CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gallivac IB88 Neo, tabletki musujace dla kur

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

Jedna dawka szczepionki zawiera:

Atenuowany koronawirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow, szczep CR88121 nie mniej niz 4,0
logio EIDso i nie wigcej niz 5.3 logio EIDso

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka musujaca

Jasnobezowa, okragla tabletka z podziatka.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kura

4.2, Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie kurczat przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakow.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowaé u ptakow w okresie niesnosci.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Wirus szczepionkowy moze przenosi¢ sie na nieszczepione ptaki. Zgodnie z obecnym stanem wiedzy,
rozprzestrzenianie si¢ wirusa wérdd nieszczepionych ptakow moze by¢ uwazane jako bezpieczne dla
kur, natomiast nie jest znany jego wplyw na inne gatunki ptakow.

Szczepienie szczepionka Gallivac IB88 Neo nie moze zastapi¢ programu szczepienia przeciw
zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakow (IB) z zastosowaniem szczepu Massachussets H120.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczepi¢ wylacznie zdrowe ptaki.

Uzywac¢ czystego sprzetu wolnego od zanieczyszczen $rodkami antyseptycznymi i/lub

dezynfekcyjnymi.
Do podawania szczepionki nie nalezy uzywaé rozpylaczy typu zamgtawiajgcego.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom




Podczas podawania szczepionki nalezy chroni¢ oczy i uklad oddechowy, zgodnie z aktualnymi
standardami postgpowania.
Nalezy umyé i zdezynfekowac rece po szczepieniu.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Szczepienie moze spowodowaé wystapienie tagodnych i przemijajacych w ciagu 17 dni objawow ze
strony gornych drog oddechowych.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci
Nie stosowa¢ u ptakow w okresie niesnosci.
4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

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:

Tabletke rozpusci¢ w czystej, nie chlorowanej wodzie do picia wolnej od $rodkéw dezynfekeyjnych w
objetosci dostosowanej do ilosci szczepionych zwierzat oraz wybranej drogi podania. Rozpusci¢
catkowicie tabletke przed rozpoczeciem podania szezepionki.

Droga podawania szczepionki:

— wziewnie: zaleca si¢ rozpylanie w tzw. ..grubej kropli” z uzyciem rozpylacza stalocisnieniowego
wytwarzajacego mikrokrople (o przecigtnej srednicy 100 do 150 pm) lub zastosowanie metody
kontroli wielkosci kropli (CDA).

Kazdy ptak musi otrzyma¢ peing zalecang dawke.

[loé¢ wody wymagana dla 1000 ptakow zalezna jest od rodzaju uzytego sprzgtu. W tym celu nalezy
postepowa¢ 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: dokladnie rozpuscié¢ w czystym pojemniku tabletke odpowiadajacg 1000 dawek w 30 ml
czystej, niechlorowanej wody do picia, wolnej od srodkéw dezynfekcyjnych, a nastgpnie przeniesc
roztwor do wykalibrowanego zakraplacza. Natozy¢ jedng krople (30 pl) na gatke oczng kazdego
ptaka, poczeka¢ az kropla rozplynie si¢ i dopiero wtedy go wypuscic.

Zalecany schemat szczepienia:
— Brojlery: podawaé jedng dawke szczepionki w okresie migdzy 10, a 15 dniem zycia.
— Kaury nioski:
- jednokrotne szczepienie pojedyncza dawka, w 3 tygodniu zycia, celem zapobiegania
objawom ze strony 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 nie powodowato wystgpienia
zadnych reakcji niepozadanych poza wymienionymi w punkcie 4.6.

4.11. Okres(-y) karencji

Zero dni.

5.  WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla ptakow
Kod ATCvet: QI01ADO7

Szczepionka Gallivac IB88 Neo zawiera zywy, atenuowany szczep CR88121 wirusa zakaznego
zapalenia oskrzeli kur, nalezacego do grupy koronawirusow wariantowych typu CR88.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Substrat do liofilizacji (hydrolizat kazeiny), D-mannitol, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwar)
Sodu wodorowgglan

Kwas cytrynowy, bezwodny

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 15 miesigcy
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny w 250E.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podezas przechowywania
Przechowywaé w lodéwce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Nie przechowywaé niewykorzystanych tabletek po wyjeciu z blistra.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpos$redniego

1000-dawkowe tabletki pakowane w blistry aluminiowe (10 tabletek w blistrze)
2000-dawkowe tabletki pakowane w blistry aluminiowe (10 tabletek w blistrze)

Pudetko tekturowe zawierajace 1 aluminiowy blister zawierajacy 10 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

7.  NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merial SAS

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon
Francja

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

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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



