SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

GALLIMUNE 302 ND + IB + EDS injekčná emulzia pre kurčatá

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každá dávka (0,3 ml) vakcíny obsahuje:

Účinné látky:

Inaktivovaný vírus pseudomoru hydiny, kmeň Ulster 2C 

min.  50 PD501
Inaktivovaný vírus infekčnej bronchitídy, kmeň Mass41 

min.   18 HI.U

Inaktivovaný vírus syndrómu poklesu znášky (EDS76), kmeň V127 
min.  180 HI.U

Adjuvans: 

Tekutý parafín      
170 až 186 mg

Pomocné látky: 

Thiomersal

max. 30 µg

Formaldehyd 

max. 43,2 µg

Obsah je vyjadrený titrom protilátok zisteným v priebehu testu účinnosti. Jedna jednotka (U) zodpovedá titru protilátok 1.

HI: infibícia hemaglutinácie 
(1): Minimálna ochranná dávka podľa monografie 0870 Ph.Eur.

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčná emulzia.

4.
KLINICKÉ   ÚDAJE
4.1
Cieľové druhy
Kura domáca (chovné a znáškové sliepočky)

4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Zosilňujúca imunizácia chovných a znáškových sliepočiek po predchádzajúcej vakcinácii živými 

vakcínami proti:

· Pseudomoru hydiny, za účelom redukcie poklesu znášky spôsobenej pseudomorom hydiny,

· Infekčnej bronchitíde, za účelom redukcie poklesu znášky spôsobenej infekčnou bronchitídou 

      vyvolanou kmeňom Mass41.

Aktívna imunizácia chovných a znáškových sliepočiek za účelom redukcie poklesu znášky spôsobenej 

vírusom syndrómu poklesu znášky EDS76 bez primárnej vakcinácie.

Nástup imunity: 4 týždne po vakcinácii

Trvanie imunity: jedno znáškové obdobie

4.3
Kontraindikácie
Nie sú.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
Vakcinovať len zdravé zvieratá.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Neuplatňujú sa.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Pre používateľa:

Tento liek obsahuje minerálny olej. Náhodná aplikácia/samoinjikovanie môže mať za následok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovaná do kĺbu alebo do prsta, a v zriedkavých prípadoch môže mať za následok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnutá rýchla lekárska pomoc.

Pri náhodnom samoinjikovaní tohto lieku vyhľadajte ihneď lekársku pomoc,  aj v prípade aplikácie len veľmi malého množstva a vezmite si so sebou písomnú informáciu pre používateľov. 

Ak bolesť pretrváva viac než 12 hodín po lekárskom vyšetrení, vyhľadajte opäť lekársku pomoc. 

Pre lekára:

Tento liek obsahuje minerálny olej. Náhodná aplikácia aj malého množstva tohto lieku môže spôsobiť 

intenzívny opuch, ktorý napríklad, môže mať za následok ischemickú nekrózu ba dokonca až stratu 

prsta. Je potrebné odborné, RÝCHLE chirurgické ošetrenie  a môže sa vyžadovať skorá incízia a 

výplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnutá  pulpa prsta alebo šľacha.
4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Po injekcii jednej dávky vakcíny neboli pozorované žiadne hmatateľné reakcie.

V klinických štúdiách boli histologicky pozorované lézie viazané na olejové adjuvans tri týždne po

injekcii u 87% prípadov, napr. malé množstvá olejových reziduí a občasné aseptické mikroabscesy.

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

· veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat)

· časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)

· menej časté ( u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat)

· zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených  zvierat)

· veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení)

4.7
Použitie počas gravidity,  laktácie, znášky
Nepoužívať dva týždne pred začiatkom znášky a v priebehu znáškového obdobia.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nie sú dostupné informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny ak je použitá s iným veterinárnym liekom. Rozhodnutie o použití tejto vakcíny pred alebo po podaní iného veterinárneho lieku musí byť preto vykonané na základe zváženia jednotlivých prípadov.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Aplikovať jednu dávku (0,3 ml) intramuskulárne od 18 týždňa života a najmenej 4 týždne po

predchádzajúcej vakcinácii živými vakcínami proti pseudomoru hydiny (kmeň Hitchner B1 alebo 

VG/GA) a infekčnej bronchitíde (MassH120).

Pred použitím dôkladne premiešať.

Aplikovať zvyčajné aseptické postupy.

Nepoužívať striekačky z prírodného kaučuku alebo s butylovým  piestom.

Pomôcky ako ihly a striekačky musia byť pred použitím sterilné.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Okrem nežiaducich účinkov spomenutých v časti „Nežiaduce účinky“, môže byť po podaní 

dvojnásobnej dávky pozorovaná prechodná apatia a ľahký edém v mieste vpichu.

4.11
Ochranná  lehota
0 dní.

5.
IMUNOLOGICKÉ  VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Imunologický veterinárny liek pre kurčatá. Inaktivované vírusové vakcíny.

ATCvet kód: QI01AA13

Inaktivovaná vakcína v olejovom adjuvans proti pseudomoru hydiny, infekčnej bronchitíde 

a syndrómu poklesu znášky (EDS76)

Vakcína stimuluje aktívnu imunitu u chovných a znáškových sliepočiek proti syndrómu poklesu 
znášky (EDS) (bez primovakcinácie), pseudomoru hydiny a infekčnej bronchitíde po predchádzajúcej 
vakcinácii živými vakcínami proti týmto ochoreniam.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Thiomersal

Formaldehyd

Tekutý parafín (ako adjuvans)

6.2
Závažné inkompatibility


Tento liek nemiešať s akoukoľvek ďalšou vakcínou alebo imunologickým liekom.

6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 18 mesiacov.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: ihneď spotrebovať.

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie
Uchovávať a prepravovať chladené (2°C až 8°C). Chrániť pred svetlom. Chrániť pred mrazom.
6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Povaha primárneho obalu:

· Polypropylénová fľaša

· Nitrilová gumená zátka

· Hliníkový uzáver

Veľkosť balenia:

1 x 150 ml (1 x 500 dávok) 

10 x 150 ml (10 x 500 dávok) 

1 x 300 ml (1 x 1000 dávok) 

10 x 300 ml (10 x 1000 dávok) 

Nie všetky veľkosti balenia sa môžu uvádzať na trh.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia  byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francúzsko 
8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO 

97/135/04-S

9.
DÁTUM PRVÉHO ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII ALEBO DÁTUM PREDĹŽENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
29. októbra 2004

10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Každá osoba, ktorá má v úmysle vyrábať, dovážať, držať, predávať, dodávať a používať tento

veterinárny liek sa musí najskôr poradiť s príslušným orgánom príslušného členského štátu o aktuálnych vakcinačných postupoch, pretože tieto aktivity môžu byť zakázané v členskom štáte, na celom alebo časti jeho území v súlade s národnou legislatívou. 
OZNAČENIE OBALU

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 

Škatuľa: 1 x 500 dávok (1 x 150 ml), 10 x 500 dávok (10 x 150 ml), 1 x 1000 dávok (1 x  300 ml),
10 x 1000 dávok (10 x 300 ml)


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


GALLIMUNE 302 ND + IB + EDS injekčná emulzia pre kurčatá
	2.
ÚČINNÉ LÁTKY


Každá dávka (0,3 ml) vakcíny obsahuje:

Inaktivovaný vírus pseudomoru hydiny, kmeň Ulster 2C 

min. 50 PD501
Inaktivovaný vírus infekčnej bronchitídy, kmeň Mass41 

min. 18 HI.U

Inaktivovaný vírus syndrómu poklesu znášky (EDS76), kmeň V127 
min.  180 HI.U

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčná emulzia.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


1 x 500 dávok (1 x 150 ml), 10 x 500 dávok (10 x 150 ml), 1 x 1000 dávok (1 x  300 ml),

10 x 1000 dávok (10 x 300 ml)
	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Kura domáca (chovné a znáškové sliepočky)

	6.
INDIKÁCIA (-IE) 


	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Intramuskulárna aplikácia.

Pred použitím dôkladne premiešať.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Ochranná lehota: 0 dní 

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Náhodná aplikácia je nebezpečná – pred použitím pozri písomnú informáciu pre používateľa.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvorení ihneď spotrebovať.

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať a prepravovať chladené. Chrániť pred svetlom. Chrániť pred mrazom.
	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Likvidácia: prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov

	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO  DOHĽADU  A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 


Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francúzsko

	16.
REGISTRAČNÉ  ČÍSLO


97/135/04-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže:

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE

Fľaša: 500 dávok (150 ml), 1000 dávok (300 ml)




	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


GALLIMUNE 302 ND + IB + EDS 

	2.
ÚČINNÉ LÁTKY  


Každá dávka (0,3ml):

Inaktivovaný:

· vírus pseudomoru hydiny, kmeň Ulster 2C 


(   50 PD50
· vírus infekčnej bronchitídy, kmeň Mass41 


( 18 HI.U

· vírus syndrómu poklesu znášky (EDS76), kmeň V127
( 180 HI.U

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčná emulzia

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


500 dávok (150 ml), 1000 dávok (300 ml)  

	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Kura domáca (chovné a znáškové sliepočky)

	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


IM.

Pred použitím dôkladne premiešať.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvorení ihneď spotrebovať
	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá. 

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOSAHU  A DOHĽADU DETÍ“


	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 


	16.
REGISTRAČNÉ  ČÍSLO


	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže:

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

GALLIMUNE 302 ND + IB + EDS injekčná emulzia pre kurčatá

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francúzsko

Výrobca za uvoľnenie šarže:
MERIAL Laboratory of Porte des Alpes, Rue de l´aviation, 69800 Saint Priest, Francúzsko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

GALLIMUNE 302 ND + IB + EDS injekčná emulzia pre kurčatá

3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

Každá dávka (0,3 ml) vakcíny obsahuje:

Účinné látky:

Inaktivovaný vírus pseudomoru hydiny, kmeň Ulster 2C 

min.  50 PD501
Inaktivovaný vírus infekčnej bronchitídy, kmeň Mass41 

min.   18 HI.U

Inaktivovaný vírus syndrómu poklesu znášky (EDS76), kmeň V127 
min.  180 HI.U

Adjuvans: 

Tekutý parafín      
170 až 186 mg

Pomocné látky: 

Thiomersal

max. 30 µg

Formaldehyd 

max. 43,2 µg

Obsah je vyjadrený titrom protilátok zisteným v priebehu testu účinnosti. Jedna jednotka (U) zodpovedá titru protilátok 1.

HI: infibícia hemaglutinácie 
(1): Minimálna ochranná dávka podľa monografie 0870 Ph.Eur.

4.
INDIKÁCIE

Zosilňujúca imunizácia chovných a znáškových sliepočiek po predchádzajúcej vakcinácii živými 

vakcínami proti:

· Pseudomoru hydiny, za účelom redukcie poklesu znášky spôsobenej pseudomorom hydiny,

· Infekčnej bronchitíde, za účelom redukcie poklesu znášky spôsobenej infekčnou bronchitídou 

      vyvolanou kmeňom Mass41.

Aktívna imunizácia chovných a znáškových sliepočiek za účelom redukcie poklesu znášky spôsobenej 

vírusom syndrómu poklesu znášky EDS76 bez primárnej vakcinácie.

Nástup imunity: 4 týždne po vakcinácii

Trvanie imunity: jedno znáškové obdobie

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nie sú.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Po injekcii jednej dávky vakcíny neboli pozorované žiadne hmatateľné reakcie.

V klinických štúdiách boli histologicky pozorované lézie viazané na olejové adjuvans tri týždne po

injekcii u 87% prípadov, napr. malé množstvá olejových reziduí a občasné aseptické mikroabscesy.

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

· veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat)

· časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)

· menej časté ( u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat)

· zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených  zvierat)

· veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení)

Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii, informujte vášho veterinárneho lekára.
7.
CIEĽOVÝ DRUH

Kura domáca (chovné a znáškové sliepočky)

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Aplikovať jednu dávku (0,3 ml) intramuskulárne od 18 týždňa života a najmenej 4 týždne po

predchádzajúcej vakcinácii živými vakcínami proti pseudomoru hydiny (kmeň Hitchner B1 alebo 

VG/GA) a infekčnej bronchitíde (MassH120).

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Pred použitím dôkladne premiešať.

Aplikovať zvyčajné aseptické postupy.

Nepoužívať striekačky z prírodného kaučuku alebo s butylovým  piestom.

Pomôcky ako ihly a striekačky musia byť pred použitím sterilné.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

0 dní.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať a prepravovať chladené (2°C - 8°C). Chrániť pred svetlom. Chrániť pred mrazom. 

Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: spotrebovať ihneď.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na etikete.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia pre každý cieľový druh: 

Vakcinovať len zdravé zvieratá.

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat: 

Neuplatňujú sa.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Pre používateľa:

Tento liek obsahuje minerálny olej. Náhodná aplikácia/samoinjikovanie môže mať za následok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovaná do kĺbu alebo do prsta, a v zriedkavých prípadoch môže mať za následok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnutá rýchla lekárska pomoc.

Pri náhodnom samoinjikovaní tohto lieku vyhľadajte ihneď lekársku pomoc,  aj v prípade aplikácie len veľmi malého množstva a vezmite si so sebou písomnú informáciu pre používateľov. 

Ak bolesť pretrváva viac než 12 hodín po lekárskom vyšetrení, vyhľadajte opäť lekársku pomoc. 

Pre lekára:

Tento liek obsahuje minerálny olej. Náhodná aplikácia aj malého množstva tohto lieku môže spôsobiť 

intenzívny opuch, ktorý napríklad, môže mať za následok ischemickú nekrózu ba dokonca až stratu 

prsta. Je potrebné odborné, RÝCHLE chirurgické ošetrenie  a môže sa vyžadovať skorá incízia a 

výplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnutá  pulpa prsta alebo šľacha.
Znáška:

Nepoužívať dva týždne pred začiatkom znášky a v priebehu znáškového obdobia.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:

Nie sú dostupné informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny ak je použitá s iným veterinárnym liekom. Rozhodnutie o použití tejto vakcíny pred alebo po podaní iného veterinárneho lieku musí byť preto vykonané na základe zváženia jednotlivých prípadov.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):

Okrem nežiaducich účinkov spomenutých v časti „Nežiaduce účinky“, môže byť po podaní 

dvojnásobnej dávky pozorovaná prechodná apatia a ľahký edém v mieste vpichu.

Inkompatibility:

Tento liek nemiešať s akoukoľvek ďalšou vakcínou alebo imunologickým liekom.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia  byť zlikvidované v súlade s  miestnymi požiadavkami. 
14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE

Inaktivovaná vakcína v olejovom adjuvans proti pseudomoru hydiny, infekčnej bronchitíde a  syndrómu poklesu znášky.

Veľkosť balenia:

1 x 150 ml (1 x 500 dávok) 

10 x 150 ml (10 x 500 dávok) 

1 x 300 ml (1 x 1000 dávok) 

10 x 300 ml (10 x 1000 dávok) 

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Len pre zvieratá. Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
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