NAVODILO ZA UPORABO

1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini

GALLIVAC IB88 NEO Sumeca tableta za suspenzijo za razprSevanje

2. Sestava

Vsak odmerek vsebuje:

U¢inkovina:

Oslabljeni koronavirus infekcioznega bronhitisa, sev CR88121. > 4,0 logl0 EID50*
* EID50: infektivni odmerek za jajca 50%

Bez lisasta, okrogla tableta.

3. Ciljne Zivalske vrste

Piscanci brojlerji

4, Indikacije

Pri broilerjih od 1. dneva starosti:

Aktivna imunizacija proti variantnemu sevu koronavirusa CR88, da se zmanjsa trahealna ciliostaza,
povezana z razvojem klini¢nih znakov.

Nastop imunosti: 3 tedni

Trajanje imunosti: 6 tednov

5. Kontraindikacije

Jih ni.

6. Posebna opozorila

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:

Cepite samo zdrave ptice.

Vakcinalni sev se lahko Siri na necepljene ptice, brez virulence za kokosi in je apatogen za druge vrste
ptic.

Potrebni so ustrezni veterinarski in rejski ukrepi, da bi se izognili Sirjenju vakcinalnega seva na
necepljene kokosi in populacije divjih zivali.

Cepljenje s tem cepivom ne nadomesca drugih cepiv, ki se obic¢ajno uporabljajo proti infekcioznemu
bronhitisu.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo:
Pri raztapljanju in dajanju cepiva je potrebna previdnost.

Nosite zascito za dihala in oc¢i v skladu z veljavnimi evropskimi standardi.

Po cepljenju je treba roke umiti z milom in jih razkuziti.

Ptice v obdobju nesnosti:
Ne uporabite v obdobju nesnosti.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:




Ni podatkov o varnosti in u¢inkovitosti ob uporabi tega cepiva s katerim koli drugim zdravilom za
uporabo v veterinarski medicini. Zato se za uporabo tega cepiva pred uporabo katerega koli drugega
zdravila za uporabo v veterinarski medicini in po njej odlo¢amo od primera do primera.

Preveliko odmerjanje:
Po dajanju desetih odmerkov cepiva niso opazili nobenih nezelenih uc¢inkov, razen tistih, ki so
navedeni v poglavju »nezeleni dogodki«.

7. NeZeleni dogodki

Pogosti Cepljenje lahko povzroci blage respiratorne
(1 do 10 Zivali / 100 zdravljenih zivali): znake, Ki lahko trajajo do 21 dni.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogo¢a stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakr$ne koli neZelene udinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh nezelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom, pri cemer uporabite kontaktne podatke
na koncu tega navodila za uporabo, ali preko nacionalnega sistema za porocanje
https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/ .

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in nacin uporabe zdravila

En odmerek cepiva, ki se daje z razprsevanjem od 1. dneva starosti.

Za pripravo in dajanje cepiva uporabljajte Cisto opremo, brez kakrs$nih koli antiseptikov in/ali
dezinfekcijskih sredstev.

Tablete raztopite v ustrezni koli¢ini neklorirane pitne vode glede na Stevilo zivali, ki jih je treba cepiti
(prilagodite koli¢ino potrebne vode, da ustreza vrsti nebulatorja, ki ga Zelite uporabiti, na primer
uporabite 10 litrov vode za cepljenje okoli 20.000 zivali).

Pred uporabo raztopine cepiva po¢akajte, da se tablete popolnoma raztopijo.

Cepivo je treba razprsiti po zivalih z uporabo razprSilne opreme, ki lahko proizvede mikrokapljice
(povprecni premer 80 do 150 pm).

9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

Ne uporabite prsilnika, ki ustvarja »meglico«.
Prezraevalni sistem perutninskega hleva med razprSevanjem ne sme delovati in nositi morate
ustrezno zas¢itno masko.

10. Karenca

Ni¢ dni.

11. Posebna navodila za shranjevanje

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Shranjujte in prevazajte v hladilniku (2 °C-8 °C).

Rok uporabnosti po rekonstituciji v skladu z navodili: 2 uri.

Neuporabljene tablete, odstranjene iz pretisnega omota, je treba zavreci.

Pretisne omote shranjujte v zunanjem pakiranju.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na $katli po
»EXP«.


https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/

12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje
Po uporabi sterilizirajte kontaminirano opremo z vro¢ino ali potopite v razkuzilo.
Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri

uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vracanja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Na veterinarski recept.

14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj
MR/V/0753/001

Velikosti pakiranja:
Kartonska $katla z 1 pretisnim omotom z 10 tabletami po 1.000 ali 2.000 odmerkov
Kartonska skatla z 10 pretisnimi omoti z 10 tabletami po 1.000 ali 2.000 odmerkov

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

15. Datum zadnije revizije besedila navodila za uporabo
2.3.2022

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih.

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom ter kontaktni podatki za sporofanje domnevnih nezelenih
ucinkov:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,

29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francija

Proizvajalec odgovoren za spro$¢anje serij:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes, Rue de I'Aviation,
69800 Saint Priest - Francija

17. Druge informacije

Proizvedeno z uporabo tehnologije po licenci druzbe Phibro Animal Health Corporation USA in
njenih podruznic.



