A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
GALLIMUNE 407 ND+IB+EDS+ART
Emulzi6s injekcio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A vakcina minden adagja (0,3 ml) tartalmaz:

Hatoéanyagok:

Inaktivalt Newcastle betegség virus, Ulster 2C torzs, legaldbb...........ccccoevvieuiennnnnen. 50 PDso’
Inaktivalt fert6z6 bronchitis virus, Mass41 torzs, legalabb ...........ccceeeeveerciieinneennn. 18 HAG.E
Inaktivalt Egg Drop Syndrome virus (EDS’76), V127 torzs, legalabb.................... 180 HAG.E

Inaktivalt avian rhinotracheitis virus (duzzadtfej-betegség), VCO3 torzs, legalabb ..0,76 ODD

A koncentraciokat a hatékonysagi vizsgalat soran kapott ellenanyag titerek fejezik ki. Egy egység (E) 1
ellenanyag titer egységnek felel meg.

HAG: heamagglutinacié gatlo - ODD: Optikai Denzitas Differencia

(1): Minimalis protektiv dozis az Eurdpai Gyogyszerkonyv 0870 monografidja szerint.

Adjuvans(ok):
Paraffin 01a] ......coveieoiiieieeee e e 170 - 186 mg
Segédanyagok:
Tiomerzal, [egfelJebD .......cccooviiiiiee e 30 g
Formaldehid, 16gfelJebb .........oooouiiiiiiieeee e s 90 ng

A segédanyagok teljes felsoroldsat lasd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Fehéres, homogén emulzids injekcio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1  Célallat fajok
Hazitylk (tenyész- és tojotyuk).

4.2  Terapias javallatok célallat fajonként

A jovobeli tenyész- €s tojotyukokban ¢éldvirusos vakcinazas utan emlékeztetd oltasra az alabbiak ellen:
-Baromfipestis virus, a baromfipestis (Newcastle betegség) fert6zéssel dsszefliggd tojasrakasi
veszteségek csokkentésére,

-Fert6z6 bronchitis virus, a Mass 41 torzs okozta fert6z6 bronchitis fertézéssel 0sszefiiggd tojasrakasi
veszteségek csokkentésére.

-Avian pneumovirus, az avian pneumovirus fert6zéssel dsszefiiggd 1égz0szervi tiinetek csokkentésére
(avian rhinotracheitis).

A jovobeli tenyész- és tojotyukokban aktiv immunizalds az EDS’76 virus fert6zéssel 0sszefiiggd
tojasrakasi veszteségek csokkentésére, elsddleges immunizalas nélkiil.

Baromfipestis, fert6z6 bronchitis és Egg Drop Syndrome komponens:
- az immunitas kezdete: a vakcinazas utan 4 héttel,

- az immunitastartossag: egy tojoszezon.

Avian rhinotracheitis komponens:

- az immunitas kezdete: a vakcinazas utan 14 héttel,

- az immunitastartéssag: egy tojoszezon.



4.3 Ellenjavallatok
Nincsenek.

4.4  Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések
A kezelt dllatokra vonatkoz6 kiilonleges 6évintézkedések
Nem értelmezheto.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A felhasznal6 figyelmébe:

Az allatgydgyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés/oninjekcidozéas révén a
szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilondsen, ha a beadas iziiletet vagy ujjat
érint, és ha nem torténik idodben orvosi beavatkozas, ritkdn az érintett ujj elvesztése is bekdvetkezhet.

Ha befecskendezés utjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csekély mennyisége is bejut a beadast
végzd személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat.

Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a fajdalom 12 6réval az orvosi vizsgalat utan még mindig fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe jutva,
a készitménynek akar csekély mennyisége is nagyfokt duzzanatot okozhat, amely akar isémids nekrézishoz,
sOt az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI szakszerli sebészi ellatast igényel, amely
soran sziikség lehet az injektalt teriilet miel6bbi feltdrasara és atoblitésére, kiilondsen, ha ujjbegy vagy in is
érintett.

4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Egy adag vakcina injektaldsa utan kitapinthatd szoveti reakcio nem figyelheté meg.

A klinikai vizsgalatokban az olajos adjuvanssal 0sszefliggésben nagyon gyakran (az esetek 87 %-éban)
harom héttel az injektalas utan szovettanilag elvaltozasokat figyeltek meg (példaul kis mennyiségli olajos
maradvanyokat ¢és alkalmanként aszeptikus mikro-talyogokat).

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-n¢él, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7  Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Nem alkalmazhat6 a tojasrakas idején és a tojasrakas varhato ideje eldtti 4 hétben.

4.8  Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem all rendelkezésre informéci6 a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyideju
alkalmazéasanak artalmatlansagéra és hatékonysagara vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy utan mas
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4.9  Adagolas és alkalmazasi méd
Egy adagot (0,3 ml) kell izomba beadni 18 hetes kor utan és legalabb 4 héttel a baromfipestis
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(Newcastle betegség, Hitchner B1 vagy VG/GA torzs), a fert6z6 bronchitis (Mass H120 torzs) és az
avian pneumovirus (PL21 t6rzs) elleni €16 vakcinaval végzett els6dleges immunizalas utan.
Hasznalat el6tt jol felrazando.

A készitményt az altalanos aszeptikus kovetelmények betartasaval alkalmazzuk.

Nem hasznalhatok természetes gumi alapu elasztomerbdl késziilt fecskenddk vagy butil szarmazék
oltopisztolyok.

Oltasra csak steril eszk6zok — beleértve a tliket és fecskendoket — hasznalhatok.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Atmeneti apatia és az injekcid beaddsi helyén enyhe 6déma eléfordulhat kétszeres adag vakcina beadasa
utan.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Allatgyogyaszati ATC kod: QI0O1AA18

Baromfipestis (Newcastle betegség, ND), fert6z6 bronchitis (Infectious Bronchitis, IB), Egg Drop

Syndrome (EDS’76) és madar rhinotracheitis (ART) elleni inaktivalt, olaj adjuvans tartalmu vakcina.

A vakcina aktiv védettséget alakit ki a jovobeli tenyész- és tojotytikokban Egg Drop Syndrome (EDS’76)
ellen (elsédleges immunizalas nélkiil); baromfipestis (Newcastle betegség), fert6z6 bronchitis és madar
rhinotracheitis (duzzadtfej-betegség) ellen, €16 vakcinaval végzett elsédleges immunizalds utan.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Paraffin olaj

Tiomerzal

Formaldehid

Zsirsavak észterei €s etoxilalt poliolok
Zsirsavak észterei €s poliolok

Viz injekcids célra

6.2  Fobb inkompatibilitasok
Nem keverhetd mas vakcindval vagy immunolégiai készitménnyel.

6.3  Felhasznalhatosagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 18 honap.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznéalhato: azonnal felhasznalando.

6.4  Kiilonleges tarolasi eldirasok
Hiitve (2°C - 8°C), tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato.

Fénytdl védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
A kozvetlen csomagolas leirdsa:

- Polipropilén palack (flakon)

- Nitril-elasztomer zar

- Aluminium kupak



Kereskedelmi kiszerelések:

150 ml (500 adag) palack.

150 ml (500 adag) palack, 10 palack dobozban.

300 ml (1000 adag) palack.

300 ml (1000 adag) palack, 10 palack dobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 LYON, Franciaorszag

8.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2522/1/09 MgSzH ATI (500 adag)
2522/2/09 MgSzH ATI (1000 adag)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA
2005. augusztus 2./ 2009. aprilis 23.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. julius 14.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Mindenkinek, aki ennek az allatgydgyaszati készitménynek a gyartasaval, behozatalaval, birtoklaséaval,
forgalmazasaval, kiadasaval és felhasznélasdval kivan foglalkozni, el6szor konzultdlnia kell az illetd
tagallam illetékes hatosdgaval az aktualis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, mivel a nemzeti jogi
szabalyozasnak megfelelden ezek a tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy
részén.
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