CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gallivac 1B88, liofilizat dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

atenuowany koronawirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakdw, szczep CR88121 nie mniej niz 4,0 log
10 EIDso1 nie wigcej niz 5,3 log 10 EIDsg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat

Jasny, jednorodny liofilizat.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kura

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornianie kurczat przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakow.

4.3. Przeciwwskazania

Brak

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Wirus szczepionkowy moze przenosic si¢ na nie szczepione ptaki. Zgodnie z obecnym stanem wiedzy,
rozprzestrzenianie si¢ wirusa wérod nie szczepionych ptakdéw, moze by¢ uwazane jako bezpieczne dla
kur, natomiast nie jest znany jego wptyw na inne gatunki ptakow.

4.5. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Szczepi¢ wytacznie zdrowe ptaki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Przestrzega¢ zasad aseptyki.

Uzywac sprzetu wolnego od zanieczyszczen §rodkami antyseptycznymi i/lub dezynfekcyjnymi.

Do podawania szczepionki nie nalezy uzywac rozpylaczy typu zamgtawiajacego.

Szczepienie szczepionkg Gallivac IB88 nie moze zastgpi¢ programu szczepienia przeciw zakaznemu
zapaleniu oskrzeli ptakéw (1B) z zastosowaniem szczepu Massachussets H 120.

Podczas podawania szczepionki nalezy chroni¢ oczy i uktad oddechowy, zgodnie z aktualnymi
standardami postgpowania.




My¢ i dezynfekowacé rece po szczepieniu.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nie stwierdzono.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie dotyczy.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Przygotowanie szczepionki: za pomoca strzykawki jednorazowego uzycia wprowadzi¢ 3 do 5 ml
wody do picia (w przypadku podania wziewnego) lub wody jatlowej (w przypadku podania do oka),
czystej nie zawierajacej chloru i zanieczyszczen $srodkami dezynfekcyjnymi, do butelki ze
szczepionka. Po catkowitym rozpuszczeniu si¢ liofilizatu nabra¢ szczepionke do strzykawki i
wprowadzi¢ do pojemnika zawierajacego taka objetos¢ wody do picia (w przypadku podania
wziewnego) lub jatowej (w przypadku podania do oka) czystej, nie zawierajacej chloru i
zanieczyszczen srodkami dezynfekcyjnymi, jaka jest niezbedna do podania produktu docelowej liczbie
ptakow (1000 lub 2000). W celu wykorzystania pelnej ilosci szczepionki zaleca si¢ dwukrotne
przeptukanie butelki.

Sposob podawania szczepionki:

— wziewnie: zaleca si¢ rozpylanie w tzw. ,,grubej kropli” z uzyciem rozpylacza statoci$nieniowego
wytwarzajgcego mikrokrople (o przecietnej srednicy 100 do 150 um) lub zastosowanie metody
kontroli wielkosci kropli (CDA).

Kazdy ptak musi otrzymaé peing zalecang dawke.

Ilo$¢ wody wymagana dla 1000 ptakoéw zalezna jest od rodzaju uzytego sprzetu; w tym celu nalezy
postepowac zgodnie z instrukcja producenta urzadzenia rozpylajacego.

Na caly okres rozpylania i kilka minut po jego zakonczeniu — konieczne jest wylaczenie systemu
wentylacyjnego w kurniku.

— do oka: rozcienczy¢ przygotowany roztwor szczepionki w 30 ml wody, czystej, nie zawierajacej
chloru i zanieczyszczen $rodkami dezynfekcyjnymi. Natozy¢ jedng krople (30 pl) na gatke oczng
kazdego ptaka, poczekac az kropla rozptynie si¢ 1 dopiero wtedy wypuscic¢ go.

Zalecany schemat szczepienia:
— Brojlery: podawac¢ jedng dawke szczepionki w okresie migdzy 10 a 15 dniem zycia.
— Kury nioski:
- jednokrotne szczepienie pojedynczg dawka, w 3 tygodniu zycia, celem zapobiegania
zakazeniom uktadu oddechowego.
- kolejne szczepienie nalezy wykona¢ w 12 tygodniu zycia, 3 do 5 tygodni przed podaniem
szczepionek inaktywowanych.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne



Podanie dawki dziesigciokrotnie przekraczajacej dawke zalecang moze wywota¢ tagodne objawy ze
strony uktadu oddechowego mogace utrzymywac sie przez kilka dni w zalezno$ci od kondycji i stanu
zdrowia zwierzecia.

4.11. Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna; Produkty immunologiczne dla ptakow
Kod ATCvet: QI01ADO07

Szczepionka Gallivac IB 88 zawiera zywy, atenuowany szczep wirusa zakaznego zapalenia oskrzeli
kur; nalezacego grupy koronawiruséw wariantowych typu CR88.

Jej podanie brojlerom i kurom nioskom prowadzi do wytworzenia czynnej odpornosci przeciw
zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Hydrolizat kazeiny

D-mannitol

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 15 miesiecy
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny w temperaturze 25°C

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (+2°C do +8°C). Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazad.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Butelka ze szkta typu I, zawierajaca 1000 lub 2000 dawek, zamknieta korkiem z elastomeru
butylowego i zabezpieczona aluminiowym uszczelnieniem.

Butelki pakowane sa po 10 sztuk w pudetko plastikowe.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon, Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1166/01

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.05.2001 r.

Data przedtuzenia pozwolenia: 26.07.2006 r., 22.12.2008 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

01/2020

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



