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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR Q‘g
GALLIMUNE 201 IBD+REO
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substan{a activa:
Fiecare doza (0,3 ml) de vaccin contine:
Substante active
Reovirusul artritei virale aviare, tulpina S1133 minimum 9 UE*
Virusul bursitei infectioase, tulpina VNJO minimum 9 UE*
Excipienti:
Tiomersal

Excipient uleios
*1 UE: 1 Unitate ELISA

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Gaini

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Imunizarea activd a géinilor Tmpotriva bursitei infectioase si a artritei virale, ca rapel la vaccinul
primar specific.

Imunitatea se instaleazd la 2 sdptdmani dupad vaccinare si se mentine, la un nivel satisfacator, pe
intreaga perioadi de viatd a pasérilor destinate consumului.

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se vaccina numai animalele sinitoase.

A se aplica procedurile aseptice obisnuite.
A nu se folosi seringi cu piston din cauciuc natural sau din elastomer derivat din butil.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care adiinistreazi produsul medicinal
veterinar la animale

in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Pentru utilizator:

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri
puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectiiri accidentale cu acest produs, solicitai imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de produs.

Daci durerca persisti mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitati mici de produs, injectarea
accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu, la
necrozi ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia chirurgicald imediata,
calificatd, care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gaini oudtoare:
A nu se utiliza in perioada de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin fnainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

A se agita inainte de administrare.

Se administreazi pe cale subcutanata sau/si intramusculara.

Dozarea: 0.3 ml pe pasire

Se administreazi o singura injectie cu 2 pani la 4 saptimani inaintea perioadei de ouat.

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

Nu au fost observate reactii adverse la injectarea unei supradoze.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produse imunologice aviare
Codul veterinar ATC: QI01AA22
Gallimune 201 3/13



f“.;’

JREN
N ('1%'
Stimuleazd imunizarea activd a giinilor impotriva bursitei infectioase si {; irtritei é?i:a;ge produsi de
reovirusuri. t i“ L ix
Vi B
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE . ‘ 20
\_\'\\ \\f:‘;,,

o

6.1 Lista excipientilor

Tiomersal
Excipient uleios

6.2 Incompatibilita
A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau produs imunologic.
6.3 Perioadid de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
A se utiliza imediat dupa deschidere.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A se depozita [a 2°C- 8°C.

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Flacon de sticld de tip I si II sau plastic (polietilend sau polipropileni).
Dimensiunea ambalajului: 1 Flacon cu 1000 de doze (300 ml)

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Adresa: Via Vezza d’Oglio, 3

20139 Milano
Italia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110322

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIET
26.07.2006/18.11.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Noiembrie 2022
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

o - - . . . . -
Se elibereaza pe bazi de prescriptie medical veterinara
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ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATIT CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR s,

F1 de 1000 de doze N -

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GALLIMUNE 201 IBD+REO

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Reovirusul artritei virale aviare, tulpina S1133 > 9 UE*
Virusul bursitei infectioase, tulpina VNJO > 9 UE*
Excipien uleios q.s. 0,3 ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

300 ml = 1000 de doze
0.3 ml/doza

|5.  SPECH TINTA

Gaini

| 6.  INDICATIE (INDICATI)

Vaccin inactivat impotriva bursitei infectioase si artritei aviare virale.

‘ 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Dozare: 0.3 ml administrati pe cale intramusculara sau subcutanata.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

1 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

| 10. DATA EXPIRARII

EXP:

{ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita la 2°C- 8 °C, protejat de lumini. A nu se congela.
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
'SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

,Numai pentru uz veterinar” Se elibereaza pe bazi de prescriptie medical veterinard

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA 1A INDEMANA S¥ VEDEREA COPIILOR” ]

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIAL][ZAREJ

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Via Vezza d’Oglio, 3,
20139 Milano

Italia

’T6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
110322

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
Lot
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PROSPECT
GALLIMUNE 201 IBD+REO

‘4% NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATiEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Adresa: Via Vezza d’Oglio, 3,

20139 Milano

Italia

Producitor pentru eliberarea seriei:

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Via Baviera 9

35027 Noventa Padovana

ITALIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GALLIMUNE 201 IBD+ REO

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare doza (0,3 ml) de vaccin contine:

Reovirusul artritei virale aviare, tulpina S1133, minimum 9 UE*

Virusul bursitei infectioase, tulpina VNJO, minimum 9 UE*

Excipient uleios

*1 UE: 1 Unitate ELISA

4 INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activa a gainilor impotriva bursitei infectioase si a artritei virale, ca rapel la vaccinul
primar specific.

Imunitatea se instaleaza la 2 saptiméni dupd vaccinare §i se mentine, la un nivel satisfAcdtor, pe
intreaga perioadi de viatd a pasarilor destinate consumulul.

5. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

Dacé observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRAR}L N |
MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale subcutanata sau/si intramusculara.
Dozarea: 0.3 ml pe pasire
Se administreazd o singurd injectie cu 2 pana la 4 saptdmani inaintea perioadei de ouat.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se agita Tnainte de administrare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se depozita la 2°C- 8 °C.
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

A se vaccina numai animalele sdnétoase.
A se aplica procedurile aseptice obignuite.
A nu se folosi seringi cu piston din cauciuc natural sau din elastomer derivat din butil.

In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Pentru utilizator:

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri
puternice si inflamatii, n special dacd injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi
prospectul produsului, chiar daca a fost injectata o cantitate redusa de produs.

Dacad durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de produs, injectarea
accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu,
la necrozd ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald imediati,
calificatd, care poate necesita o incizie imediatd si spélarea zonei injectate, in special in cazul in
care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

13.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
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Produsul medicinal veterinar neutilizat sau reziduurile rezultate de la acest produs

medlcmal veterinar trebuie eliminate conform cerintelor locale.

d.}/.fi’
14,4-'713ATE fN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

‘ «rNc;iembrie 2022
15. ALTE INFORMATII

Flacon de sticla de tip I si 1l sau plastic (polietilena sau polipropilena).
Dimensiunea ambalajului: 1 Flacon cu 1000 de doze (300 ml)

Codul veterinar ATC: QI01AA22

Pentru orice altd informatie despre acest produs medicinal veterinar, va rugam contactati
reprezentantul local al detinatorului Autorizatiei de Comercializare.

Numai pentru uz veterinar. A se elibera numai cu prescriptie veterinara.
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