CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
GALLIMUNE 407 ND+IB+EDS+ART

Emulsja do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka szczepionki (0,3 ml) zawiera:

Substancje czynne:
Inaktywowany szczep Ulster 2C wirusa rzekomego

pomoru drobiu, 0 Mianie Nie NIZSZYM NIZ ...c.eecveerrrerererrrereerresireesrenresresssessaessenns 50 PDso!
Inaktywowany szczep Mass 41 wirusa zakaznego

zapalenia oskrzeli, 0 mianie Nie NIZSZyM NiZ .........c.cccoeveeeeviieeiecece e 18 HI.U
Inaktywowany szczep V127 wirusa syndromu spadku

niesnosci (EDS76), 0 mianie nie NIZSZYM NIZ ....eevvveereerrrerieesieerirereenieesneseenseennns 180 HI.U

Inaktywowany szczep VCO3 pneumowirusa zakaznego
zapalenia nosa i tchawicy ptakow (syndromu wielkiej glowy),
0 MIANIE NIE NIZSZYIM TIZ ..eeuvreereereeieereesreetesseeseresssesseeseesseesseesssesseesseesssesseesseenses 0,76 ODD

Stezenia wirusa wyrazono mianem przeciwcial, uzyskanym w tescie potencjalizacji. Jedna jednostka (U)
odpowiada mianu przeciwcial wynoszgcemu 1.

HI: hamowanie hemaglutynacji — ODD: rdznica w gestosci optycznej

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

Adiuwant:

Ol PArafINOWY ....c.eeiiiiiiiieiese e 170 do 186 mg
Substancje pomocnicze:

TIi0METSAl, NIE WIGCE] NIZ ..eveuvieeieeeieeiieiieeieeieeteereeteeeesteeseeesssesssesssessseensesssesssenssenseens 30 ug
Formaldehyd, Nie WIGCE]J NMIZ .....cceevieiieeiieiisieeieeieeteee e sie s 90 ng

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Bialawa jednorodna emulsja do wstrzykiwan.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kurczeta (stad rodzicielskich i stad niosek towarowych).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Szczepienie przypominajace kurczat w stadach rodzicielskich i towarowych, wczesniej uodpornianych

szczepionkami zywymi, przeciwko:

e wirusom rzekomego pomoru drobiu (Choroba Newcastle, ND), w celu zmniejszenia spadku
nie$nosci spowodowanego zakazeniem wirusami ND,

e wirusom zakaznego zapalenia oskrzeli, w celu zmniejszenia spadku niesnosci spowodowanego
zakazeniem wirusami zakaznego zapalenia oskrzeli, szczep Mass41.



e pneumowirusom ptasim, w celu zmniejszenia objawow ze strony ukladu oddechowego,
spowodowanych zakazeniem pneumowirusem ptasim (zakazne zapalenie nosa i tchawicy
ptakow).

Czynne uodpornianie wczesniej nie uodpornianych kurczat w stadach rodzicielskich i towarowych, w

celu zmniejszenia spadku niesnosci spowodowanego zakazeniem wirusami EDS76 syndromu spadku

nie$nosci.

Rzekomy pomér drobiu, zakazne zapalenie oskrzeli i wirus syndromu spadku niesnos$ci:
- czas pojawienia si¢ odpornosci: 4 tygodnie po szczepieniu

- czas trwania odpornosci: jeden okres niesnosci.

Zakazne zapalenie nosa i tchawicy ptakow:

- czas pojawienia si¢ odporno$ci: 14 tygodni po szczepieniu

- czas trwania odpornosci: jeden okres niesnosci.

4.3  Przeciwwskazania

Brak.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

45 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzykniecie moze
powodowa¢ znaczng bolesnos¢ oraz obrzgk, szczegodlnie w przypadku wstrzykniecia 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 leczniczego weterynaryjnego nalezy
zwrocic si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilo§¢ produktu i 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:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowaé znaczng bolesno$¢ oraz obrzgk, a w konsekwencji
martwice niedokrwienng a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obejmowaé wczesne nacigcie i irygacj¢ miejsca iniekcji, szczegoélnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Badaniem przez omacywanie nie stwierdzono zadnych zmian w nastgpstwie podania pojedynczej
dawki szczepionki.

Po trzech tygodniach od szczepienia bardzo czesto (W 87% przypadkach) podczas badan klinicznych
wykazano histologiczne uszkodzenia tkanek spowodowane przez adiuwant olejowy, w postaci np.
matych ilo$ci pozostato$ci oleju i niekiedy jatowych mikro-naciekow.



Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozgdane)
- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Nie stosowaé u ptakéw w okresie niesnosci i na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu
nie$nosci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych 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

Szczepi¢ domigsniowo jedng dawka (0,3 ml) kurczgta w wieku od 18 tygodni i nie pozniej niz 4
tygodnie po uprzednim podaniu zywych szczepionek przeciwko rzekomemu pomorowi drobiu (szczep
Hitchner Bl lub VG/GA), zakaznemu zapaleniu oskrzeli (szczep Mass H120) i pneumowirusowi
ptakow (szczep PL21).

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¢ wyjalowiony przed uzyciem.

4,10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu podwdjnej dawki szczepionki moze wystgpi¢ przemijajaca apatia i nieznaczny obrzek w
miejscu wstrzykniecia.

4,11 Okres (-y) karencji

Zero dni

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Kod ATCvet: QI01AA18

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

Szczepionka stymuluje czynng odporno$¢ kurczat stad rodzicielskich i stad niosek towarowych na
zakazenie wirusem syndromu spadku niesnosci (EDS76) (u ptakéw nie uodparnianych wczesniej),
oraz wywotuje odporno$¢ czynng przeciwko rzekomemu pomorowi drobiu, zakaznemu zapaleniu
oskrzeli oraz zakaznemu zapaleniu nosa i tchawicy (zespotowi wielkiej glowy) u kurczat
uodparnianych wczesniej zywymi szczepionkami przeciwko tym chorobom.



6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

— Olej parafinowy

— Tiomersal

— Formaldehyd

— Ester kwasow tluszczowych i etoksylowanych alkoholi wielowodorotlenowych
— Ester kwasow tluszczowych i alkoholi wielowodorotlenowych

— Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innymi szczepionkami/produktami immunologicznymi.
6.3 Okres waznoSci

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

6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowania bezposrednie
- butelki polipropylenowe
- korki z elastomeru nitrylowego
- aluminiowe kapsle

Opakowania dost¢pne w handlu:
- 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 mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb 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

1601/04

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

02.12.2004

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

01/2020

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzaé¢, importowac, posiadaé, sprzedawac, dostarcza¢ i/lub stosowaé

produkt leczniczy weterynaryjny musi zasi¢gnac opinii wiasciwych wtadz danego Kraju

Czlonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz

zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci moga by¢ zabronione na catym obszarze
danego Kraju Cztonkowskiego lub w jego czgsci.



