PRILOG 1.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA

GALLIMUNE SE + 8T

emulzija za injekciju tipa veda u ulju
KLASA: UP/1-322-05/24-01/548
URBROJ 323-09/384-24.3
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NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

GALLIMUNE SE + ST, emulzija za injekciju (voda u ulju), za kokosi (pilenke)

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAVY

Jedna doza (0,3 ml.) sadrzava:

Djelatne tvari:
Inaktivirana Sal/monella enteritidis, soj PT4 > 171 SAT.U
[naktivirana Salmonella typhimurium, soj DT 104 > 149 SAT.U

Koncentracija je izraZena titrom protutijela dobivenim za vrijeme testa imunogenosti. Jedna jedinica
(U)odgovara titru protutijela od 1 SAT. (engl. Slow Agglutination Test = test spore aglutinacije).

Adjuvans:
Parafinsko ulje q-s. 0,3 mL

Pomocne tvari:

Kvalitativni sastav pomocnih tvari i drugih | Kvantitativni sastav ako su te informacije
sastojaka bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

;Sorbitanolcat

Tiomersal <30ug

Polisorbat 80

iVoda za injekcije

Bijela emulzija s dvije vidljive faze te uljnim filmom na povr3ini, homogena nakon ito se protrese
bocica.

KLINICKI PODATCI
1 Ciljne vrste Zivotinja
Koko3 (pilenke rasplodnih i konzumnih nesilica).
.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljou vrstu Zivotinja

Aktivna imunizacija kokosi (buducih nesilica) u svrhu:
- smanjenja Sirenja Salmonella enteritidis u jajnik, a §to je potvrdeno 4 dana nakon
pokusne infekeije
Pocetak imunosti: 25 tjedana nakon cijepljenja.
Trajanje imunosti: do dobi od 58 tjedana.

- smanjenja Sirenja Salmonella typhimurium i Salmonella enteritidis u crijevni trakt
PocCetak imunosti: 4 tjedna nakon cijepljenja.

Trajanje imunosti: do dobi od 61 tjedan za Salmonelia typhimurium te do dobi od 52
tiedna za Salmonella enteritidis.
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.3 Kontraindikacije
Nema.
.4 Posebna upozorenja
Cijepiti samo zdrave Zivotinje.
.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene
Posebne miere opreza za neskodliive primienu u cilinih vesti Zivotinja

Cijepljenje uzrokuje serolosku reakciju u koko$i koja moZe utjecati na program 'monitoringa
salmoneloze temeljenog samo na seroloskom pracenju, a bez bakterioloske potvrde.

Posebne mjere opreza koie mora poduzeti osoba koja primienjuie veterinarsko-medicinski
proizvod u Zivotinja:

Za korisnika:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) sadrzi mineralno ulje. Nehotiéno
injiciranje/samoinjiciranje moze prouzroditi jaku bol i oticanje, naro€ito ako se injicira u zglob
ili prst, a u rijetkim sluajevima moZe zavrsiti gubitkom zahvacenog prsta ako nije pruZena
hitna medicinska pomoé. Ako vam je nehotidno injiciran ovaj VMP, potraZite hitnu
medicinsku pomo¢ &ak i akoje injicirana vrlo mala koli¢ina i sa sobom ponesite uputu o VMP-
u. Ako bol potraje vise od 12 sati nakon lije¢ni¢kog pregleda, ponovno potraZite lije¢nicku
pomog.

Za lije¢nika:

Ovaj VMP sadrzi mineralno ulje. Nehoti¢no injiciranje ovim VMP-om, ¢ak i ako je injicirana
vrlo mala koli¢ina, moze prouzroditi opsezno oticanje koje, na primjer, moZe rezultirati
ishemi&nom nekrozom, pa &ak i gubitkom prsta. HITNO je potreban stru¢an kirurski pregled
koji moze zahtijevati preventivnu inciziju i ispiranje injiciranog podrugja, narofito ako je
zahvadena jagodica prsta ili tetiva.

Posebne miere opreza za zatitu okoliSa
Nije primjenjivo.

.6 Stetni dogadaji

Kokos:
| Neodredena ucestalost | Lezija na mjestu primjene’, ka3njenje proneska’

(ne moze se procijeniti prema
_dostupnim podatcima):
1 - . o . « . " v x e

blaga, uzrokovana uljnim adjuvansom, uocena 3 tjedna nakon primjene, moZe trajati tijekom

nesenja, te se s vremenom smanjuje.

neznatno, no bez utjecaja na vrhunac nesivosti ili ukupnu proizvodnju jaja

Vazno je prijaviti §tetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neSkodljivosti
VMP-a. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu
putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuée podatke za kontakt moZete
pronaci u uputi o VMP-u.
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.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Ne primjenjivati u nesilica za vrijeme nesenja i dva tjedna prije poetka nesenja.
.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvedima i drugi oblici interakcije

Dostupni su podatei o neskodljivosti i djelotvornosti koji pokazuju da se ovo cjepivo moze
primijeniti istog dana, ali ne pomijesano s inaktiviranim cjepivima za perad tvrtke Boehringer
Ingelheim iz serije Gallimune protiv sindroma pada nesivosti (EDS76), newcastleske bolesti,
zaraznog bronhitisa (Mass41)i rinotraheitisa ptica (sindrom otedene glave).

Nisu dostupni podaci o nedkodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kad se primjenjuje s bilo
kojim drugim VMP-om, osim s gore navedenim proizvodima. Stoga odluku o primjeni ovog
cjepiva prije ili poslije primjene bilo kojeg drugog VMP-a treba donositi od sluéaja do slucaja.

9 Putovi primjene i doziranje
Jedna doza cjepiva je 0,3 mL i primjenjuje se u misi¢, dvokratno, prema sljedecem programu:
- prva injekcija: od 6. tjedna Zivota;
- druga injekcija: u dobi od 16 tjedana.
Razmak izmedu dvije primjene mora biti najmanje 4 tjedna, a najvise 10
tjedana.Prije primjene bodicu treba dobro protresti.
Prilikom cijepljenja treba se pridrzavati uobi¢ajenih pravila asepse.
Pribor za cijepljenje mora biti sterilan i ne smije sadrzavati gumene dijelove jer th pomoéne tvari
moguostetiti (npr. $trcaljke s prirodnom gumom ili butil-elastomernim gumenim klipom).

.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Uz ve¢ navedene u€inke u odjeljku ,,Stetni dogadaji“, nakon primjene doze dvostruko veée od
propisanezamijeéene su upalne reakcije na mjestu primjene.

.11 Posebna ogranitenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuéujudi ogranicenja
primjene antimikrobunih i antiparazitskib veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranifio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
.12 Karencije
Nula dana.
IMUNOLOSKI PODATCI
A ATCvet kod:

QIOIABOI]

FARMACEUTSKI PODATCI
.1 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP ne smije se mijesati s drugim VMP-ima.
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.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 18 mjeseci.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: upotrijebiti odmah.

.3 Posebne mjere fuvanja

Cuvati i prevoziti na hiadnom (2 °C — 8 °C). Zajtititi od svjetla
Ne zamrzavati.

4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja
Polipropilenska bogica zatvorena nitril-elastomernim gumenim ¢éepom i aluminijskom
kapicom.
Veliéine pakiranja:
1 botica s 300 mL (1000 doza) cjepiva.
10 bogica s 300 mL ({000 doza) cjepiva.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode.

Koristite programe vra¢anja proizvoda za sve neiskoridtene VMP-¢ ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnimsustavima
prikupljanja primjenjivima na doti¢ni VMP.

NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/17-01/318

DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 28. veljace 2019. godine

DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

25. lipnja 2024. godine

KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
{luiepi://medicines.health.europin mifsemrmiste/'hr)
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