabra¢ ze soba ulotke
informacyjng.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dhuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to spowodowac silny bol oraz obrzek, a
w konsekwencji martwice niedokrwienng a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowaé¢ wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczegdlnie
jesli dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury:

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Zmiana w miejscu wstrzykniecia',
okreslona na podstawie dostepnych Opoznienie rozpoczecia okresu niesno$ci?.
danych):

'Lagodna, moze wystapi¢ trzy tygodnie po szczepieniu i moze utrzymac si¢ przez okres nie$nosci i
zanika¢ z uptywem czasu.

2Mozna zaobserwowaé nieznaczne opdznienie rozpoczecia okresu nie$nosci, bez wplywu na niesno$é
w szczycie produkcji i catkowita wydajnos¢ produkcyjng szczepionych kur.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wilasciwych organow krajowych Iub do podmiotu



odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu zglaszania.
Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Ptaki nie$ne:

Nie stosowac 2 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci lub w czasie jego trwania.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podawana w
tym samym dniu ale nie zmieszana z inaktywowanymi szczepionkami dla kur linii Gallimune firmy
Boehringer Ingelheim skierowanymi przeciw syndromowi spadku nie$nosci (EDS76), rzekomemu
pomorowi ptakow (chorobie Newcastle), zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakow (Mass41) i1 zakaznemu
zapaleniu nosa i tchawicy indykow (syndrom obrzeku duzej glowy).

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednoczesnie z innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktow wymienionych
powyzej. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego
weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domi¢$niowe.

Wstrzykniecie jednej dawki szczepionki (0,3 ml), wedtug nastepujacego programu szczepien:

— pierwsze szczepienie: w wieku od 6 tygodni,

— drugie szczepienie: w wieku 16 tygodni,

Odstep pomiedzy dwiema iniekcjami powinien wynosi¢ przynajmniej 4 tygodnie i nie wigcej niz 10
tygodni.

Przed uzyciem energicznie wstrzasna¢. Po wstrza$nieciu emulsja staje si¢ jednorodna.

Przestrzega¢ zasad aseptyki.

Nie uzywac strzykawek z ttokami wykonanymi z naturalnej gumy lub elastomeru butylowego.

Sprzet do szczepien, wlacznie z igtami i strzykawkami musi by¢ wyjalowiony przed uzyciem.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu dawki dwukrotnie wickszej od dawki zalecanej, poza objawami opisanymi w pkt.
,Zdarzenia niepozadane”, w miejscu iniekcji obserwowano reakcje zapalne.

3.11  Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QIOIABO1



Inaktywowana szczepionka z adjuwantem olejowym przeciwko Salmonella Enteritidis 1 Salmonella
Typhimurium.

Szczepionka stymuluje powstanie czynnej odpornosci przeciwko Salmonella Enteritidis 1 Sa/monella
Typhimurium u kurczat.

Szczep SE jest klasyfikowany jako typ fagowy 4, a szczep ST jako typ fagowy DT 104.

Chociaz nie byto to przedmiotem badan, mozna oczekiwac, ze szczepionka zmniejsza skazenie jaj
przez Salmonella Enteritidis zachodzace droga transowarialng oraz ogranicza skazenie skorupy jaj
przez Salmonella Typhimurium i Sa/monella Enteritidis.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.
5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie:

— butelki polipropylenowe,

— korki z elastomeru nitrylowego,
— aluminiowe kapsle.

Wielkosci opakowan:
— Pudelko tekturowe z 1 butelka o pojemnosci 300 ml ( 1 x 1000 dawek),
—  Pudelko tekturowe z 10 butelkami o pojemnosci 300 ml ( 10 x 1000 dawek ).

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS



7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1751/07

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09/2007

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

