Anexa 1. 2
Agentia Nationald pentru Siguranta Alimenteler
MD-2009, mun.Chiginau, str.M.Kogilniceanuy, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

PROSPECT A P R O B AT

GALLIVAC IB 88 NEO comprimat efervescent pentru suspensie pentru pui broiler

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul certificatului de Inregistrare:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier, F -69007 Lyon Franta

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

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

GALLIVAC IB88 NEO
Comprimat efervescent pentru suspensie pentru pui broiler
Comprimate rotunde pestrite de culoarea bej deschis.

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

Fiecare dozi de vaccin contine:

Substanta activa:

Coronavirusul atenuat al bronsitei infectioase, tulpina CR88121, minim 4,0 log 19 DIEso — maxim 5,3
log 10 DIEso

4 INDICATII TERAPEUTICE

Imunizarea activd a puilor de gdind pentru prevenirea mortalitatii, simptomelor clinice si leziunilor
specifice bronsitei infectioase produsd de Coronavirus din grupul CR88.

Instalarea imunitatii 3 sdptamani dupé vaccinare

Durata imunitatii: cel putin 5 séptdmani.

5. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

Vaccinarea poate induce simptome respiratorii moderate care pot persista timp de 17 zile.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate)
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MD-2009, mun.Chiginau, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT

AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

Daci observati orice reactie adversa, chiar i cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sd informati medicul veterinar

7. SPECII TINTA

Gaini (pui broileri).

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

Se administreazi o dozi de vaccin incepand cu varsta de 1zi.

A se utiliza echipament curat fird urme de dezinfectan{i si/sau antiseptice pentru prepararea si
administrarea vaccinului. Se dizolvd comprimatele intr-un volum de apd minerald sau apd de baut
corespunzitor numarului de pasdri vaccinate si céii de administrare. Se asteaptd pand la dizolvarea
completa a comprimatelor Tnainte de utilizarea solutiei de vaccin.

Calea de administrare si posologie:

Nebulizare (administrare pe cale respiratorie):

Pentru 1000 de pasidri se dizolvd un comprimat de 1000 de doze intr-un volum de apd de baut
corespunzator, adaptat tipului de pulverizator utilizat.

Utilizati o metoda de aplicare prin pulverizare grosierd (pulverizator cu presiune constantd sau de tip
ULVAVACT™) capabili sd producd micro picaturi (diametrul mediu al picéturii sa fie de 80 -150pum).
Pentru o distributie corespunzatoare a vaccinului, asigurati-va ca pasarile sunt adunate pe o suprafata
restrnsa pe durata pulverizarii.

In cazul in care in ferma functioneazi un sistem de ventilare, acesta trebuie oprit inainte de inceperea
vaccindrii, pe toatd durata acesteia si citeva minute dupé Incheierea ei .

Calea ocular:

Se dizolva un coprimat corespunzitor pentru 1000 de doze in 30 ml de apa minerald intr-un recipient
curat fard urme de antiseptice si/sau dezinfectanti. Dupd dizolvarea completd a comprimatului se
transferd solutia de vaccin 1n picurdtor.

Se pune cite o picaturd (30 pl) de solutie vaccinala in ochiul fiecdrei pasari, se asteaptd pand cand
aceasta se absoarbe complet, dupé care se elibereaza pasarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

- Vaccinati numai pasérile sandtoase

- A se utiliza echipament curat fara urme de dezinfectanti sau antiseptice pentru prepararea solutiei
vaccinale.

- Distrugeti cantitatile de vaccin neutilizat si dezinfectati blisterele utilizate Tnainte de a le distruge
- Nu utilizati “atomizorul” - ca tip de echipament pentru administrarea vaccinului.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Indeméana copiilor.
A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).



Agentia Nationala pentru Sigurania Alimentsler
MD-2009, mun.Chigindu, str.M.Kogalniceany, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT |

A nu se pistra comprimatele neutilizate care au fost scoase din blister.
A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupa data expirarii marcata pe blister.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: a se utiliza in 2 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Speciile vaccinate pot excreta tulpina vaccinald dupa vaccinare.
In aceastd perioadd trebuie evitat contactul speciilor imunosupresate sau nevaccinate cu speciile
vaccinate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale

A se manipula cu grija.

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

Dupa vaccinare méinile trebuie spalate i dezinfectate.

In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul sau
eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se utilizeaza la gaini in perioada de ouat.
Interactiuni cu alte medicamente de uzveterinar sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranfa si eficacitatea care demonstreazi cd acest vaccin poate fi
administrat simultan cu vaccinurile Boehringer impotriva bursitei infectioase i a sindromului capului
umflat.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt medicament de uz veterinar cu exceptia celor mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui vaccin
inainte sau dupi oricare alt medicament de uz veterinar va fi stabilitd de la caz la caz de medicul
veterinar responsabil.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

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

Incompatibilitati

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL
DE UZ VETERINAR

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.
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Agentia Nalionalad pentru Siguranta Alimenteler
MD-2009, mun.Chigindu, str.M.Kogainiceanuy, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

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

07/2025
15.ALTE INFORMATII

Comprimate de 1000 doze ambalate in blistere de aluminiu (10 comprimate pe blister), in cutii de
carton de 1 pani la 10 blistere.

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

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Fabricat utilizind tehnologia sub licenta detinutd de Phibro Animal Health Corporation SUA si
companiile asociate.

Dispozitii legale:
A se elibera numai pe baza de reteta veterinara.

Pentru informatii detaliate despre acest produs, contactati reprezentantul local al defindtorului

certificatului de inregistrare:
”Viovant” S.R.L., str. P. Stefanucd, 60, or. Ialoveni, 6801-MD
Tel. +37360455822, e-mail: info@viovant.md



