VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GALLIMUNE 201 IBD+REO, injekciné emulsija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje vakcinos dozéje (0,3 ml) yra:

veikliyjy medziagu:
inaktyvinto VNJO padermés infekcinés bursos ligos viruso

inaktyvinto S1133 padermés virusinio artrito reoviruso,
pagalbiniy medZiagy:

tiomersalio

aliejinio uzpildo*

*Vienos vakcinos dozés aliejiniame uZzpilde yra:
skystojo lengvo parafino

riebaly riig§ciy ir polioliy esteriy

riebaly rigsciy ir etoksilinty polioliy esteriy

Issamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Balta homogeniné injekciné emulsija.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Vistos.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

maziausias titras prie§
inaktyvinimg 10>’ CCIDs,
maziausias titras prie$
inaktyvinima 107° CCIDs;

ne daugiau kaip 0,03 mg,
iki 0,3 ml.

0,208-0,216 ml,
0,009-0,016 ml,
0,0009-0,0045 ml.

Veislinio pulko vistoms aktyviai imunizuoti nuo infekcinés bursos (Gamboro) ligos ir infekcinio

artrito.
4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

v -



Pries$ vakcinacijg vakcing ne trumpiau kaip 2 val. palaikyti kambario temperatiiroje.
Prie$ naudojant vakcing gerai suplakti.

Vakcinuojant biitina laikytis jprasty aseptikos reikalavimy.

Vakcinuoti galima tik sveikus paukscius.

Negalima naudoti §virk$ty su natiiralios gumos ar butilo dariniy stimokliais.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai jSvirkStus arba jsiSvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypa¢ suSvirksStus j sgnarj ar pir$ta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkstus net ir nedidelj kiekj §io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalbg skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.
Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj Sio
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroze ar net galima
netekti pir§to. Butina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vieta, ypa¢ jei apimti pirSto mink§timas ar sausgyslé.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Nezinoma.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti pauks$¢iams kiauSiniy déjimo metu.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksmingumg vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vakcing sterilia adata reikia $virksti pauks$ciui j kriitinés raumenis arba po oda kaklo nugarinéje dalyje.
Dozé vienam pauksciui — 0,3 ml.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)
Perdozavus vakcinos (Svirkstus dvigubg doze), nepalankus poveikis nenustatytas.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: inaktyvintos virusinés vakcinos pauksciams.
ATCvet kodas: QI0O1AA22.



Vakcina skatina aktyvaus pauk$¢iy imuniteto infekcinés bursos ligai ir paukséiy virusiniam artritui
susidaryma. Imunitetas susidaro per 2 sav. po vakcinavimo ir i§lieka pakankamas visg paukscio
gyvenima.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Tiomersalis, aliejinis uzpildas, skystasis legvas parafinas, riebaly riigsciy ir polioliy esteriai, riebaly
rugséiy ir etoksilinty polioliy esteriai.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 18 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2—-8 °C).

Negalima suSaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I ar II tipo stiklo arba plastikiniai (polietileniniai ar polipropileniniai) buteliukai po 1 000 doziy
(300 ml).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
7.  REGISTRUOTOJAS
Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.
Via Vezza d’Oglio 3
20139 Milano
ITALIJA
8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/00/1181/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2000-10-11



Perregistravimo data 2011-01-26

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2022-12-31

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GALLIMUNE 201 IBD+REO, injekciné emulsija

| 2. VEIKLIOJI (-SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje vakcinos dozéje (0,3 ml) yra:

veikliyjy medziagu:
inaktyvino VNJO padermés infekcinés bursos ligos viruso

inaktyvinto S1133 padermés virusinio artrito reoviruso,

pagalbiniy medZiagy:
tiomersalio
aliejinio uzpildo*

*Vienos vakcinos dozés aliejiniame uzpilde yra:
skystojo lengvo parafino

riebaly riig§¢iy ir polioliy esteriy

riebaly riig§ciy ir etoksilinty polioliy esteriy

maziausias titras pries
inaktyvinimg 10>’ CCIDs,
maziausias titras pries
inaktyvinima 107° CCIDs;

ne daugiau kaip 0,03 mg,
iki 0,3 ml.

0,208-0,216 ml,
0,009-0,016 ml,
0,0009-0,0045 ml.

3. VAISTO FORMA

Balta homogeniné injekciné emulsija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

1 000 doziy (300 ml)

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Veislinio pulko vi§toms aktyviai imunizuoti nuo infekcinés bursos (Gamboro) ligos ir infekcinio

artrito.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Vakcing sterilia adata reikia $virksti pauks$¢iui j kriitinés raumenis arba po oda kaklo nugarinéje dalyje.

Dozé vienam pauksciui — 0,3 ml.




Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI JEI REIKIA

Pavojinga atsitiktinai jSvirkSti zmogui, todeél prie§ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2—8 °C). Negalima suSaldyti. Saugoti nuo §viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d’Oglio 3

20139 Milano

ITALIJA

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/00/1181/001 (stikliniy buteliuky)
LT/2/00/1181/002 (plastikiniy buteliuky)



| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija{numeris}



INFORMACINIS LAPELIS

GALLIMUNE 201 IBD+REQ, injekciné emulsija

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Boehringer Ingelheim Animal Health

Italia S.p.A.

Via Vezza d’Oglio 3
20139 Milano
ITALIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Boehringer Ingelheim Animal Health

Italia S.p.A.

Via Baviera 9,

350027 Noventa Padovana (PD),
ITALUJA

28 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GALLIMUNE 201 IBD+REO, injekciné emulsija

3.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje vakcinos dozéje (0,3 ml) yra:

veikliyjy medziagy:
inaktyvinto VNJO padermés infekcinés bursos ligos viruso

inaktyvinto S1133 padermés virusinio artrito reoviruso

pagalbiniy medZiagy:
tiomersalio
aliejinio uzpildo*

*Vienos vakcinos dozés aliejiniame uZzpilde yra:
skystojo lengvo parafino

riebaly riig§éiy ir polioliy esteriy

riebaly riig§¢iy ir etoksilinty polioliy esteriy

4. INDIKACIJA (-OS)

maziausias titras pries
inaktyvinima 10>’ CCIDs,
maziausias titras prie$
inaktyvinima 10 CCIDso;

ne daugiau kaip 0,03 mg,
iki 0,3 ml.

0,208-0,216 ml,
0,009-0,016 ml,
0,0009-0,0045 ml.

Veislinio pulko vistoms aktyviai imunizuoti nuo infekcinés bursos (Gamboro) ligos ir infekcinio

artrito.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.



6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinoma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Vistos.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vakcing sterilia adata reikia $virksti pauks$¢iui j kriitinés raumenis arba po oda kaklo nugarinéje dalyje.
Dozé vienam pauks¢iui — 0,3 ml.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pries$ vakcinacijg vakcing ne trumpiau kaip 2 val. palaikyti kambario temperatiiroje.
Prie$ naudojant vakcing gerai suplakti.

Vakcinuojant biitina laikytis jprasty aseptikos reikalavimy.

Vakcinuoti galima tik sveikus paukscius.

Negalima naudoti $virk$ty su natiiralios gumos ar butilo dariniy stimokliais.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virkstus arba jsidvirkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypa¢ suSvirk$tus j sgnarj ar pir$ta, retais atvejais dél to galima
netekti pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkStus net ir nedidelj kiekj $io veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir su savimi turéti informacinj lapelj.

Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Susvirkstus net ir nedidelj kiekj $io
veterinarinio vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroze ar net galima
netekti pirsto. Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos
vietg, ypac jei apimti pirSto minkS§timas ar sausgysle.



13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

2022-12-31

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Farmakoterapiné grupé: inaktyvintos virusinés vakcinos pauks¢iams.

ATCvet kodas: QIO1AA22.

Vakcina skatina aktyvaus pauks¢iy imuniteto infekcinés bursos ligai ir pauks€iy virusiniam artritui
susidarymg. Imunitetas susidaro per 2 sav. po vakcinavimo ir i$lieka pakankamas visg paukscio
gyvenima.
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