B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Gallimune 201 IBD+REOQO, emulsja do wstrzykiwan dla kur
1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A. Via Vezza d’Oglio 3, 20139 Milano, Wtochy

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A Via Ba viera 9, 35027 Noventa Padovana, Wtochy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gallimune 201 IBD+REO, emulsja do wstrzykiwan dla kur

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka szczepionki (0,3 ml) zawiera:

- inaktywowany wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza ptakow, szczep VNJO nie mniej niz 9
EU*

- inaktywowany reowirus, szczep S1133 nie mniej niz 9 EU*

*EU - jednostki ELISA

Adiuwant olejowy q.s. 0,3 ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie kur stad zarodowych przeciw zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza ptakow
(chorobie Gumboro) oraz przeciw reowirusowemu zapaleniu stawow 1 pochewek $ciggnowych.
Poczatek odpornosci: 2 tygodnie po szczepieniu.

Czas trwania odporno$ci: odpornos$¢ utrzymuje si¢ na satysfakcjonujacym poziomie do konca
zycia ptakow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W miegjscu iniekcji moze pojawic si¢ obrzgk zwigzany z obecnoscig adiuwantu olejowego,
przemijajacy w ciagu 15 dni.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).


http://www.urpl.gov.pl/

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
Podawac¢ podskornie w grzbietowa okolice szyi lub domigéniowo — w migsnie piersiowe.

Kury nalezy szczepi¢ jednokrotnie dawka 0,3 ml na ptaka. Szczepionke stosuje si¢ u ptakow na 2-4
tygodnie przed poczatkiem okresu niesnosci.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywaé w lodowce (+2 do +8°C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Szczepi¢ wytacznie zdrowe ptaki.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Szczepionke na co najmniej 2 godziny przed podaniem nalezy wyja¢ z lodowki i ogrza¢ do
temperatury pokojowe;.

Przed uzyciem butelke ze szczepionkg nalezy energicznie wstrzgsnac.

Przestrzegac zasad aseptyki.

Nie uzywac strzykawek z tlokiem z elastomeru na bazie gumy naturalnej lub elastomeru butylowego.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzegtom:

Dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowaé znaczng bolesnos¢
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 przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska
nawet, jesli wstrzyknigta zostata niewielka 1lo$¢ produktu, nalezy zabra¢ ze sobg ulotke informacyjna.
Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:



Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknieta zostata bardzo niewielka ilo§¢
produktu, moze to spowodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, a w konsekwencji martwice
niedokrwienng a nawet utrat¢ palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca
obejmowac wczesne nacigcie 1 irygacje miejsca iniekcji, szczego6lnie, jesli dotyczy to opuszki palca
lub $ciggna.

Niesnos¢:
Nie szczepi¢ ptakow w okresie niesnosci.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu podwojnej dawki szczepionki, w miejscu iniekcji mozna niekiedy zaobserwowac obrzek i
niewielkie zmiany patologiczne zwigzane z obecnoscig pozostatosci adiuwantu olejowego.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia
bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong srodowiska.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

20.04.2022

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Dostepne opakowania:

Butelki ze szkta typ I lub II z polietylenu lub polipropylenu o pojemnosci 300 ml (1000 dawek),
zamykane korkiem z elastomeru nitrylowego i zabezpieczone aluminiowa obraczka.

Pudelko izotermiczne zawiera 1, 10 lub 30 butelek.






