HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati gyogyszerkészitmény neve

Gallimune Se + St, viz-az-olajban emulzios injekcid

2. Osszetétel

A vakcina minden adagja (0,3 ml) tartalmaz:
Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Enteritidis PT4 inaktivalt torzs, > 171 SATLE?
Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Typhimurium DT 104 inaktivalt torzs,

> 149 SATLE?

Paraffinolaj g.s. 0,3 mil
Tiomerzal <30 pg
Formaldehid <0,15mg

A koncentraciokat a hatékonysagi vizsgalat soran kapott ellenanyag titer fejezi ki.
ISAT: lassu agglutinacios teszt.
2E: egy egység (E) az ellenanyag 1 titerének felel meg.

Fehér emulzio.

3. Célallat fajok

Hazityuk (jérce).

4. Terapias javallatok

Jércék aktiv immunizalasa:

- A Salmonella enteritidis petefészekben valo elterjedésének csokkentésére, amint azt fertézési
kisérlettel bizonyitottak 4 nappal a fertéz€s utan;
- Az immunitas kezdete: a vakcinazas utan 25 héttel.
- Immunitastartdssag: 58 hetes életkorig.

- A Salmonella typhimurium és a Salmonella enteritidis béltraktusban valo elterjedésének
csokkentésére.
- Az immunitas kezdete: a vakcindzas utan 4 héttel.
- Immunitastartossag: 61 hetes életkorig a Salmonella typhimurium esetében és 52 hetes életkorig

a Salmonella enteritidis esetében.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarolag egészséges allatok vakcindzhatok.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:
A vakcinazas szerologiai valaszreakciot okoz a madarakban, amely zavarhatja a kizardlag szerologiai
monitorozason alapulo, bakterioldgiai megerdsités nélkiili feliigyeleti (surveillance) programot.
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Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések:

A felhasznalonak:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés/Oninjekcidozas révén a
szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat kiilondsen, ha iziiletet vagy ujjat érint a
beadés, és ha nem torténik idoben orvosi beavatkozas, ritkdn az érintett ujj elvesztéséhez is vezethet.

Ha az allatgyogyészati készitménynek akar csekély mennyisége is az On szervezetébe jutott mas vagy sajét
maga altal torténd véletlen befecskendezés révén, haladéktalanul forduljon orvoshoz, és vigye magaval a
készitmény haszndlati utasitasat.

Ismételten forduljon orvoshoz, ha a fajdalom 12 draval az orvosi vizsgalat utan még mindig fennall!

Az orvosnak:

Az allatgydgyészati készitmény 4svanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezése révén az allatgydgyaszati
készitménynek akar csekély mennyisége is a szervezetbe jutva stlyos duzzanatot okozhat, amely akar
ischemias necrosishoz, sot az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. AZONNALI szakszer(i sebészi beavatkozas
sziikséges, az injektalt teriilet mielobbi bemetszésével és kioblitésével, kiillondsen, ha ujjbegy vagy in is
érintett.

Tojésrakas:
Nem alkalmazhato a tojasrakas kezdete el6tti 2 hétben vagy a tojasrakas idején.

Gyogyszerkolesdnhatas és egyéb interakciok:

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkoz6 adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina alkalmazhato
ugyanazon a napon, de nem keverheté a Boehringer Ingelheim Gallimune sorozatanak egg drop syndrome
(EDS76), Newcastle betegség, fert6z6 bronchitis (Mass41) és avian rhinotracheitis (duzzadtfej-betegség)
elleni inaktivalt, hazitytk részére gyartott vakcinaival.

Nem ismert a hatékonysag €s artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgydgyaszati készitménnyel
egyiitt alkalmazzak, kivéve a fent emlitett készitményeket. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati
készitmény el6tti vagy utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:
A Mellékhatasok” bekezdésben emlitett hatasokon kiviil gyulladasos reakciok jelentkeztek az injekcid

beadasi helyén dupla vakcinaadag beadasa utan.

Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:

Barki, aki ezt az allatgyogyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti, kiadja és
felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatosagatol az aktualis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban tanacsot
kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfeleléen ezek a tevékenységek tiltva lehetnek a
tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

F6bb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Hazityik:

Nem meghatarozott gyakorisag (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg): Elvaltozasok
injekcio beadasi helyén!, Késés a tojasrakas kezdetében?.

'Enyhe, 3 héttel az injekci6 beadasa utan jelentkezhet, és a tojasrakas ideje alatt fennmaradhat, majd idével
csokkenhet.

2A tojasrakas kezdetében enyhe késés jelentkezhet, amelynek nincs hatésa a tojastermelés csucsértékére vagy
az altalanos tojastermel6 képességre.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi
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képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti
mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és mdodja

Intramuszkularis alkalmazas.

Egy adagot (0,3 ml) kell oltani az alabbiak szerint:

- els6 injekcid: 6 hetes kortdl,

- masodik injekcio: 16 hetes korban.

A két oltas kozott legalabb 4 hét és legfeljebb 10 hét legyen.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Hasznalat el6tt jol felrdzand6. Az emulzi6 rdzas hatdsara homogénné valik.

A készitményt az altalanos aszeptikus kovetelmények betartasaval alkalmazzuk.

Nem hasznalhatok természetes gumi alapt elasztomerb6l késziilt fecskenddk vagy butil szarmazék
oltdpisztolyok.

Oltasra csak steril eszk6zok — beleértve a tiiket és fecskenddket — hasznalhatok.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Nulla nap.
11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Hiitve (2 °C — 8 °C) taroland¢ és szallitando.
Fénytol védve tartando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

A palack a kiilsé csomagolasban tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az ,,EXp.” utan feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni!
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhatd: azonnal fel kell hasznalni.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkezd hulladékokat az allatgyogydszati készitményre vonatkozo helyi eldirdsoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyoégyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

2161/1/25 NEBIH ATI (1 x 1000 adag)
2161/2/25 NEBIH ATI (10 x 1000 adag)



Kiszerelések:
- 1x 300 ml palack kartondobozban (1 x 1000 adag).
- 10 x 300 ml palack kartondobozban (10 x 1000 adag).

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

2025. marcius 3.

Errdl az dllatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisdban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Franciaorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A
Via Baviera 9,

35027 Noventa Padovana

Olaszorszag

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjianak helvyi képviseletéhez:

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

17. Tovabbi informaciok

Salmonella enteritidis (SE) és Salmonella typhimurium (ST) elleni inaktivalt, olajos adjuvans tartalma
vakcina.

A vakcina a jércékben Salmonella enteritidis és Salmonella typhimurium ellen aktiv védettséget alakit ki.

Az SE torzs besorolasa: 4-es fag tipus, az ST torzs besoroldsa: Definitiv Tipus DT 104.

Habar nem vizsgaltak a kovetkezéket, a vakcina varhatoan csokkenti a Salmonella enteritidis okozta
transzovarialis tojas kontaminaciot és a Salmonella typhimurium és a Salmonella enteritidis okozta tojashéj
kontaminaciot.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

