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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GALLIVAC IB 88 NEO comprimat efervescent pentru suspensie

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza contine:

Substanta activa:

Coronavirusul atenuat al bronsitei infectioase, tulpina CR88121: 10%°- 1053 DIEs*
*DIEso: doza infectioasd embrionard 50 %

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Cazeind hidrolizata

D-manitol
Hidroxid de sodiu

Apai distilatd

Carbonat de sodiu hidrogenat
Acid citric (anhidru)

Stearat de magneziu

Comprimat rotund pestrit de culoare bej deschis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Gaini (broileri).

3.2 Indicatii de utilizare pentra fiecare specie tinta

Imunizarea activd a puilor de gaind pentru prevenirea mortalititii, simptomelor clinice si leziunilor
specifice bronsitei infectioase produse de Coronavirus din grupul CR88.
Instalarea imunitatii: la 3 saptdméni dupa vaccinare

Durata imunitétii: cel putin 5 sdptamani.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentionari speciale

Vaccinati doar pasarile sdnitoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:




-

Gainile vaccinatypot excreta tulpina vaccinala dupa vaccinare. In aceastd perioada, trebuie evitat
contactul speciilbl §munosupresate sau nevaccinate cu géinile vaccinate.
T

. ng
Pregaxyl pﬁi'gfl bare trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
*
anfthale: & &

. A.’V‘.\@o
A §& manipula cu grija.

A se purta echipament pentru protectie respiratorie i oculari conform cu standardele europene in
vigoare.

Dupi vaccinare, mainile trebuie spalate si dezinfectate.

In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Gaini (broileri):

‘ Cu frecventd necunoscuta | Simptome respiratorii (tulburari de respiratie') J
'moderate, care pot persista timp de 17 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu se utilizeazi la pasari in perioada de ouat.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazd ca acest vaccin poate fi
administrat simultan cu vaccinurile firmei Boehringer Ingelheim Impotriva bursitei infectioase si
impotriva sindromului capului umflat.

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat impreuna cu alte
produse medicinale veterinare cu exceptia celor mentionate mai sus. Decizia utilizérii acestui vaccin
inainte sau dupa alte produse medicinale veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze
Se administreazi o dozd de vaccin incepand cu vérsta de 1 zi.

Reconstituirea vaccinului:

A se utiliza echipament curat, fard urme de dezinfectanti si/sau de antiseptice pentru prepararea si
administrarea vaccinului. Se dizolvd comprimatele intr-un volum de apa minerald sau apa de baut
corespunzitor numarului de pasdri vaccinate si caii de administrare. Se asteapta pani la dizolvarea
completd a comprimatului inainte de utilizarea solutiei de vaccin.

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

Calea de administrare si posologie:
Nebulizare (administrare pe cale respiratorie)




Pentru 1 000 de pasiri se dizolvd un comprimat de 1 000 doze intr-un v
corespunzdtor, adaptat tipului de pulverizator utilizat. W 7
Utilizati o metoda de aplicare prin pulverizare grosiera (pulverizator cu presiunc: &fémhta sau de tip
ULVAVAC™,), capabild sa produca micro picaturi (diametrul mediu al piciturii S;‘fi‘%@‘:‘fﬂé:%()@l o0 pm ).
Pentru o distributie corespunzatoare a vaccinului, asigurati-va ci pésarile sunt adunate pe o suprafatd
restrinsa pe durata pulverizirii.

In cazul in care in ferma functioneazi un sistem de ventilare, acesta trebuie oprit 1nainte de inceperea
vaccinarii, pe toata durata acesteia si citeva minute dupi incheierea acesteia.

Calea oculard
Se dizolva un comprimat corespunzitor pentru 1 000 doze in 30 ml apa minerald intr-un recipient curat,

fard urme de antiseptice si/sau de dezinfectanti. Dupi dizolvarea complets a comprimatului se transferd
solutia de vaccin 1n picuratorul calibrat.

Se pune cate o piciturd (30 ul) solutie vaccinald in ochiul fiecirei pasari si se asteaptd pand cand aceasta
se absoarbe complet, dupi care se elibereazi pasirea.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Administrarea a 10 doze de vaccin poate induce simptome respiratorii moderate, care pot persista pana
la 14 zile.

3.11  Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII iMUNOLOGICE
4.1. Codul ATCvet:

QIOTADO7

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitiati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 de
luni.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la frigider (2 °C - § °C).
A nu se pastra comprimatele neutilizate care au fost scoase din blister.
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ambalate in blistere de aluminiu (10 comprimate pe blister), in cutii de carton

Comprim 2 ambalate in blistere de aluminiu (10 comprimate pe blister), in cutii de carton
de 1,58u 10 bliseies

N ke T,
Este postbiteatil toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210123

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 28.06.2016

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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Cutie de carton cu 1 blister (10 comprimate x 1 000 doze)
Cutie de carton cu 10 blistere (100 comprimate x 1 000 doze)
Cutie de carton cu 1 blister (10 comprimate x 2 000 doze)
Cutie de carton cu 10 blistere (100 comprimate x 2 000 doze)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GALLIVAC IB88 NEO, comprimat efervescent pentru suspensie

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE 1

Fiecare dozi contine:
Substanta activi:
Coronavirusul atenuat al bronsitei infectioase, tulpina CR88121 10*°- 10%* DIEs,

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate x 1 000 doze
100 de comprimate x 1 000 doze
10 comprimate x 2 000 doze
100 de comprimate x 2 000 doze

| 4. SPECH TINTA |
Gaini (broileri).
| 5. INDICATI |

6. CAIDE ADMINISTRARE

Respiratorie si oculara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioada de asteptare: zero zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp {Il/aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 2 ore.

{ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE T
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A se pastra la frigper (2 °C - 8 °C).
A nu sg pastra.c@Nbrimatele neutilizate care au fost scoase din blister.

o

TR
Kania A

»

[10. MENTYNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

4
Ase ci.‘g‘i’g{gsﬁéé/tul inainte de utilizare.

e

Fl 1. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $I iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

h“- NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210123

[15.  NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}



NUL RO
® R atot.OoeV

<
o Lo

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMB\‘%PTELE PRIMARE |
MICI
‘%%

Blister de aluminiu cu 10 comprimate x 1 000 doze.
Blister de aluminiu cu 10 comprimate x 2 000 doze.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

GALLIVAC IB88 NEO

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE —l

1000 doze
2000 doze

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {lund/an}
Dupd reconstituire, a se utiliza in interval de 2 ore
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea predusului medicinal veterinar

GALLIVAC IB88 NEO
Comprimat efervescent pentru suspensie

2. Compozitie

Fiecare doza de vaccin contine:

Substanta activa:

Coronavirusul atenuat al bronsitei infectioase, tulpina CR88121, 104°- 10%* DIEso*

DIEso. doza infectioasd embrionara 50 %

Comprimate rotunde pestrite, de culoarea bej deschis.

3. Specii tinta

Gaini (broileri).

4. Indicatii de utilizare

Imunizarea activd a puilor de gaina pentru prevenirea mortalititii, simptomelor clinice si leziunilor
specifice bronsitei infectioase produse de Coronavirus din grupul CR88.

Instalarea imunitatii: 3 saptaméani dupa vaccinare

Durata imunitatii: cel putin 5 saptamani.

5. Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea In sigurantd la speciile tinta:

Gainile vaccinate pot excreta tulpina vaccinald dupa vaccinare.

In aceastd perioada, trebuie evitat contactul speciilor imunosupresate sau nevaccinate cu géinile
vaccinate.

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

A se manipula cu grija.

A se purta echipament pentru protectie respiratorie si oculard conform cu standardele europene in
vigoare.

Dupi vaccinare, miinile trebuie spélate si dezinfectate.

in caz de autoinjectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau
eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Paséari oudtoare:
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Nu se utilizeazi la pasari in perioada de ouat.
A

Interactiunea cu éz}t"é bloduse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile datd privind siguranta si eficacitatea care demonstreazi ci acest vaccin poate fi
“administrat simult vaccinurile firmei Boehringer Ingelheim impotriva bursitei infectioase si a
sindromului capufiy/fmflat.

Nu exista inforsydfl privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat impreuna cu alte
praduse met tefwfle veterinare cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui
vacein inafiffe sau dupa alte produse medicinale veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare:
Administrarea a 10 doze de vaccin poate induce simptome respiratorii moderate care pot persista pana

la 14 zile.

Incompatibilititi majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Gaini (broileri):

[ Cu frecventa necunoscutd ] Simptome respiratorii (tulburari de respiratie') J
'moderate, care pot persista timp de 17 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vd rugam sa contactati mai intai medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: (farmacovigilenta{@ansvsa.ro,
icbmv(@icbmy.ro ).

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Se administreazi o dozi de vaccin, incepénd cu varsta de 1 zi.

A se utiliza echipament curat, fird urme de dezinfectanti si/sau de antiseptice pentru prepararea st
administrarea vaccinului. Se dizolvd comprimatele intr-un volum de apa minerald sau apa de baut
corespunzator numarului de pisdri vaccinate si caii de administrare. Se asteapta péna la dizolvarea
completd a comprimatelor inainte de utilizarea solutiei de vaccin.

Calea de administrare si posologie:

Nebulizare (administrare pe cale respiratorie):

Pentru 1 000 de pasari se dizolvd un comprimat de 1 000 doze intr-un volum de apd de baut
corespunzator, adaptat tipului de pulverizator utilizat.

Utilizati o metoda de aplicare prin pulverizare grosiera (pulverizator cu presiune constantd sau de tip
ULVAVAC™), capabild sa produci micro picituri (diametrul mediu al picéturii sa fie de 80 - 150
um).

Pentru o distributie corespunzitoare a vaccinului, asigurati-va cd pasarile sunt adunate pe o suprafatd
restransi pe durata pulverizarii.

fn cazul in care in ferma functioneaza un sistem de ventilare, acesta trebuie oprit fnainte de inceperea
vaccindrii, pe toata durata acesteia si citeva minute dupd incheierca acesteia.
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Calea oculari: /\

Se dizolvd un comprimat corespunzétor pentru 1 000 doze in 30 ml apa mmeraﬁﬁjr@ un recipient
curat, fard urme de antiseptice si/sau de dezinfectanti. Dupi dizolvarea completﬁ!a&om fAaiului se
transfera solutla de vaccin In picurator. i Fo T ‘

aceasta se absoarbe complet, dupa care se elibereaza pasirea.

9. Recomandiri privind administrarea corecti R

Vaccinati numai pasarile sidnéitoase

A se utiliza echipament curat, fird urme de dezinfectanti sau de antiseptice pentru prepararea solutiei
vaccinale.

Distrugeti cantittile de vaccin neutilizat si dezinfectati blisterele utilizate inainte de a le distruge

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

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si Indemana copiilor.

A se péstra la frigider (2 °C - 8 °C).

A nu se pdstra comprimatele neutilizate care au fost scoase din blister.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe blister.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

210123
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Comprimate de 1000 doze ambalate in blistere de aluminiu (10 comprimate pe blister), in cutii de

carton de 1 pana la 10 blistere. ' 3
Cognprimate ¥ 2000 doze ambalate in blistere de aluminiu (10 comprimate pe blister), in cutii de

carton de 1 p4ga la 10 blistere.

Este posibil £# nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Gamier

F -69007 Lyon

Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes — Rue de I’ Aviation
F-69800 Saint Priest

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

17. Alte informatii






