CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Gallimune Se+ST, emulsja wodno-olejowa do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
Kazda dawka szczepionki (0,3 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowany szczep PT4 Salmonella Enteritidis, nie mniej niz ................. 171 SAT.U
Inaktywowany szczep DT 104 Salmonella Typhimurium, nie mniej niz......... 149 SAT.U
Adjuwant:

Olej parafinowy..........ccccceeeineennnen. g.s.0,3ml

Substancje pomocnicze:
Tiomersal, nie wiecej NiZ..................... 30 ug

Koncentracje wirusa wyrazono mianem przeciwciat uzyskanym w tescie potencjalizacji. Jedna jednostka (U) odpowiada
mianu przeciwciat wynoszacemu 1.
SAT: test powolnej aglutynacji

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja wodno-olejowa do wstrzykiwan.
Emulsja o barwie biate;j.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura (kurczeta stad niosek towarowych).

4.2  Wskazania do stosowania z wyszczegolnieniem docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornianie kurczat stad niosek towarowych w celu:

— zmniejszenia siewstwa Salmonella Enteritidis w jajnikach, jak wykazano w 4 dni po
doswiadczalnym zakazeniu.

Badania przeprowadzono 25 tygodni po szczepieniu i wykazano utrzymywanie si¢ przeciwciat do 58

tygodnia zycia.

— zmniejszenia siewstwa Salmonella Typhimurium i Salmonella Enteritidis w przewodzie
pokarmowym.

Badania przeprowadzono 4 tygodnie po szczepieniu i wykazano utrzymywanie si¢ przeciwciat dla

Salmonella Typhimurium do 61 tygodnia zycia i dla Salmonella Enteritidis do 52 tygodnia zycia.

4.3  Przeciwwskazania
Patrz pkt. 4.7 ,,Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSno$ci”
4.4  Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.



4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Szczepienie prowadzi do wytworzenia u kurczat odpowiedzi serologicznej, ktéra moze kolidowaé z
programem monitoringu opartym wytacznie na przesiewowych badaniach serologicznych, bez
potwierdzenia metodami bakteriologicznymi.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowaé znaczng bolesnosé
oraz obrzek, szczegodlnie 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 zwrocic si¢ o pomoc lekarska
nawet, jesli wstrzyknieta zostata niewielka ilo$¢ produktu, nalezy zabra¢ ze sobg ulotke informacyjna.
Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dhuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:
Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, je§li wstrzyknieta zostata bardzo niewielka ilo§¢
produktu, moze to spowodowaé znaczna bolesnos¢ oraz obrzek, a w konsekwencji martwice
niedokrwienng a nawet utrat¢ palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca
obejmowac wczesne nacigcie i irygacj¢ miejsca iniekcji, szczegdlnie, jesli dotyczy to opuszki palca
lub $ciggna.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Po podaniu pojedynczej dawki szczepionki nie stwierdzono badaniem palpacyjnym zadnego odczynu.

Trzy tygodnie po podaniu szczepionki, w miejscu iniekcji obserwowano nieznaczne zmiany
spowodowane niewielkimi pozostatoSciami po adjuwancie olejowym. Zmiany te mogg utrzymywac
si¢ przez okres nies$nosci i zanika¢ z uptywem czasu.

Po szczepieniu moze pojawié si¢ nieznaczne opdznienie rozpoczgcia okresu niesnosci, ktore nie ma
wplywu na nie$no$¢ w szczycie produkeji i catkowitg wydajnos¢ produkcyjng szczepionych kur.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Nie stosowa¢ 2 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci lub w czasie jego trwania.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi lub inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ podawana w
tym samym dniu ale nie zmieszana z inaktywowanymi szczepionkami dla kur linii Gallimune firmy
Boehringer Ingelheim skierowanymi przeciw syndromowi spadku niesnosci (EDS76), rzekomemu
pomorowi ptakdéw (chorobie Newcastle), zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakdw (Mass41) i zakaznemu
zapaleniu nosa i tchawicy indykow (syndrom obrzgku duzej glowy).

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej
jednocze$nie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktéow wymienionych
powyzej. 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

Szczepi¢ domigsniowo, podajac jedna dawka szczepionki (0,3 ml), wedlug nastgpujacego programu
szczepien:



— pierwsze szczepienie: w wieku od 6 tygodni,

— drugie szczepienie: w wieku 16 tygodni,

Odstep pomiedzy dwiema iniekcjami powinien wynosi¢ przynajmniej 4 tygodnie i nie wigcej niz 10
tygodni.

Przed uzyciem energicznie wstrzasnac.

Przestrzega¢ zasad aseptyki.

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

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob pestepowania przy udzieleniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli niezbedne

Po podaniu dawki dwukrotnie wigkszej od dawki zalecanej, poza objawami opisanymi w pkt.
,,Dziatania niepozadane”, w miejscu iniekcji obserwowano reakcje zapalne.

4,11 Okres (-y) karencji
Zero dni.
5.  WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Inaktywowana szczepionka z adjuwantem olejowym przeciwko Salmonella Enteritidis i Salmonella
Typhimurium.

Szczepionka stymuluje powstanie czynnej odpornosci przeciwko Salmonella Enteritidis i Salmonella
Typhimurium u kurczat stad niosek towarowych.

Szczep SE jest klasyfikowany jako typ fagowy 4, a szczep ST jako typ fagowy DT 104.

Chociaz nie byto to przedmiotem badan, mozna oczekiwac, ze szczepionka zmniejsza skazenie jaj
przez Salmonella Enteritidis zachodzace droga transowarialng oraz ogranicza skazenie skorupy jaj
przez Salmonella Typhimurium i Salmonella Enteritidis.

Kod ATCvet: QI01AB01

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

Tiomersal

Formaldehyd

Estry kwaséw thuszczowych i etoksylowanych polioli

Estry kwaséw ttuszczowych i polioli

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast po otwarciu
opakowania.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace przechowywania

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C). Chroni¢ przed swiatlem. Nie
zamrazac.



Przechowywa¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym.
6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialéw z ktérych je wykonano

Opakowanie bezposrednie:

— butelki polipropylenowe,

— korki z elastomeru nitrylowego,
— aluminiowe kapsle.

Wielkosci opakowan:
— butelki 300 ml (1000 dawek),
— butelki 300 ml (1000 dawek), pudetko zawierajace 10 butelek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan mogg by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadowych pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ 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

1751/07

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/  DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

01/2020
ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Obrot i/lub stosowanie niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego jest lub moze byc
zabronione w niektorych Panstwach Cztonkowskich lub na czgéci ich terytoriow objetych krajowymi
dziataniami w zakresie zdrowia zwierzat. Kazda osoba zamierzajaca obracaé lub stosowac niniejszego
produktu leczniczego weterynaryjnego musi zasiegnaé opinii wlasciwych wiladz danego Kraju
Cztonkowskiego odnosnie aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien przed podjeciem
obrotu lub przed stosowaniem.



