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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GALLIVAC 1B88 NEO Comprimido efervescente para suspensdo por nebulizacdo para frangos
de carne

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de vacina reconstituida contém:
Substancia(s) activa(s):

Coronavirus atenuado da Bronquite Infecciosa, estirpe CR 88121, no minimo 4,0 log;

DIOs+
* Dose infecciosa 50%, em ovos

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido efervescente para suspensdo por nebulizacao.

Comprimidos redondos de cor bege.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Frangos de carne a partir do 12 dia de idade.

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterindrio estd indicado para a imunizagdo activa contra o sindrome
respiratorio associado a infeccdo por coronavirus variante estirpe CR 88.

Inicio da imunidade: 21 dias ap0s a vacinagao.

Duracédo da imunidade: 5 semanas ap0s a vacinagao.

4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos
excipientes

Né&o vacinar durante o periodo de postura de ovos.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O virus vacinal pode difundir-se a animais ndo vacinadas. Os ensaios de laboratrio mostraram
que o virus vacinal ndo apresenta tendéncia para reversdo a viruléncia.
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Deste modo, a difusdo viral, nos animais ndo vacinadas pode ser considerada segura para a
espécie alvo, no entanto 0 seu impacto sobre outras espécies aviarias ndo é conhecido.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Vacinar apenas animais saudaveis

A vacinagdo com o medicamento veterinario, ndo substitui a vacinagdo cléssica contra a
bronquite infecciosa.

Proceder a nebulizacdo nas instalagdes, sem ventilacao.

Utilizar material estéril e isento de qualquer vestigio de antisséptico e/ou de desinfectante.
N&o utilizar nebulizadores tipo atomizador.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
aos animais

Manipular com precaucao.

Utilizar uma mascara de proteccdo apropriada. Usar equipamento protector dos olhos e das vias
respiratorias, de acordo com as normas europeias, actualmente em vigor.

Lavar as médos com sabdo e desinfecta-las apds vacinagao.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)
A vacinagao pode provocar problemas respiratorios leves, os quais poderdo persistir até 17 dias.

4.7  Utilizagdo durante a postura de ovos
Na&o utilizar durante a fase de postura.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgédo

Existe informacdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser
administrada no mesmo dia, mas ndo misturada com as vacinas da Gama Boehringer Ingelheim
Animal Health contra Bronquite Infecciosa cléssica (estirpe H 120), a Doenga de Gumboro e 0
Sindrome Infeccioso das Cabecas Inchadas.

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada
com qualquer outro medicamento veterinario, excepto com aqueles ja referidos. A decisédo da
administracdo desta vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento veterinario,
deve ser tomada caso a caso e tendo em consideragéo a especificidade da situacéo.

4.9 Posologia e via de administragéo
Administrar 1 dose, por via respiratoria, por nebulizacdo, a partir do 12 dia de idade.
Reconstitui¢do da vacina:

Dissolver o comprimido efervescente em um volume de agua potavel correspondente ao nimero
de animais vacinados (adaptar o volume de agua necessario, em funcdo do nebulizador
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utilizado). Aguardar até que a completa dissolucdo dos comprimidos antes da administragdo.
Para mais informacdo, contactar o responsavel pela Autorizacdo de Introducdo no Mercado.

Nebulizaco:

Pulverizar, por cima dos animais, utilizando um pulverizador de pressdo, capaz de produzir
microgoticulas (didmetro médio = 80 — 150 um)

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A administracdo de dez doses de vacina pode provocar problemas respiratdrios leves, os quais
poderdo persistir até 17 dias

4.11 Intervalo(s) de seguranga

Zero dias.

5.  PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
Codigo ATCvet: QI01AD07

A vacina contém a estirpe viva, atenuada, CR 88121 da Bronquite Infecciosa, pertencente ao
grupo CR 88, dos coronavirus variantes.

Apds administragdo, a vacina induz uma imunizagdo activa contra os coronavirus variantes do
grupo CR88.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Hidrolisado de caseina.

D manitol.

Hidréxido de sédio.

Bicarbonato de s6dio

Acido citrico (anidrico)

Estearato de magnésio

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda (Fras. 1000
doses): 24 meses.

Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instruc@es: 2 horas
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6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (+2°C - +8°C).
N&o guardar os comprimidos néo utilizados ap6s a remocgao do blister,

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

1000 doses — comprimidos acondicionados em blister de aluminio (10 comprimidos por blister),
em caixa de 1 ou 10 blisters.

2000 doses — comprimidos acondicionados em blister de aluminio (10 comprimidos por blister),
em caixa de 1 ou 10 blisters.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Elimine os desperdicios por ebuli¢do, incineragdo ou imersdo num desinfectante adequado
autorizado pelas autoridades competentes.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health, Unipessoal, Lda.

Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lishoa

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

AIM N°902/01/15NIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
27 de Agosto de 2015

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Junho 2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinéria.
S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa contendo 1 blister (10 comprimidos x 1000 doses)
Caixa contendo 10 blisters (100 comprimidos x 1000 doses)
Caixa contendo 1 blister (10 comprimidos x 2000 doses)
Caixa contendo 10 blisters (100 comprimidos x 2000 doses)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

GALLIVAC 1B88 NEO Comprimido efervescente para suspensdo por nebulizagdo para frangos
de carne

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS ‘

Por dose:

Substancia(s) activa(s):
Coronavirus atenuado da Bronquite Infecciosa, estirpe CR 88121, no minimo 4,0 logyo D105y«
* Dose infecciosa 50%, em ovos

3.  FORMA FARMACEUTICA |

Comprimido efervescente para suspensao por nebulizacéo.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Caixa contendo 1 blister (10 comprimidos x 1000 doses)
Caixa contendo 10 blisters (100 comprimidos x 1000 doses)
Caixa contendo 1 blister (10 comprimidos x 2000 doses)
Caixa contendo 10 blisters (100 comprimidos x 2000 doses)

5. ESPECIES-ALVO

Frangos de carne a partir do 12 dia de idade.

6. INDICACAO

O medicamento veterindrio estd indicado para a imunizagdo activa contra o sindrome
respiratorio associado a infecgdo por coronavirus variante estirpe CR 88.

Inicio da imunidade: 21 dias ap0s a vacinacdo.

Duracédo da imunidade: 5 semanas ap0s a vacinag&o.
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Administrar 1 dose, por via respiratdria e por nebulizacdo a partir do 12 dia de idade
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da reconstituicdo, utilizar dentro de 2 horas, a uma temperatura de 25°C.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado (+2°C a +8°C).
N&o guardar os comprimidos néo utilizados ap6s a remocéo do blister.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: leia o folheto informativo.

13. MENCAO “EX~CLUSIVAMENTE PARA USO VETEMNARIO” E CONQICOES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinéria.
S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario
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| 4.  MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS” |

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO
NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11
1800-294 Lisboa

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

AIM N° 902/01/15NIVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blister de aluminio contendo 10 comprimidos de 1000 doses
Blister de aluminio contendo 10 comprimidos de 2000 doses

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GALLIVAC I1B88 NEO

Comprimido efervescente para suspensdo por nebulizacdo para frangos de carne
Galinhas

1000 doses

2000 doses

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO ‘

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda

| 3. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO
GALLIVAC IB88 NEO, Comprimido efervescente para suspensao por nebulizacéo para
frangos de carne

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZ~AQAO DE INTRODUGAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
Boehringer Ingelheim Animal Health, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lishoa

Responsavel pela libertacdo de lote:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS Laboratoire Porte des Alpes
Rue de ’aviation

69800 SAINT PRIEST

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GALLIVAC IB88 NEO
Comprimido efervescente para suspensdo por nebulizacdo.
Comprimidos redondos de cor bege.

3. DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S)
SUBSTANCIA(S)

Cada dose de vacina reconstituida contém:

Substancia(s) activa(s):
Coronavirus atenuado da Bronquite Infecciosa, estirpe CR 88121, no minimo 4,0 log;o DIOs«
* Dose infecciosa 50%, em ovos

4. INDICACAO

O medicamento veterinario estd indicado para a imunizacdo activa contra o sindrome
respiratorio associado a infeccdo por coronavirus variante estirpe CR 88.

Inicio da imunidade: 21 dias ap0s a vacinagao.

Duracéo da imunidade: 5 semanas ap0s a vacinagao.

5. CONTRA-INDICACOES

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos
excipientes.
N&o vacinar durante o periodo de postura de ovos.
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6. REACCOES ADVERSAS
A vacinacao pode provocar problemas respiratorios leves, os quais poderdo persistir até 17 dias.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Frangos de carne a partir do 12 dia de idade.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Administrar 1 dose, por via respiratoria, por nebulizacao, a partir do 12 dia de idade.

Reconstitui¢do da vacina:

Dissolver o comprimido efervescente em um volume de agua potavel correspondente ao nimero
de animais vacinados (adaptar o volume de agua necessario, em fungcdo do nebulizador
utilizado). Aguardar até que a completa dissolucdo dos comprimidos antes da administragdo.
Para mais completa informacgdo, contactar o responsavel pela Autorizacdo de Introducdo no
Mercado.

Nebulizacéo:
Pulverizar, por cima dos animais, utilizando um pulverizador de presséo, capaz de produzir

microgoticulas (diametro médio = 80 — 150 um)
9. INSTRU(;C)ES COM VISTA AUMA UTILIZAQAO CORRECTA

Proceder a nebulizacéo nas instalagdes, sem ventilacéo.

Utilizar material estéril e isento de qualquer vestigio de antisséptico e/ou de desinfectante.

N&o utilizar nebulizadores tipo atomizador.

Manipular com precaucao.

Utilizar uma mascara de proteccdo apropriada. Usar equipamento protector dos olhos e das vias
respiratorias, de acordo com as normas europeias, actualmente em vigor.

Lavar as médos com sabdo e desinfecta-las apds vacinagao.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Zero dias.
11. PRECAUC;()ES ESPECIAIS DE CONSERVAC;AO

Manter fora da vista e doo alcance e das criancas.
Conservar e transportar refrigerado (+2°C - +8°C).
N&o guardar os comprimidos ndo utilizados ap6s a remogao do blister.
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Depois da reconstituicdo, utilizar dentro de 2 horas, a uma temperatura de 25°C.
Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

O virus vacinal pode difundir-se a animais ndo vacinadas. Os ensaios de laboratorio mostraram
gue o virus vacinal ndo apresenta tendéncia para reversao a viruléncia.

Deste modo, a difusdo viral, nos animais ndo vacinadas pode ser considerada segura para a
espécie alvo, no entanto o seu impacto sobre outras espécies aviarias ndo é conhecido.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Vacinar apenas animais saudaveis

A vacinagdo com o medicamento veterinario, ndo substitui a vacinagdo classica contra a
bronquite infecciosa.

Proceder a nebulizagéo nas instalagdes, sem ventilacéo.

Utilizar material estéril e isento de qualquer vestigio de antisséptico e/ou de desinfectante.

N&o utilizar nebulizadores tipo atomizador.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
aos animais

Manipular com precaucao.

Utilizar uma mascara de proteccéo apropriada. Usar equipamento protector dos olhos e das vias
respiratorias, de acordo com as normas europeias, actualmente em vigor.

Lavar as médos com sabdo e desinfecta-las apds vacinagdo

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
A administracdo de dez doses de vacina pode provocar problemas respiratorios leves, 0s quais
poderdo persistir até 17 dias

Utilizagdo durante a postura de ovos
Na&o utilizar durante a fase de postura.

Interac¢Bes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Existe informacdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser
administrada no mesmo dia, mas ndo misturada com as vacinas da Gama Boehringer Ingelheim
Animal Health contra Bronquite Infecciosa cléssica (estirpe H 120), a Doenga de Gumboro e 0
Sindrome Infeccioso das Cabecas Inchadas.

Néo existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada
com qualquer outro medicamento veterinario, excepto com aqueles ja referidos. A deciséo da
administracdo desta vacina antes ou ap06s a administragdo de outro medicamento veterinario,
deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracgdo a especificidade da situacao.

Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros.
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13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Elimine os desperdicios por ebulicdo, incineragdo ou imersdo num desinfectante adequado
autorizado pelas autoridades competentes.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

14. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
27 de Agosto de 2015
15. OUTRAS INFORMACOES

FORMA FARMACEUTICA
Comprimido efervescente para suspensao por nebulizacéo.

PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
Codigo ATCvet: QI01ADO7

A vacina contém a estirpe viva, atenuada, CR 88121 da Bronquite Infecciosa, pertencente ao
grupo CR 88, dos coronavirus variantes.

Apo6s administracdo, a vacina induz uma imunizagdo activa contra os coronavirus variantes do
grupo CR88.

Apresentacdes
1000 doses — comprimidos acondicionados em blister de aluminio (10 comprimidos por blister),
em caixa de 1 ou 2 blisters.

2000 doses — comprimidos acondicionados em blister de aluminio (10 comprimidos por blister),
em caixa de 1 ou 2 blisters.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario

USO VETERINARIO
902/01/15NIVPT

Data da Ultima revisdo dos textos: Junho 2020
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