SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gallimune Se+St injekénad emulzia pre kurcata

2. KVALITATiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazd4a davka 0,3 ml vakciny obsahuje:

Ukinna latka:
Salmonella enteritidis, phagus typus 4, inact.  min. 171 SAT.U

Salmonella typhimurium DT 104, inact. min. 149 SAT.U
Adjuvans:
Tekuty parafin g.s. 0,3 mi

Pomocné latky:
Thiomersal max.30ug

Obsah je vyjadreny titrom protilatok v priebehu testu ucinnosti. Jedna jednotka (U) zodpoveda titru protilatok 1.
SAT: pomaly aglutinacny test

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na emulzia (voda v oleji)
Biela emulzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kura domaca (znaskové sliepocky).

4.2 Indikacie na pouzitie so $pecifikovanim cielovych druhov

Aktivna imunizacia znaSkovych sliepociek:

- Zaucelom redukcie $irenia Salmonella enteritidis vo vaje¢nikoch, ako bolo preukazané 4 dni
po Celendzi.
Testy vykonané 25 tyzdiiov po vakcinacii preukdzali, ze ochrana pretrvava do 58. tyzdia
veku.

- Zatcelom redukcie $irenia Salmonella typhimurium a Salmonella enteritidis v ¢revnom
trakte.
Testy vykonané 4 tyzdne po vakcindacii preukazali, Ze ochrana trva do 61. tyzdia veku proti
Salmonella typhimurium a 52. tyzdna veku proti Salmonella enteritidis.

4.3 Kontraindikacie

Nie st.



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Neuplatiiuju sa.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Vakcindcia vyvolava sérologicku reakciu u kurciat, ktora méze zasahovat’ do programu pozorovania
zalozeného vyhradne na sérologickom screeningu bez potvrdzujucej bakteriologie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pre pouzivatela:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat’ za nasledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v zriedkavych pripadoch
mdbze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla lekarska pomoc.

Pri nahodnom samoinjikovani tohto lieku vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v pripade aplikacie len
vel'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’ lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto liecku moze sposobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nasledok ischemicku nekrézu ba dokonca az stratu
prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oSetrenie a moZe sa vyzadovat' skord incizia a
vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnutd pulpa prsta alebo $l'acha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Neboli zaznamenané ziadne zjavné reakcie po podani jednej davky vakciny.

Tri tyZzdne po podani vakciny boli v mieste vpichu zaznamenané malé 1ézie spojené s olejovym
adjuvans, napr. malé mnozstvo olejovych rezidui, tie mézu pretrvat’ po dobu znasky a postupne
vymiznu.

Moze byt pozorované malé omeskanie zac¢iatku znasky, nema vSak vplyv na vrchol alebo celkova
produkciu vajec.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Nepouzivat 2 tyzdne pred zacCiatkom znaskového obdobia a v priebehu znasky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Udaje o bezpeénosti a Gi¢innosti su k dispozicii, pricom dokazuju, e tito vakcina moZe byt podavana
v rovnaky den ale nesmie byt’ mie$ana s inaktivovanou vakcinou pre kurcata z rady Gallimune od
firmy Boehringer Ingelheim proti syndromu poklesu znasky(EDS76), pseudomoru hydiny, infekénej
bronchitide (kmen Mass41) a rhinotracheitide vtakov (Syndrém opuchnutych hlav).

Nie st dostupné informacie o bezpe€nosti a uc¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zédklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Aplikujte intramuskularne jednu davku (0,3 ml) vakciny podl'a nasledujiicej vakcina¢nej schémy:

- prvainjekcia: od veku 6 tyzdnov,
- druha injekcia: vo veku 16 tyzdiov.



Interval medzi tymito dvomi injekciami by mal byt najmenej 4 tyzdne a najviac 10 tyzdnov.

Vakcinu pred pouzitim dobre pretrepat’.

Pouzit’ zvyc¢ajné aseptické postupy.

Nepouzivat’ injekéné striekacky, ktorych piest je opatreny gumou z prirodného kaucuku alebo
z butylovych derivatov.

Pomécky ako ihly a striekacky musia byt’ pred pouzitim sterilné.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Okrem reakcii uvedenych v Casti ,, Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zdvaznost’)*, boli po
podani dvojnasobku odporucanej davky pozorované zapalové reakcie v mieste vpichu.

411 Ochranna lehota

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek pre kurcatd. Inaktivované bakterialne
vakciny.
ATCvet kod: QI01ABO1

Inaktivovana vakcina v olejovom adjuvans proti Salmonella enteritidis a Salmonella typhimurium.
Vakcina stimuluje aktivnu imunitu znaskovych sliepociek proti Salmonella enteritidis a Salmonella
typhimurium.

Kmen SE ja klasifikovany ako fagotyp 4, kmen ST je klasifikovany ako definitivny typ DT 104.

Hoci to nebolo skimané, predpoklada sa, Ze vakcina redukuje transovarialny prenos Salmonella
enteritidis na vajce a redukuje kontaminaciu vajcovej Skrupiny Salmonella typhimurium a Salmonella
enteritidis.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Thiomerzal

Formaldehyd

Ester mastnych kyselin a ethoxylovanych polyolov

Ester mastnych kyselin a polyolov

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akoukol'vek d’alsou vakcinou alebo imunologickym liekom.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: ihned’ spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8°C). Chranit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.



Uchovavajte liekovku vo vonkajSom obale.
6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu
Druh primarneho balenia:
- Polypropylénova fl'asa
- Nitrilova gumend zatka
- Hlinikovy uzaver
Velkost’ balenia ur¢eného na predaj:
- 1x300ml (1x 1000 davok)
- 10 x 300 ml (10 x 1000 davok)

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov ak su potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko
8. REGISTRACNE CiSLO

97/018/DC/07-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
20.4.2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat, dovazat, drzat, predavat, dodavat’ a pouzivat’ tento
veterinarny liek sa musi najskor poradit’ s prisluSnym organom prislusného ¢lenského statu o
aktualnych vakcinacnych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt’ zakazané v ¢lenskom State, na
celom alebo Casti jeho izemi v stlade s narodnou legislativou.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
SkatuPa: 1 x 1000 davok, 10 x 1000 davok

1. NAZOV LIEKU

Gallimune Se+St injekénad emulzia pre kurcata

2. UCINNE LATKY

Kazda davka 0,3 ml vakciny obsahuje:
Salmonella enteritidis, phagus typus 4, inact. min. 171 SAT.U
Salmonella typhimurium DT 104, inact. min. 149 SAT.U

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na emulzia (voda v oleji)

4. VELKOST BALENIA

1 x 1000 davok (1 x 300 ml), 10 x 1000 davok (10 x 300 ml)

5. CIECOVY DRUH

Kura domaca (znaskové sliepocky).

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularna aplikacia.
Vakcinu pred pouzitim dobre pretrepat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranni lehota: 0 dni.

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nahodna aplikacia je nebezpe¢na- pred pouzitim pozri pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené. Chranit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.
Uchovavat’ liekovku vo vonkajSom obale.



12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratad. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14,  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DET]“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Franctzsko

[16.  REGISTRACNE CISLO

97/018/DC/07-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:

Blue Box informacia: Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovky 1000 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gallimune Se+St injek¢éna emulzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

V davke 0,3 ml:
Salmonella enteritidis, phagus typus 4, inact.  min. 171 SAT.U

Salmonella typhimurium DT 104, inact. min. 149 SAT.U

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1000 davok (300ml)

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

IM.

5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

(6. CiSLO SARZE
¢. Sarze:
(7. DATUM EXSPIRACIE
EXP
8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

Kura doméca (znaskové sliepocky)
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Gallimune Se+St injek¢éna emulzia pre kurcatd

1. NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko

Vyrobca za uvol'nenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A, Via Baviera 9, 35027 NOVENTA PADOVANA,
Taliansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Gallimune Se+St injek¢na emulzia pre kurcata

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Kazda davka 0,3 ml vakciny obsahuje:

Utinna latka:
Salmonella enteritidis, phagus typus 4, inact. min. 171 SAT.U

Salmonella typhimurium DT 104, inact. min.149 SAT.U
Adjuvans:
Tekuty parafin g.s. 0,3 mi

Pomocné latky:
Thiomersal max.30pug

Obsah je vyjadreny titrom protilatok v priebehu testu ucinnosti. Jedna jednotka (U) zodpoveda titru protilatok 1.
SAT: pomaly aglutinaény test

Biela emulzia, po pretrepani je emulzia homogénna.
4, INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia znaSkovych sliepociek:

- Zaucelom redukcie $irenia Salmonella enteritidis vo vaje¢nikoch, ako bolo preukazané 4 dni
po Celendzi.
Testy vykonané 25 tyzditov po vakcindcii preukézali, ze ochrana pretrvava do 58. tyzdna
veku.

- Zatcelom redukcie $irenia Salmonella typhimurium a Salmonella enteritidis v ¢revnom
trakte.
Testy vykonané 4 tyzdne po vakcinacii preukazali, Ze ochrana trva do 61. tyzdna veku proti
Salmonella typhimurium a 52. tyzdia veku proti Salmonella enteritidis.

5. KONTRAINDIKACIE

Nie st.



6. NEZIADUCE UCINKY

Neboli zaznamenané ziadne zjavné reakcie po podani jednej davky vakciny.

Tri tyZdne po podani vakciny boli v mieste vpichu zaznamenané malé 1ézie spojené s olejovym
adjuvans, napr. malé mnozstvo olejovych rezidui, tie mézu pretrvat’ po dobu znasky a postupne
vymiznu.

Moze byt pozorované malé omeskanie zaciatku znasky, nema vsak vplyv na vrchol alebo celkovu
produkciu vajec.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajSie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELCOVY DRUH
Kura doméaca (znaskové sliepocky).
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Aplikujte intramuskularne jednu davku (0,3 ml) vakciny podl'a nasledujicej vakcinacnej schémy:
- prvainjekcia: od veku 6 tyzdnov,
- druha injekcia: vo veku 16 tyzdnov.

Interval medzi tymito dvomi injekciami by mal byt najmenej 4 tyzdne a najviac 10 tyzdnov.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vakcinu pred pouzitim dobre pretrepat’.

Pouzit’ zvyc¢ajné aseptické postupy.

Nepouzivat’ injekéné striekacky, ktorych piest je opatreny gumou z prirodného kaucuku alebo
Z butylovych derivatov.

Pomécky ako ihly a striekacky musia byt’ pred pouzitim sterilné.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8°C). Chranit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.
Uchovavat liekovku vo vonkajSom obale.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: spotrebovat’ ihned’.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po ,,EXP*.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Vakcinacia vyvolava sérologickt reakciu u kurciat, ktora méze zasahovat’ do programu pozorovania
zalozeného vyhradne na sérologickom screeningu bez potvrdzujucej bakteriologie.




Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

Pre pouzivatela:

Tento lick obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat’ za nasledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v zriedkavych pripadoch
mdze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla lekdrska pomoc.

Pri nahodnom samoinjikovani tohto lieku vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v pripade aplikacie len
vel'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnl informéaciu pre pouZzivatel'ov.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekdrskom vySetreni, vyhl'adajte opat’ lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku moze sposobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, moze mat’ za nasledok ischemicki nekr6ézu ba dokonca az stratu
prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oSetrenie a moZe sa vyzadovat' skora incizia a
vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo $l'acha.

Znaska:
Nepouzivat 2 tyzdne pred zacCiatkom znaskového obdobia a v priebehu znasky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Udaje o bezpeénosti a Giéinnosti st k dispozicii, pri¢om dokazuju, Ze tato vakcina moze byt podavana
v rovnaky den ale nesmie byt mieSana s inaktivovanou vakcinou pre kurcata z rady Gallimune od
firmy Boehringer Ingelheim proti syndromu poklesu znasky(EDS76), pseudomoru hydiny, infekéne;j
bronchitide (kmeni Mass41) a rhinotracheitide vtakov (Syndrém opuchnutych hlav).

Nie su dostupné informdcie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterindrnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Preddvkovanie (priznaky, niadzové postupy, antidotd):
Okrem reakcii uvedenych v Casti ,, Neziaduce u¢inky (frekvencia vyskytu a zavaznost))®, boli po
podani dvojnasobku odporucanej davky pozorované zapalové reakcie v mieste vpichu.

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s akoukol'vek d’al§ou vakcinou alebo imunologickym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOS]:NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

Inaktivovana vakcina v olejovom adjuvans proti Salmonella enteritidis a Salmonella typhimurium.
Vakcina stimuluje aktivnu imunitu znaskovych sliepociek proti Salmonella enteritidis a Salmonella
typhimurium.

Kmen SE ja klasifikovany ako fagotyp 4, kmen ST je klasifikovany ako definitivny typ DT 104.

Hoci to nebolo skiimané, predpoklada sa, ze vakcina redukuje transovarialny prenos Salmonella
enteritidis na vajce a redukuje kontaminaciu vajcovej skrupiny Salmonella typhimurium a Salmonella
enteritidis.
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Kazd4 osoba, ktora ma v imysle vyrdbat’, dovazat’, drzat’, predavat’, dodavat’ a pouzivat’ tento
veterinarny liek sa musi najskor poradit’ s prislusnym orgdnom prislusného clenského statu o
aktualnych vakcinac¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt zakdzané v ¢lenskom State, na
celom alebo casti jeho Gizemi v stilade s narodnou legislativou.

Velkost balenia:

1 x 300 ml (1 x 1000 davok)

10 x 300 ml (10 x 1000 davok)

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Len pre zvierata.
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