VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GALLIVAC IBS88, liofilizatas purSkiamai suspensijai

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
gyvy nusilpninty CR88121 padermés infekcinio bronchito virusy, ne maziau kaip 4,0 logio EIDso;

pagalbiniy medziagy: iki 1 dozés.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas purSkiamai suspensijai.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos (broileriai).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Visciukams broileriams aktyviai imunizuoti nuo infekcinio bronchito, kurj sukelia CR88 grupés
koronavirusai.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima vakcinuoti pauksc¢iy kiausiniy dé¢jimo metu.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Vakeinos virusai gali patekti nevakcinuotiems pauk$¢iams. Zinomais duomenimis, toks perdavimas
vistiniams pauks¢iams yra saugus, taciau virusy poveikis kity rasiy pauksciams nezinomas.
Tyrimai, norint nustatyti motininiy antikiiny jtakg vakcinacijos rezultatams, atlikti nebuvo.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Galima vakcinuoti tik sveikus paukscius.
Vakcinacija Sia vakcina nepakeicia tradicinés vakcinavimo nuo infekcinio bronchito schemos.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vakcing biitina ruosti apdairiai.
Paukscius vakcinuojantis zmogus turi dévéti reikalavimus atitinkancias kvépavimo takus ir akis
saugancias priemones.



Po vakcinacijos reikia plauti ir dezinfekuoti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinomos.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Netaikytina.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vakcinos suspensija 14 d. amziaus vis¢iukams reikia uzpurksti.

1. Liofilizuotg vakcing reikia atskiesti 3—5 ml demineralizuoto ar i§gryninto vandens, o po to tokiu
demineralizuoto ar iSgryninto vandens kiekiu, kiek bus vakcinuojama visc¢iuky (vandens kiekis
priklauso nuo purskiklio).

2. Biitina laikytis jprastiniy aseptikos reikalavimy.

3. Vakcinai ruosti reikia naudoti tik sterilias priemones be antiseptiniy medziagy ar dezinfekanty
likuciy.

4. Negalima naudoti aerozolio generatoriaus tipo priemoniy.

5. Pries$ purskiant vakcing paukstidéje reikia iSjungti ventiliacijg. Bitina dévéti tinkamas kvépavimo
takus ir akis saugancias priemones.

6. Vakcinos suspensija reikia i§purksti vir§ pauksciy mikrolaselius (vid. 80—150 um skersmens)
sudaran¢iu purkstuvu.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina

Desimt karty virSijus vakcinos dozg, gali pasireiksti nezymis kvépavimo organy sutrikimo pozymiai,
kurie islieka kelias dienas, priklausomai nuo visciuky sveikatos ir bukleés.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: gyvos virusinés vakcinos nuo pauks¢iy infekcinio bronchito.
ATCvet kodas: QI01ADO7.

Vakcinoje yra gyvy nusilpninty CR88121 padermés infekcinio bronchito virusy, priklausan¢iy CR88
grupés koronavirusams. Pauksc¢iy organizme vakcina sukelia antikiiny prie§ CR88 grupés
koronavirusus formavimasi.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Kazeino hidrolizatas,

D manitolis,
injekcinis vanduo,



natrio hidroksidas.

6.2. Nesuderinamumai
Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 15 mén.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

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

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo buteliukai po 1 000 ir 2 000 doziy, uzkimsti elastomero kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais, déZutése po 10 vnt.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

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

ISmetamos atliekos turi biiti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos i tinkama dezinfekanta,
aprobuotg kompetentingos institucijos.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

PRANCUZIJA

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/02/1448/001-002

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2002-08-07.
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2008-02-22.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-08-05

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GALLIVAC IBS88, liofilizatas purSkiamai suspensijai

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
gyvy nusilpninty CR88121 padermés infekcinio bronchito virusy, ne maziau kaip 4,0 logio EIDsy,

pagalbiniy medziagy: iki 1 dozés.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas purSkiamai suspensijai.

| 4. PAKUOTES DYDIS

10 buteliuky po 1 000 doziy.
10 buteliuky po 2 000 doziy.

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos (broileriai).

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Visciukams broileriams aktyviai imunizuoti nuo infekcinio bronchito, kurj sukelia CR88 grupés
koronavirusai.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Vakcinos suspensijg 14 d. amzZiaus vi§¢iukams reikia uzpurksti.

8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.



[9. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Negalima vakcinuoti pauksciy kiausiniy déjimo metu.
Prie$ naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atkimsus biitina sunaudoti per 2 val.

| 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (28 °C).
Saugoti nuo Sviesos.

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

ISmetamos atliekos turi biiti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos i tinkamg dezinfekanta,
aprobuotg kompetentingos institucijos.

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

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

PRANCUZIJA

[16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/02/1448/001
LT/2/02/1448/002

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GALLIVAC IBS88, liofilizatas purSkiamai suspensijai

| 2. VEIKLIOSIOS (-1IUJU) MEDZIAGOS (-U)) KIEKIS

Vienoje vakcinos dozéje yra:
gyvy nusilpninty CR88121 padermés infekcinio bronchito virusy, ne maziau kaip 4,0 logio EIDso.

(3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 000 doziy.
2 000 doziy.

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Purksti.

5. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atkimsus biitina sunaudoti per 2 val.

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
GALLIVAC IB88, liofilizatas pur§kiamai suspensijai

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

Rinkodaros teisés turétojas

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

PRANCUZIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire of Portes des Alpes

Rue de [‘aviation

69800 Saint Priest

PRANCUZIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GALLIVAC IB8S, liofilizatas purSkiamai suspensijai

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

veikliosios medZiagos:
gyvy nusilpninty CR88121 padermés infekcinio bronchito virusy, ne maziau kaip 4,0 logio EIDso;

pagalbiniy medZiagy: iki 1 dozés.

4. INDIKACIJA (-OS)

Visciukams broileriams aktyviai imunizuoti nuo infekcinio bronchito, kurj sukelia CR88 grupés
koronavirusai.

5. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima vakcinuoti pauksciy kiausiniy déjimo metu.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
NezZinomos.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vistos (broileriai).



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

Vakcinos suspensijg 14 d. amZiaus vi§¢iukams reikia uzpurksti.

1. Liofilizuotg vakcing reikia atskiesti 3—5 ml demineralizuoto ar i§gryninto vandens, o po to tokiu
demineralizuoto ar iSgryninto vandens kiekiu, kiek bus vakcinuojama visc¢iuky (vandens kiekis
priklauso nuo purskiklio).

2. Biitina laikytis jprastiniy aseptikos reikalavimy.

3. Vakcinai ruosti reikia naudoti tik sterilias priemones be antiseptiniy medziagy ar dezinfekanty
likuciy.

4. Negalima naudoti aerozolio generatoriaus tipo priemoniy.

5. Pries purskiant vakcing paukstidéje reikia iSjungti ventiliacijg. Biitina dévéti tinkamas kvépavimo
takus ir akis saugancias priemones.

6. Vakcinos suspensijg reikia iSpurksti vir§ pauks¢iy mikrolaselius (vid. 80—150 pm skersmens)
sudaranciu purkstuvu.

9.  NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Galima vakcinuoti tik sveikus paukscius.
Vakcinacija §ia vakcina nepakeicia tradicinés vakcinavimo nuo infekcinio bronchito schemos.

Desimt karty virsijus vakcinos dozg, gali pasireiksti nezymis kvépavimo organy sutrikimo pozymiai,
kurie islieka kelias dienas, priklausomai nuo visciuky sveikatos ir bukleés.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti saldytuve (2—8 °C). Saugoti nuo $viesos.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Vakcing ruosti biitina apdairiai.

Paukscius vakcinuojantis zmogus turi dévéti reikalavimus atitinkancias kvépavimo takus ir akis

saugancias priemones.
Po vakcinacijos rankas reikia plauti ir dezinfekuoti.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

ISmetamos atliekos turi biiti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos j tinkamg dezinfekantg,
aprobuotg kompetentingos institucijos.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2020-08-05



15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

Farmakoterapiné grupé: gyvos virusinés vakcinos nuo pauksc¢iy infekcinio bronchito.

ATCvet kodas: QI01ADO7.

Vakcinoje yra gyvy nusilpninty CR88121 padermés infekcinio bronchito virusy, priklausan¢iy CR88
grupés koronavirusams. Pauksc¢iy organizme vakcina sukelia antikiiny prie§ CR88 grupés
koronavirusus formavimasi.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.



