CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gallivac MG TS-11, zawiesina dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka szczepionki (0,03 ml) zawiera:
Substancja czynna:
Mycoplasma gallisepticum szczep TS — 11, nie mniej niz 10”° CCU*

*CCU: Colouring Counting Unit — jednostka obliczeniowa komérek wybarwionych

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina

Jednorodna, brgzowa zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kura

4.2. 'Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie 9-14 tygodniowych kurczat w stadach towarowych kur niosek, celem:

— obnizenia $miertelno$ci, ograniczenia spadku niesnosci i zmian patologicznych powodowanych
przez Mycoplasma gallisepticum

— zmniejszenie zakazen wywotywanych przez Mycoplasma gallisepticum.

Poszczepienna odpowiedZ immunologiczna pojawia 14 dni po szczepieniu i utrzymuje si¢ na
zadowalajacym poziomie przez 40 tygodni.

4.3. Przeciwwskazania

Nie podawa¢ kurczetom zadnych produktow antybakteryjnych dziatajacych na M. gallisepticum
w okresie 14 dni poprzedzajacych szczepienie i w ciagu 14 dni po nim.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

4.5. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Szczepi¢ wytacznie zdrowe ptaki.

Szczepione kurczgta powinny przebywaé w kurnikach o prawidtowych warunkach srodowiskowych,
ograniczajacych w maksymalnym stopniu mozliwos¢ zakazenia ich czynnikami patogennymi.




Nie nalezy stosowa¢ szczepionki w stadach kur reprodukcyjnych, w ktérych prowadzone sg kontrolne
badania serologiczne i ktére nie powinny wykazywa¢ obecnosci przeciwciat MG.

Szczepienie nalezy przeprowadzi¢ co najmniej na 3 tygodnie przed ewentualnym zakazeniem ptakow
terenowymi szczepami MG.

Chroni¢ ptaki przed stresem podczas i po szczepieniu.

Szczepionke nalezy uzy¢ w ciagu 2 godzin po rozmrozeniu, po tym okresie czasu, niezuzyta
szczepionke nalezy zniszczy¢.

Szczepi¢ taka liczbe ptakow, jaka odpowiada liczbie dawek szczepionki w butelce.

Nie zamraza¢ ponownie niezuzytej szczepionki.

Szczepionke trzymac z dala od wysokich temperatur.

Przestrzega¢ zasad aseptyki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Brak

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)
Nie stwierdzono.
4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie szczepi¢ ptakéw w okresie niesnosci lub w ostatnich 4 tygodniach przed rozpoczeciem okresu
niesnosci.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Dostepne dane dotyczace skutecznosci wskazuja, ze szczepionke Gallivac MG TS-11 mozna podawac
dwa tygodnie po szczepieniu przeciw zakaznemu zapaleniu mézgu i rdzenia krggowego ptakéw, na 1
tydzien przed szczepieniem przeciw zakaznemu zapaleniu krtani i tchawicy ptakow oraz na 1 tydzien
po lub 2 tygodnie przed szczepieniem przeciw syndromowi wielkiej gtowy.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci 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.

4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Szczepionke nalezy podawa¢ ptakom w kropli do oka. Zalecana wielko$¢ kropli: 0,03 ml, co
odpowiada jednej dawce szczepionki.

Przygotowanie szczepionki:

1. Butelke ze szczepionkg podda¢ szybkiemu rozmrozeniu w tazni wodnej, w temperaturze nie
przekraczajacej 30°C. Energicznie wstrzasng¢ butelkg przed usunigeciem kapturka.

Przenies¢ zawarto$¢ butelki do zakraplacza.

Przed uzyciem delikatnie wstrzgsnac.

Przytrzymac kazdego ptaka tak, aby jego glowa byla przechylona w jedna strong.

Umiesci¢ zakraplaczem jedng krople szczepionki na powierzchni oka, doprowadzajac do jej
rozlania si¢ na catej powierzchni gatki ocznej, przed uwolnieniem ptaka.

Szczepionke nalezy zuzy¢ w cato$ci w ciggu 2 godzin po rozmrozeniu.

7. Zakazdym razem zmienia¢ zakraplacz.
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Podawac jedng dawke szczepionki 9-14 tygodniowym kurczetom w stadach towarowych kur niosek.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne



Nie obserwowano zadnych niepozadanych reakcji po podaniu dawki dziesieciokrotnie wigkszej od
zalecanej.

4.11. Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakéw
Kod ATC vet: QI01AE03

Stymulacja odporno$ci czynnej kur przeciw zakazeniom Mycoplasma gallisepticum.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glukoza jednowodna
Nikotynamid dinukleotydu adeninowego
L-cysteina

Ekstrakt drozdzowy
Pepton

Sodu chlorek

Potasu chlorek
Disodu fosforan
Magnezu siarczan
Surowica Swinska
Woda oczyszczona

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres wazno$ci po rozmrozeniu zgodnie z instrukcjg: 2 godziny.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze -70°C. Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka polietylenowa zawierajaca 1000 dawek (30 ml), zamykana korkiem z elastomeru
kauczukowego lub butylowego zabezpieczona aluminiowym kapslem.

Pudetko plastikowe zawiera 1 butelke.

Pudetko tekturowe zawiera 10 butelek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpaddw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francja

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

1101/01

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
02.01.2001

Data przedtuzenia pozwolenia:

21.02.2006

24.10.2006

29.12.2008

14.08.2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
01/2020

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



