B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
GALLIMUNE Se+St, emulsja wodno-olejowa do wstrzykiwan
1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIAL,NEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, 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 Italia S.p.A.
Via Baviera 9

35027 NOVENTA PADOVANA

WLOCHY

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Gallimune Se+St, emulsja wodno-olejowa do wstrzykiwan

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

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.........coovvvveiniin i, g.s.0,3ml

Substancje pomocnicze:

Tiomersal, nie wiecej NiZ..................... 30 ug

Koncentracje wirusa wyrazono mianem przeciwcial uzyskanym w te§cie potencjalizacji. Jedna jednostka (U) odpowiada
mianu przeciwcial wynoszacemu 1.
SAT: test powolnej aglutynacji

Emulsja o barwie biate;j.
4. WSKAZANIA

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¢ przeciwcial dla

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

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac 2 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci lub u ptakéw niosacych sig.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



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

Trzy tygodnie po podaniu szczepionki, w miejscu iniekcji obserwowano nieznaczne zmiany
spowodowane niewielkimi pozostalosciami po adjuwancie olejowym. Zmiany te moga utrzymywac
si¢ przez okres nie$nosci i zanikaé¢ z uptywem czasu.

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

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

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

Szczepi¢ domiesniowo, podajac jedng dawka szczepionki (0,3 ml), wedhug nastepujacego 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 uzywac strzykawek z ttokami wykonanymi z naturalnej gumy lub elastomeru butylowego.
Sprzet do szczepien, wlacznie z igtami i strzykawkami musi by¢ wyjatlowiony przed uzyciem.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Szczepic tylko zdrowe zwierzeta.
Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
Emulsja o barwie bialej, po wstrzas$nigciu emulsja staje si¢ jednorodna.

10. OKRES KARENCJI
Zero dni.
11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C). Chroni¢ przed §wiatlem. Nie
zamrazac¢. Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewng¢trznym.

Zuzy¢ niezwlocznie po otwarciu opakowania.

Nie uzywa¢ po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Szczepienie prowadzi do wytworzenia u kurczat odpowiedzi serologicznej, ktora moze kolidowac z
programem monitoringu opartym wytacznie na przesiewowych badaniach serologicznych, bez
potwierdzenia metodami bakteriologicznymi.
— Dla uzytkownika:
Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze powodowaé znaczng bolesnosé
oraz obrzek, szczegblnie 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 zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarskg nawet, jesli wstrzyknigta zostala niewielka ilo$¢ produktu, nalezy zabra¢ ze sobg ulotke
informacyjna.

Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy
ponownie uda¢ si¢ do lekarza.

— Dla lekarza:

Niniejszy produkt zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknigta zostala bardzo niewielka ilos¢
produktu, moze to spowodowa¢ znaczng bolesno$¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji martwice
niedokrwienng a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna,
mogaca obejmowac¢ wczesne nacigcie 1 irygacje miejsca iniekcji, szczegolnie, jesli dotyczy to
opuszki palca lub $ciggna.

— Nie stosowac¢ 2 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci lub u ptakow niosacych sie.

— Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazujg, ze ta szczepionka moze by¢ podawana w
tym samym dniu ale nie zmieszane z inaktywowanymi szczepionkami dla kur linii Gallimune firmy
Boehringer Ingelheim skierowanymi przeciw syndromowi spadku niesnosci (EDS76), rzekomemu
pomorowi ptakéw (chorobie Newcastle), zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakow (Mass4l) i
zakaznemu zapaleniu nosa i tchawicy indykoéw (syndrom obrzeku duzej glowy). Brak dostgpnych
informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktow wymienionych powyzej. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

— Po podaniu dawki dwukrotnie wickszej od dawki zalecanej, poza objawami opisanymi w pkt.
,Dziatania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)”, w miejscu iniekcji obserwowano
reakcje zapalne.

— Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

— Obrét i/lub stosowanie niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego jest lub moze by¢
zabronione w niektorych Panstwach Czlonkowskich lub na cze$ci ich terytoriow objetych
krajowymi dziataniami w zakresie zdrowia zwierzat. Kazda osoba zamierzajaca obraca¢ lub
stosowa¢ niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego musi zasiegnaé opinii wilasciwych
wladz danego Kraju Czlonkowskiego odnosnie aktualnych ustalen na temat prowadzonych
szczepien przed podjeciem obrotu lub przed stosowaniem.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW, JESLI SA WYMAGANE

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

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

Inaktywowana szczepionka z adjuwantem olejowym przeciw Salmonella Enteritidis i Salmonella
Typhimurium.”

Szczepionka stymuluje powstanie czynnej odpornosci przeciw 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 bylo to przedmiotem badan, mozna oczekiwaé, Ze szczepionka zmniejsza skazenie
skorupy jaj przez Salmonella Enteritidis zachodzace drogg transowarialng oraz ogranicza skazenie
skorupy jaj przez Salmonella Typhimurium i Salmonella Enteritidis.

Butelka 1000 dawek
10 butelek*1000 dawek
Nie wszystkie wielkosci opakowan moga by¢ dostgpne w obrocie.



Wylacznie dla zwierzat.



