HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

GALLIVAC IB88 NEO pezsgotabletta hazitytkoknak

2.  Osszetétel
A vakcina minden adagja tartalmaz:
Hatoanyag:

El6, attenualt fert6z4 bronchitis virus, CR88121 varians torzs >4 logio EIDso (*)
(*) EIDso: 50% embrio fert6z6 adag

Vilagos drapp szinl, foltos, kerek tabletta.

Bt Célallat fajok

Hazityuk

4, Terapias javallatok

Héazityak aktiv immunizaldsa a CR88 (793B) coronavirus variansa altal okozott fert6z6 bronchitis
klinikai tiineteinek és 1égzGszervi elvaltozasainak csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 3 hét
Immunitastartéssag: 6 hét

5. Ellenjavallatok
Nincs
6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

A vakcinazott madarakrol a nem vakcindzott madarakra atterjedd vakcina virus semmilyen koros
tiinetet nem okoz.
Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések:

E16, attenuélt virust tartalmazé oltéanyag.

Az éallatgyogyaszati készitmény elokészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni véddfelszerelés
viselése kotelez6: védomaszk, véddkesztyti.

Vakcinazas utan kezet kell mosni és fert6tleniteni.



Tojasrakas:
Nem alkalmazhat6 madaraknal a tojasrakas idején.

GyodgyszerkolesOnhatas és egyéb interakciok:

Nem ismert a hatékonysag €s az artalmatlansdg, amennyiben a vakcindt mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:

A vakcina tizszeres adagjanak beadédsa enyhe felso léguti tiineteket valthat ki, ami legfeljebb 14 napig
all fenn.

Fobb inkompatibilitasok:

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Hazitytk:

Nem meghatarozott: 1égzbszervi tiinetek (1égzési nehézség?)

! enyhe, legfeljebb 17 napig figyelhetd meg

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 képviseletének is bejelentheti a jelen
hasznalati utasitas végén taladlhato elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld
rendszeren keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mdodja

Oculonasalis alkalmazas
1 adag vakcina permet formajaban (spray), vagy szembecseppentéssel.

Adagolas
Brojler: egy adag vakcina 1 napos kortdl, permet formajaban.
Jérce : egy adag vakcina 4 és 8 hetes korban.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo itmutatas

Permet formajaban (spray) torténd vakcindzas

A mikrocseppek (atlagos cseppméret 100-150 pm) eldallitasara képes permetezé késziiléket a
hasznalati utasitas szerint kell alkalmazni. Az 1000 allat vakcinazasahoz sziikséges vizmennyiség a
permetezo tipusatol fiigg. Mindegyik allatnak meg kell kapnia az eldirt vakcinamennyiséget.

A szelloztetd berendezést kozvetleniil a permetezéses vakcinazas megkezdése elott ki kell kapcsolni és
végig kikapcsolva kell hagyni a permetezés alatt és annak befejezése utan néhany percig.
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A vakcina elkészitéséhez és alkalmazasahoz tiszta, fertOtlenitGszertél mentes eszkozoket kell
hasznalni.

A vakcindzando6 allatok létszamdnak megfelelé szdmu tablettat tiszta, fertétlenitoszertdl mentes, a
permetezd késziilék tipusdnak megfeleldé mennyiségii vizben fel kell oldani. A vakcina oldat
alkalmazasa el6tt meg kell varni, amig a tablettak teljesen feloldodnak. A vakcina oldatot a permetezd
késziilék segitségével a madarak f6lé kell permetezni.

Nem hasznalhat6 ,,atomizer” tipust, < 50 p méretli cseppet eldallitdo kodképzo késziilék.

Szembecseppentéses vakcindzas

Az 1000 adagos vakcinat 30 ml ivovizzel, vagy szemcsepphez val6 oldoszerrel kell feloldani, tiszta,
fertotlenitdszert6l mentes edényzetben. Teljes feloldodas utan at kell tolteni az oldatot kalibralt
szemcseppentdbe.

Mindegyik allat szemébe egy csepp (30 pul) vakcinat kell cseppenteni. Meg kell varni, amig a csepp a
szem feliiletén szétterjed, és csak azutan lehet elengedni az allatot.

Ez a vakcinazasi program nem helyettesitheti a fert6z6 bronchitis Massachusetts H120 torzzsel
elvégzendd vakcinazasi programot.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitando.

A buborékcsomagolasbol eltavolitott, fel nem hasznalt tablettakat meg kell semmisiteni.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni!

Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznéalhatd: 2 6ran beliil.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhaté allatgydgyaszati készitmény.
14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
3700/1/24 NEBIH ATI (10 x 1000 adag)

3700/2/24 NEBIH ATI (10 x 2000 adag)

3700/3/24 NEBIH ATI (100 x 1000 adag)

3700/4/24 NEBIH ATI (100 x 2000 adag)

1000 vagy 2000 adagos pezsgdtabletta aluminium buborékcsomagolasban, kartondobozban.10 tabletta
folianként.



Kiszerelések:

1x10 db 1000 adagos tabletta buborékcsomagolasban, kartondobozban.
10x10 db 1000 adagos tabletta buborékcsomagolasban, kartondobozban.
1x10 db 2000 adagos tabletta buborékcsomagolasban, kartondobozban.
10x10 db 2000 adagos tabletta buborékcsomagolasban, kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legut6bbi feliilvizsgalatanak datuma
2024. augusztus 30.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

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

A gvartasi tételek felszabaditasért felel6s gyarto:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes, rue de I'Aviation 69800 Saint-Priest, Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG

Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

17. Tovabbi informaciok

A vakcina a fert6z6 bronchitis virus CR8812-es, €16, attenualt virustérzsét tartalmazza, amely a
coronavirusok CR88-as csoportjaba tartozik. A vakcina aktiv immunitast valt ki a CR88-as csoportba
tartozd coronavirus variansok altal okozott fert6z6 bronchitis ellen.

Gyartas a Phibro Animal Health Corporation USA ¢és leanyvallalatai technologidja szerint és
engedélyével.


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

