VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GALLIVAC IBD, gyva liofilizuota vakcina

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
gyvy nusilpninty infekcinés bursos ligos S706 padermés virusy, ne maziau kaip 10*° CCIDs,

pagalbiniy medziagy: iki 1 dozés.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas akiy, peroralinei, nosies ir kvépavimo taky suspensijai ruosti.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistiniai pauksciai.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis
Vistiniams pauks¢iams vakcinuoti nuo infekcinés bursos ligos.
4.3. Kontraindikacijos

Nera.

4.4. Specialieji nurodymai

Nera.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Vakcinuoti galima tik kliniSkai sveikus paukscius.

Biitina laikytis jprasty aseptikos taisykliy.

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

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.



4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinomos.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar KiauSiniy déjimo metu
Netaikytina.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vakcinavimo programg reikia pasirinkti priklausomai nuo epizootinés situacijos (vietinio lauko viruso
patogeniSkumo, zoohigieniniy salygy, motininiy antikiiny tolygumo) ir pauksciy tipo (broileriy,
pakaitiniy vistaiciy). Kadangi S706 padermés virusus galima naudoti nuo 1 d. amziaus, galima taikyti
zemiau pateiktas vakcinavimo schemas.

Broileriams vakcinuoti:

— tuose regionuose, kuriuose infekcinés bursos ligos virusas sukelia subkliniking ligos eiga, broileriai
turéty biiti vakcinuojami 14 d. amziaus,

— regionuose, kuriuose liga pasireisSkia timiai — 11 ir 21 d. amZiaus;

Vistaitéms, btisimoms dedekléms, vakcinuoti:

— tuose regionuose, kuriuose infekcinés bursos ligos virusas sukelia subkliniking ligos eiga, reikia
vakcinuoti 28 d. amzZiaus,

— regionuose, kuriuose liga pasireiSkia iimiai — 14 ir 28 d. amzZiaus.

Kai kuriais atvejais geresni rezultatai gaunami naudojant kartu Gallivac IBD ir inaktyvuotg vakcing
nuo infekcinés bursos ligos pirmaja amziaus diena.

Liofilizuotg vakcing reikia skiesti geriamu vandeniu be antiseptiky ir dezinfekanty tokiu santykiu: 1 ml
vandens 1 000 doziy vakcinos. Atskiesta vakcina turi biiti sunaudota nedelsiant.

Vakcinuojant individualiai (nuo 1-os amZiaus dienos):

— laSinant j akj, reikia 1 000 doziy (1 ml) skiestos vakcinos tirpalo sumaisyti su 40—60 ml
geriamo vandens be antiseptiky ir dezinfekanty. | paukscio akj reikia lasinti vieng laSg
vakcinos tirpalo ir palaukti kol tirpalas vienodai pasiskirstys. Po to paukstj galima paleisti;

— mirkant snapa, reikia 1 000 doziy (1 ml) skiestos vakcinos tirpalo sumaisyti su 250 ml
geriamo vandens be antiseptiky ir dezinfekanty. Pamerkti snapg i vakcinos tirpalg biitina iki
Snerviy taip, kad tirpalas patekty j nosies landas.

Vakcinuojant grupiniu badu:

— purskiant aerozoliu (15-21 d. amziaus vi§¢iukams) 1 ml vakcinos reikia skiesti 500 ml
vandens (1 000 doziy). Sj santyki reikia atitinkamai i§laikyti pagal naudojamos jrangos talpa.
Vakcinos suspensijg reikia purksti mikrolaseliais ant tankiai suginty j vieng vietg vis¢iuky.
Tankiai susispaude po purskimo jie turi likti dar 15 min;

— girdant su vandeniu (nuo 5 amZiaus dienos), reikia 1 000 doziy (1 ml) skiestos vakcinos
tirpalo sumaisyti su 5-10 litry geriamo vandens be antiseptiky ir dezinfekanty. Likus 2 val. iki
vakcinacijos pauksc¢iams reikia neduoti gerti. Vakcinos suspensija pauksciai turi iSgerti per
2 val.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodzZiai)
Nezinomas.

4.11. ISlauka

0 pary.



5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: gyvos virusinés pauksciy vakcinos.
ATCvet kodas: QI01ADO09.

Vakcina skatina aktyvaus imuniteto nuo infekcinés bursos ligos formavimasi.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
Mitybiné terpé.

6.2. Nesuderinamumai

Antiseptiky ir (ar) dezinfekanty likuc¢iai vandenyje ar naudojamoje jrangoje slopina vakcinos
efektyvuma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 24 mén.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti 2—8 °C temperatiiroje. Saugoti nuo §viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Stiklinis buteliukas po 1 000 doziy vakcinos.

Stiklinis buteliukas po 1 000 doziy vakcinos, déZutéje po 10 buteliuky.

Stiklinis buteliukas po 2 500 doziy vakcinos.

Stiklinis buteliukas po 2 500 doziy vakcinos, dézutéje po 10 buteliuky.

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

ISmetamos atliekos turi biiti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos j tinkamg dezinfekants,
aprobuota kompetentingos institucijos.

7.  REGISTRUOTOJAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Prancuzija

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIAI

LT/2/95/0248/001-004



9. PERREGISTRACIJOS DATA

2007-06-11

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 IBD gyva liofilizuota vakcina

[2.  VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS |

Vienoje vakcinos dozéje yra:
gyvy nusilpninty infekcinés bursos ligos S706 padermés virusy, ne maziau kaip 10*° CCIDs,

3. VAISTO FORMA |

Liofilizatas akiy, peroralinei, nosies ir kvépavimo taky suspensijai ruosti.

[4. PAKUOTES DYDIS

1 buteliukas po 1 000 doziy.
10 buteliuky po 1 000 doziy
1 buteliukas po 2 500 doziy.
10 buteliuky po 2 500 doziy.

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vistiniai pauksciai.

| 6. INDIKACIJOS

Vistiniams pauks$ciams vakcinuoti nuo infekcinés bursos ligos.

| 7. NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS

Lasinti j akj, mirkyti snapa, vakcinuoti aerozoliu ar girdyti su vandeniu.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.



[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki

| 11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti 2—8 °C temperatiiroje. Saugoti nuo §viesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

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

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Prancuzija

| 16.  REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/95/0248/001
LT/2/95/0248/002
LT/2/95/0248/003
LT/2/95/0248/004

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija



MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIY PAKUOCIU

BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GALLIVAC IBD

| 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS KIEKIS

Gyvi nusilpninti infekcinés bursos ligos S706 padermés virusai,

ne maZziau kaip 10*° CCIDsy.

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

1 000 doziy
2 500 doziy

| 4. NAUDOJIMO BUDAI

Lasinti j akj, mirkyti snapg, vakcinuoti aerozoliu ar girdyti su vandeniu.

5. ISLAUKA

Islauka: O pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS

GALLIVAC IBD gyva liofilizuota vakcina

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

Registruotojas:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
Prancuzija

Vaisto serijos gamintojas:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire of Portes des Alpes

Rue de l‘aviation

69800 Saint Priest

Pranctzija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GALLIVAC IBD gyva liofilizuota vakcina

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje vakcinos dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

gyvy nusilpninty infekcinés bursos ligos S706 padermés virusy,
pagalbiniy medZziagy:

4. INDIKACIJA

Vistiniams pauks$¢iams vakcinuoti nuo infekcinés bursos ligos.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinoma.

ne maziau kaip 10*° CCIDs,
iki 1 dozés.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja arba Lietuvos valstybing veterinarijos preparaty inspekcija.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vistiniai pauksciai.



8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vakcinavimo programg reikia pasirinkti priklausomai nuo epizootinés situacijos (vietinio lauko viruso
patogeni$kumo, zoohigieniniy salygy, motininiy antikiiny tolygumo) ir pauk$éiy tipo (broileriy,
pakaitiniy vistai¢iy). Kadangi S706 padermés virusus galima naudoti nuo 1 d. amziaus, galima taikyti
Zemiau pateiktas vakcinavimo schemas.

Broileriams vakcinuoti:

— tuose regionuose, kuriuose Gamboro ligos virusas sukelia subkliniking ligos eiga, broileriai turéty biti
vakcinuojami 14 d. amziaus,

—regionuose kuriuose liga pasireiskia timiai — 11 ir 21 d. amziaus;

Vistaitéms, biisimoms dedekléms, vakcinuoti:

— tuose regionuose, kuriuose Gamboro ligos virusas sukelia subkliniking ligos eiga, reikia vakcinuoti 28
d. amziaus,

— regionuose kuriuose liga pasireiskia timiai — 14 ir 28 d. amziaus.

Kai kuriais atvejais geresni rezultatai gaunami naudojant kartu Gallivac IBD ir inaktyvuotg vakcing
nuo infekcinés bursos ligos pirmaja amziaus dienag.

Liofilizuotg vakcing reikia skiesti geriamu vandeniu be antiseptiky ir dezinfekanty tokiu santykiu: 1 ml
vandens 1 000 doziy vakcinos. Atskiesta vakcina turi biiti sunaudota nedelsiant.

Vakcinuojant individualiai (nuo 1-os amzZiaus dienos):

— laSinant j akj, reikia 1 000 doziy (1 ml) skiestos vakcinos tirpalo sumaisyti su 40—60 ml
geriamo vandens be antiseptiky ir dezinfekanty. | paukscio akj reikia lasinti vieng laSa
vakcinos tirpalo ir palaukti kol tirpalas vienodai pasiskirstys. Po to paukstj galima paleisti;

— mirkant snapa, reikia 1 000 doziy (1 ml) skiestos vakcinos tirpalo sumaiSyti su 250 ml
geriamo vandens be antiseptiky ir dezinfekanty. Pamerkti snapg i vakcinos tirpalg biitina iki
S$nerviy taip, kad tirpalas patekty j nosies landas.

Vakcinuojant grupiniu badu:

— purskiant aerozoliu (15-21 d. amziaus vis¢iukams) 1 ml vakcinos reikia skiesti 500 ml
vandens (1 000 doziy). S santyki reikia atitinkamai i$laikyti pagal naudojamos jrangos talpa.
Vakcinos suspensija reikia purksti mikrolaseliais ant tankiai suginty j vieng vietg vis¢iuky.
Tankiai susispaude po purskimo jie turi likti dar 15 min;

— girdant su vandeniu (nuo 5 amziaus dienos), reikia 1 000 doziy (1 ml) skiestos vakcinos
tirpalo sumaisyti su 510 litry geriamo vandens be antiseptiky ir dezinfekanty. Likus 2 val. iki
vakcinacijos pauksc¢iams reikia neduoti gerti. Vakcinos suspensijg pauksciai turi iSgerti per
2 val.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vakcinuoti galima tik kliniskai sveikus pauks¢ius.
Biitina laikytis jprasty aseptikos taisykliy.
Vakcinai ruosti reikia naudoti tik sterilias priemones be antiseptiniy medziagy ar dezinfekanty likuciy.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti 2—8 °C temperatiiroje. Saugoti nuo $viesos.



12.  SPECIALIEJI NURODYMAI

Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar

etikete.

13.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

ISmetamos atliekos turi biiti nukenksmintos virinant, sudegintos ar pamerktos j tinkamg dezinfekanta,

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 pauksciy vakcinos. ATCvet kodas: QI01ADO09.
Vakcina skatina aktyvaus imuniteto nuo infekcinés bursos ligos formavimasi.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.



