INDLAGSSEDDEL
Gallimune ND+IB+EDS+ART, injektionsvaeske, emulsion
Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S, Weidekampsgade 14, 2300 Kgbenhavn S

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Frankrig

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Gallimune ND+IB+EDS+ART, injektionsveeske, emulsion.

ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 dosis pa 0,3 ml indeholder:

Inaktiveret Newcastle Disease virus, st. UISter 2C, Min. ......cccccoevvvevcveeivie e, 50 PDso
Inaktiveret infektigs bronchitisvirus, st. Mass4l, MiN. .....cccccccvveiiiiiiiee e 18 HI.U
Inaktiveret &g drop syndromvirus (EDS76), st. V127, MiN. .....cccccoeviiiiiiveieie e 180 HILU
Inaktiveret aviar rhinotracheitisvirus (Swollen Head Syndrom), st. VCO3, min. ......... 0,76 ODD
ThIOMEISAL, MAX .eveiiiiieriie it e et e e et r e e s st e e s s st e e e s s abb e e e s ssbbaeesssrbeeessnres 30 mikrog
Formaldenyd, MaX .....ccccoviiiiice et s 90 mikrog
Paraffinolie (SOM adjUVANS) ........ccciiiiiiiiicec e et 170-186 mg

Mangeangivelserne svarer til den antistoftiter, der er opnéet ved potency testen.
1 enhed (1 U) svarer til antistoftiteren: 1.

HI: Heemagglutination inhiberende - ODD: Optical Density Difference

9 Mindste beskyttende dosis i henhold til Ph. Eur. monografi 0870.

Hvid homogen injektionsveeske, emulsion

INDIKATIONER

Revaccination af avishgns og s&glaeggere efter basisvaccination med levende vacciner mod:

o Newcastle Disease, for at nedsatte &g drop” relateret til Newcastle Disease infektion.

o Infektigs bronchitis, for at nedsatte &g drop” relateret til infektigs bronchitisinfektion
forarsaget af st. Mass 41.

e  Avigr pneumovirus for at nedsatte respiratoriske symptomer relateret til avieer
pneumovirusinfektion (avier rhinotrachitis).

Aktiv immunisering af avlshens og eglaeggere for reducere “seg drop” relateret til infektion med
&g drop syndrom virus (EDS76) - uden basisvaccination.

Vedr. Newcastle Disease, infektigs bronchitis og &g drop syndrom komponenterne:
- Indtraeden af immunitet: 4 uger efter vaccination.
- Varighed af immunitet: 1 eeglaegningsperiode.
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Vedr. avier rhinotracheitis komponenten:
- Indtreeden af immunitet: 14 uger efter vaccination
- Varighed af immunitet: 1 s&gleegningsperiode.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen.

BIVIRKNINGER

Der er ikke observeret palperbare reaktioner efter injektion af 1 vaccinedosis.

Histologiske laesioner relateret til olieadjuvanset blev i kliniske studier observeret som meget
almindelige (87 % af tilfeldene) 3 uger efter injektionen (sma maengder olierest og
lejlighedsvist optraeedende aseptiske mikroabscesser).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

DYREARTER
Kyllinger (avishens og &glaeggere).

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ]
1 dosis pa 0,3 ml injiceres intramuskulert fra dyrene er 18 uger gamle og mindst 4 uger efter
basisvaccination med levende vacciner mod Newcastle Disease (st. Hitchner B1 eller VG/GA),
infektigs bronchitis (st. Mass H120) og avieer pneumovirus (st. PL21).

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

- Vaccinen omrystes grundigt fer brug.

- Seedvanlige aseptiske procedurer bgr anvendes.

- Sprajter med stempler af naturligt gummi eller butyl-elastomer bar ikke anvendes.
- Udstyr inkl. ndle og sprajter skal vere sterile far brug.

TILBAGEHOLDELSESTID
0 dage.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING
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Opbevares utilgengeligt for bgrn

Opbevares og transporteres nedkglet (2 °'C — 8 °C).
Beskyttes mod lys.

Ma ikke fryses.

Anvendes umiddelbart efter abning.

SAERLIGE ADVARSLER
Seerlige advarsler for hver dyreart: Kun raske dyr ma vaccineres.

Searlige forsigtighedsregler for dyret: Ikke relevant

- Til brugeren:
Dette veterinarlaegemiddel indeholder mineralolie. Uforsetlig injektion/selvinjektion kan

medfare alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i
sjeeldne tilfeelde medfare tab af den pageeldende finger, hvis den ikke behandles omgaende.
Hvis du ved et uheld injiceres med dette veterinarleegemiddel, skal du sage omgaende laege-
hjeelp, selvom det kun drejer sig om en meget lille meéngde, og tage indlaegssedlen med dig.
Hvis smerten fortseetter ud over 12 timer efter leegeundersagelsen, skal du sgge legehjaelp
igen.

- Til lzgen:
Detteveterinaerlegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede

mangder, kan uforsatlig injektion af produktet medfare kraftige haevelser, der eksempelvis
kan resultere i iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kreeves GJEBLIKKELIG
kirurgisk behandling, og der kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det
injicerede omrade, navnlig nar det drejer sig om fingerblgddele eller -sener.

Dreegtighed og &glegning:
Ma ikke anvendes i &gleegningsperioden til og inden for 4 uger forud for a&glegningsperiodens
begyndelse.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med
andre leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller
efter brug af et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte
tilfeelde.

Overdosis:
Forbigaende apati og let gdematas havelse pa injektionsstedetkan forekommer efter indgift af
en dobbelt vaccinedosis.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre vacciner og immunologiske laegemidler.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAEGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT
Ikke anvendte veterinaerleegemidler samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
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ANDRE OPLYSNINGER

Til dyr. Kreever recept.

Olieadjuvanteret inaktiveret vaccine mod Newcastle Disease, infektigs bronchitis, &g drop
syndrom (EDS76) og avigr rhinotracheitis.

Pakningsstarrelser:

150 ml (500 doser) flasker

150 ml (500 doser) flasker, eeske med 10 flasker
300 ml (1000 doser) flasker

300 ml (1000 doser) flasker, &eske med 10 flasker

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.



