ULOTKA INFORMACYJNA
Gallivac IB88 Neo, tabletki musujace dla kur
1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGQ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Merial SAS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja
Miejsce wytwarzania: Rue de I Aviation, 69800 Saint Priest, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gallivac 1B88 Neo, tabletki musujace dla kur

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka szczepionki zawiera:
Atenuowany koronawirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakéw, szczep CR88121 nie mniej niz 4,0
logio EIDso i nie wigeej niz 5,3 logio EIDso

Jasnobezowe, okragle tabletki z podziatka.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie kurczat przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u ptakow w okresie niesnosci.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Szczepienie moze spowodowa¢ wystapienie tagodnych i przemijajacych w ciggu 17 dni objawow ze
strony gornych drog oddechowych.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomié wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA



Przygotowanie szczepionki:

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

Droga podawania szczepionki:

— wziewnie: zaleca si¢ rozpylanie w tzw. ,.,grubej kropli” z uzyciem rozpylacza statocisnieniowego
wytwarzajacego mikrokrople (o przecietnej $rednicy 100 do 150 pm) lub zastosowanie metody
kontroli wielkosci kropli (CDA).

Kazdy ptak musi otrzymac petna zalecana dawkg.

Ilo$¢ wody wymagana dla 1000 ptakow zalezna jest od rodzaju uzytego sprzetu. W tym celu nalezy
postgpowaé zgodnie z instrukcja producenta urzadzenia rozpylajgcego.

Na caly okres rozpylania i kilka minut po jego zakonczeniu — konieczne jest wylaczenie systemu
wentylacyjnego w kurniku.

— do oka: doktadnie rozpusci¢ w czystym pojemniku tabletke odpowiadajacg 1000 dawek w 30 ml
czystej, niechlorowanej wody do picia, wolnej od $rodkéw dezynfekeyjnych a nastgpnie przenies¢
roztwor do wykalibrowanego zakraplacza. Nalozy¢ jedna kroplg (30 pul) na gatke oczng kazdego
ptaka, poczekaé az kropla rozplynie si¢ i dopiero wtedy go wypuscic.

Zalecany schemat szczepienia:
— Brojlery: podawa¢ jedna dawke szczepionki w okresie migdzy 10 a 15 dniem zycia.
— Kury nioski:
- jednokrotne szczepienie pojedynczg 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.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Uzywa¢é sprzgtu wolnego od zanieczyszczen srodkami antyseptycznymi i/lub dezynfekcyjnymi.
Do podawania szczepionki nie nalezy uzywac rozpylaczy typu zamglawiajacego.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w loddéwee (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Nie przechowywaé niewykorzystanych tabletek po wyjeciu z blistra.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na

etykiecie.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny w 25°C.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA



Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Wirus szczepionkowy moze przenosic si¢ na nieszczepione ptaki. Zgodnie z obecnym stanem wiedzy,
rozprzestrzenianie si¢ wirusa wérod 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 ptakéw (IB) z zastosowaniem szczepu Massachussets H 120.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Szczepi¢ wylacznie zdrowe ptaki.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Podczas podawania szczepionki nalezy chroni¢ oczy i uktad oddechowy, zgodnie z aktualnymi
standardami postgpowania.

Nalezy umy¢ i zdezynfekowac rgce po szczepieniu.

Niesnos¢:
Nie stosowaé u ptakow w okresie niesnosci.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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.

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Podanie dawki dziesieciokrotnie przekraczajacej dawke zalecang nie powodowato wystapienia
zadnych reakcji niepozadanych poza wymienionymi w czgsci ,,Dziatania niepozadane™.

Niezgodnoéci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnoscei, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do smieci. O sposoby usunigcia
bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Dostepne opakowania:

Tabletki zawierajace 1000 dawek pakowane w aluminiowy blister (blister po 10 tabletek) i pudetka po
1 blistrze.

Tabletki zawierajace 2000 dawek pakowane w aluminiowy blister (blister po 10 tabletek) i pudetka po
1 blistrze.




Niektore wielkoéci opakowain moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Informacje dodatkowe wystepujace w ulotce:
Wytwarzany na licencji Phibro Animal Health Corporation USA i jego oddziatow.
Kod cyfrowy materiatu opakowaniowego



