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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GALLIVAC IB 88
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA %%% \’\
RN -
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Fiecare doza de vaccin contine: S, B Vs
D79 0pyin0 ™

Substanta activa:

Corona virus atenuat al brongitei infectioase, tulpina CR88121 ............cccoeu.e. >4.0 log 10 DIESO
Excipient:
EXCIPIENT .ivvveiieriiiieiet ettt g.s. 1 doza

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Peleta liofilizata pentru reconstituire in apa distilatd sau diluant ocular.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Gaini (broiler).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Imunizarea activd a puilor de giind pentru prevenirea mortalitétii, simptomelor clinice si leziunilor

specifice bronsitei infectioase produsd de Coronavirus.
Imunitatea a fost demonstrata la 3 siptdmaéni dupa vaccinare si dureazi cel putin 5 saptdmani.

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4 Atentionari speciale

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
- A se vaccina numai animalele sanitoase

A se aplica procedurile aseptice obisnuite
A se utiliza echipament curat, antiseptic, fard urme de dezinfectant pentru prepararea vaccinului

Distrugeti cantititile de vaccin neutilizat §i dezinfectati recipientele utilizate inainte de a le

distruge
Nu utilizati “atomizorul” - ca tip de echipament pentru administrarea vaccinului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul .medicinal
veterinar la animale




- A se manipula cu grija
- Operatorul trebuie s& poarte echipament de protectie pentru nas si pentru ochi in conformitate

“cy.standardele in vigoare
?e;sfsglé si dezinfecteaza méinile dupi vaccinare
4.6 e;ﬁcp: adverse (frecventa si gravitate)
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4,99 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se utiliza la géini in perioada de ouat.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile Tn ceea ce priveste compatibilitatea acestui vaccin cu oricare altul.
Astfel, siguranta si eficacitatea acestui produs utilizat impreuna cu alt produs (fie in aceiasi zi sau nu )

nu a fost demonstrata.
4.9 Cantitati de administrat i calea de administrare

Se vaccineaza géinile la varsta de 10-15 zile cu o dozi de vaccin.

Reconstituirea vaccinului:
Cu ajutorul unei seringi se injecteazd 3 pana la 5 ml de apa distilatad sau demineralizata in flaconul cu

vaccin. Dupd dizolvare, vaccinul reconstituit se trage in seringd doar pentru a fi injectat in recipientul
care contine apa demineralizati sau distilatd necesard administrarii produsului.
Pentru a utiliza tot produsul se recomandi clitirea flaconului de mai multe ori.

Calea de administrare si posologie:

Nebulizare (administrare pe cale respiratorie)

Se dilueaza solutia de vaccin reconstituit in apa curata, fira urme de antiseptic sau dezinfectanti.
Utilizati metoda de aerosolizare (aparat cu presiune constanti de tip ULVAVAC™) capabil si
produca micro picituri (mirimea medie a diametrului picaturii fiind de 80 -150pm).

Fiecare pasire trebuie si primeasci doza recomandata.
Cantitatea de api pentru 1000 de pasari depinde de echipamentul folosit. De aceea trebuie urmate

instructiunile de utilizare ale producitorilor echipamentelor.
In cazul in care in ferma functioneazi un sistem de ventilare, acesta trebuie oprit inainte de inceperea

vaccindrii, pe toatd durata acesteia i citeva minute dupi incheiere.

Calea oculara
Se dilueazi vaccinul reconstituit in 30 ml de api minerali sau diluant ocular.

Se pune céte o picaturd (30 pl) de solutie vaccinala in ochiul fiecarei pasdri, se agteaptd pana cand
aceasta se absoarbe complet, dup care se elibereazi pasirea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu existd efecte secundare, dupa administrarea unei supradoze de vaccin.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccinul induce imunizarea activa a puilor de gdina impotriva brongsitei infectioase cauzati de

coronavirus. v ‘ %‘\/



Codul veterinar ATC: QI01ADO7
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE RS
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6.1 Lista excipientilor j TES

232 %ﬁ;
Caseina hidrolizata 2%%,
%, .

D-manitol \y/ 2, 2; oy - \::: “
Hidroxid de sodiu \d‘@m:ﬁm
Apa distilata

6.2 Incompatibilititi
A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a vaccinului ambalat pentru vinzare, pentru prezentarea de 1000 de doze: 12

luni.
Perioada de valabilitate a vaccinului ambalat pentru vanzare, pentru prezentarea de 2000 de doze: 9

luni.
Perioada de valabilitate a vaccinului ambalat pentru vanzare, pentru prezentarlle de 2500 si1 5000 de

doze: 16 luni.

A se utiliza imediat dupa reconstituire.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C), protejat de lumina.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla de tip 1, inchis cu dop de butil elastomer sigilat cu capsa de aluminiu

- 1000 —doze - flacon (de sticld)
- 1000 —doze - flacon (de sticla), cutie cu 10 flacoane

- 2000 —doze - flacon (de sticld)
- 2000 —doze - flacon (de sticla), cutie cu 10 flacoane

- 2500 —doze - flacon (de sticla)
- 2500 —doze - flacon (de sticla), cutie cu 10 flacoane

- 5000 —doze - flacon (de sticla)
- 5000 —doze - flacon (de sticla), cutie cu 10 flacoane

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Dupa utilizare, flacoanele deschise si echipamentul contaminat trebuie sterilizate prin fierbere sau

imersie in dezinfectant adecvat autorizat..
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATQRUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL, 29 Avenue Tony Garnier, F — 69007 Lyon , Franta
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8. NUWRUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

AR
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. , JATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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<INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR>

'

TR,
G A
rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
GALLIVAC IB88
l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE _]
Corona virus atenuat al bronsitei infectioase, tulpina CR88121 si excipient pentru liofilizat.
l 3. FORMA FARMACEUTICA J
Peleta liofilizata pentru reconstituirea in apa distilata sau diluant ocular.
[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
[5. SPECIITINTA |
Giini (broiler)
[6. INDICATIE (INDICATID |
Vaccin viu impotriva bronsitei infectioase cauzatd de Coronavirus7 tulpina CR88 121
[7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE |
Respiratorie §i oculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.
[8. TIMP DE ASTEPTARE |
| Zero zile
9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ' |
Cititi prospectul inainte de utilizare
[10. DATA EXPIRARII |

EXP {lun¥/dn}
A se utiliza imediat dupa reconstituire.



[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra la temperatura de +2°C i +8°C, protejat de lumini.
12. . %ZPRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE J

#\SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Ghis=, i I
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e > A s P
/&Cltltl progpectul inainte de utilizare
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13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar”
A se elibera pe bazi de reteta medical veterinari.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indeména copiilor.

) l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

MERIAL, 29 Avenue Tony Garnier, F -69007 Lyon , Franta

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

RCTTIIDE
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

| 1.
GALLIVAC IB88

r 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) J
Corona virus atenuat al bronsitei infectioase, tulpina CR88121 .......cccovvvnenenn. > 4.0 log 10 DIES0

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J

[4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |
Administrare pe cale respiratorie i oculara

[5.  TIMP DE ASTEPTARE |
Zero zile

[6.  NUMARUL SERIEI |
Lot

[7. DATA EXPIRARI |

EXP {lun&/an}

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” : |

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
GALLIVAC IB88
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1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIA;L=< 1
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSA I{.‘/

,u\),/’,

PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITE %} @/ﬁb)’,]w s
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Detinatorul autorizatiei de comercializare:
MERIAL, 29 Avenue Tony Garnier, F -69007 Lyon Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GALLIVAC IB88

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare doza de vaccin contine:
Substanti activa:

Corona virus atenuat al brongitei infectioase, tulpina CR88121 ........................ >4.0 log 10 DIESO
Excipienti:

EXCIPIENL ..oviietiiieeitetieceiee et s q.s. | dozd

Caseina hidrolizata

D-manitol

Hidroxid de sodiu
Apa distilata

4 INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activi a puilor de giind pentru prevenirea mortalititii, simptomelor clinice §i leziunilor
specifice bronsitei infectioase produsa de Coronavirus.

5. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

7. SPECIH TINTA

Giini (broiler).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Se vaccineaza giinile in varstd de 10-15 zile cu o dozi de vaccin

12




" Nebulizsi
" Se dilisaza solutia de vaccin reconstituit in echipament si apa curata, fird urme de antiseptic sau

Reconstituirea vaccinului:
Cu ajutorul unei seringi se injecteazi 3 pana la 5 ml de apa distilata sau demineralizati in flaconul

cu v*%c\cin. Dupa dizolvare, vaccinul reconstituit se trage in seringd doar pentru a fi injectat in
o OF . . . - . e - - e o e .
1 1éﬁtul care contine apa demineralizatd sau distilati necesara administririi produsului.

rec
‘Pe‘ﬂg';u a';iptiliza tot produsul se recomanda clatirea flaconului de mai multe ori.

>y =

lea deédministrare si posologie:
ate (administrare pe cale respiratorie)

-+ deZinfectanti.

Utilizati metoda de aerosolizare (aparat cu presiune constantd de tip ULVAVAC™) capabil si
producd micro picituri (marimea medie a diametrului picturii fiind de 80 -150um).

Fiecare pasire trebuie si primeascd doza recomandati.

Cantitatea de apa pentru 1000 de pasari depinde de echipamentul folosit. De aceea trebuie urmate
instructiunile de utilizare ale producitorilor echipamentelor.

In cazul in care in fermi functioneaza un sistem de ventilare, acesta trebuie oprit inainte de
inceperea vaccindrii, pe toata durata acesteia si cateva minute dupd incheiere.

Calea oculard

Se dilueazi vaccinul reconstituit in 30 ml de api minerala sau diluant ocular.

Se pune céte o picaturd (30 pl) de solutie vaccinala in ochiul fiecirei pasdri, se asteaptd pani cind

aceasta se absoarbe complet, dupi care se elibereazi pasirea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se vaccina numai animalele sinitoase

A se aplica procedurile aseptioce obisnuite
A se utiliza echipament curat, antiseptic, fird urme de dezinfectant pentru prepararea vaccinului

Distrugeti cantitatile de vaccin neutilizat si dezinfectati recipientele utilizate inainte de a le

distruge
Nu utilizafi “atomizorul” - ca tip de echipament pentru administrarea vaccinului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la frigider (2°C- 8 °C), protejat de lumina.
Vaccinul reconstituit se va folosi imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

- A se manipula cu grija

- Operatorul trebuie si poarte echipament de protectie pentru nas si pentru ochi in conformitate
cu standardele in vigoare

Se spald si dezinfecteaza mainile dupi vaccinare

A nu se utiliza la giini in perioada de ouat.

- Nu existd informatii disponibile in ceea ce priveste siguranfea si eficacitatea acestui vaccin
atunci cand este administrat cu oricare altul

Nu exista efecte secundare, dupa administrarea unei supradoze de vaccin.
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- A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ ,

Dupa utilizare, flacoanele deschise §i echipamentul contaminat trebuie sterilizate prin fierbere sau

imersie in dezinfectant adecvat autorizat..
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Vaccinul induce imunizarea activd a puilor de gaind impotriva bronsitei infectioase cauzatd de

coronavirus.

Codul veterinar ATC: QI01ADO07

Flacon de sticla de tip I, inchis cu dop de butil elastomer sigilat cu capsa de aluminiu
- 1000 —doze - flacon (de sticld)
- 1000 —doze - flacon (de sticla), cutie cu 10 flacoane

- 2000 —doze - flacon (de sticla)
- 2000 —doze - flacon (de sticld), cutie cu 10 flacoane

- 2500 —doze - flacon (de sticla)
- 2500 —doze - flacon (de sticla), cutie cu 10 flacoane

- 5000 —doze - flacon (de sticla)
- 5000 —doze - flacon (de sticld), cutie cu 10 flacoane

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Numai pentru uz veterinar

14



