B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 LYON

Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Rue de I’ Aviation

69800 SAINT PRIEST

FRANCJA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS

3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH
SUBSTANCJI

Kazda dawka 0,3 ml zawiera:

Inaktywowany szczep Ulster 2C wirusa rzekomego pomoru drobiu >50 PDs !
Inaktywowany szczep Mass 41 wirusa zakaznego zapalenia oskrzeli > 18 HL.U
Inaktywowany szczep V127 wirusa syndromu spadku niesnosci (EDS76) >180 HL.U
Tiomersal <30pg
Formaldehyd <432 nug
Olej parafinowy (jako adiuwant) 170 do 186 mg

Stezenie wirusa wyrazono mianem przeciwciat, uzyskanym w tescie potencjalizacji. Jedna jednostka
(U) odpowiada mianu przeciwciat wynoszacemu 1.

HI: hamowanie hemaglutynacji

(D: Minimalna dawka ochronna zgodnie z monografig 0870 Ph.Eur.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Szczepienie przypominajgce kurczat w stadach rodzicielskich i towarowych, wczesniej uodpornianych
szczepionkami zywymi, przeciwko:

e wirusom rzekomego pomoru drobiu (Choroba Newcastle)

e wirusom zakaznego zapalenia oskrzeli
Czynne uodpornianie wczesniej nie uodpornionych kurczat w stadach rodzicielskich i towarowych , w
celu zmniejszenia spadku niesnosci spowodowanego zakazeniem wirusami ED76 syndromu spadku
nie$nosci.

Czas pojawienia si¢ odpornosci: 4 tygodnie po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: jeden okres niesno$ci.



5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Badaniem przez omacywanie nie stwierdzono zadnych zmian w nast¢gpstwie podania pojedyncze;j
dawki szczepionki.

Po trzech tygodniach od szczepienia , w 87 % przypadkow , podczas badan klinicznych , wykazano
histologiczne uszkodzenia tkanek spowodowane przez adiuwant olejowy, w postaci np. matych ilosci
pozostatosci oleju i niekiedy jatowych mikro-naciekow.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Kurczeta (stad rodzicielskich i stad niosek towarowych).
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA

Szczepi¢ domigsniowo jedng dawka (0,3 ml) kurczgta w wieku od 18 tygodni i nie poézniej niz 4
tygodnie po uprzednim podaniu zywych szczepionek przeciwko rzekomemu pomorowi drobiu (szczep
Hitchner B1 lub VG/GA) oraz zakaznemu zapaleniu oskrzeli (szczep Mass H120).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem energicznie wstrzasnac.

Przestrzega¢ zasad aseptyki.

Nie uzywac strzykawek z ttokami wykonanymi z naturalnej gumy lub elastomeru butylowego.
Sprzet do szczepien, wlacznie z igltami i strzykawkami, musi by¢ wyjatowiony przed uzyciem.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ i transportowa¢ w temperaturze 2 OC do -80C. Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazaé.
Zuzy¢ niezwlocznie po otwarciu opakowania.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Szczepic tylko zdrowe ptaki.

Dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowaé znaczng bolesnosé
oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w rzadkich przypadkach
moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska
nawet, jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilo$¢ produktu, nalezy zabra¢ ze sobg ulotke informacyjna.




Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknigta zostata bardzo niewielka ilo§¢
produktu, moze to spowodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzegk, a w konsekwencji martwice
niedokrwienng a nawet utrat¢ palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca
obejmowa¢ wczesne naciecie i irygacje miejsca iniekcji, szczegodlnie, jesli dotyczy to opuszki palca
lub $ciggna.

- Nie stosowac¢ na 2 tygodnie przed rozpoczg¢ciem okresu niesno$ci oraz w okresie nie$nosci.

- Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci tej szczepionki stosowanej
jednocze$nie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

- Poza objawami niepozadanymi opisanymi w punkcie ,,Dziatania niepozadane’’, po podaniu
podwojnej dawki szczepionki moze wystgpic¢ przemijajaca apatia i nieznaczny obrz¢k w miejscu
wstrzyknigcia.

-Nie miesza¢ z innymi szczepionkami/produktami immunologicznymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujagcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
01/2020
15. INNE INFORMACJE

Inaktywowana szczepionka z adiuwantem olejowym przeciwko rzekomemu pomorowi drobiu,
zakaznemu zapaleniu oskrzeli oraz syndromowi spadku niesnosci (EDS76).

Dostepne opakowania:

butelki 150 ml (500 dawek).

butelki 150 ml ( 500 dawek), pudetko zawierajace 10 butelek
butelki 300 ml (1000 dawek).

butelki 300 ml (1000 dawek), pudetko zawierajace 10 butelek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



