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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GALLIMUNE 407 ND+IB+EDS+ART

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA SRR )
Fiecare doza de 0.3 ml de vaccin contine:

Substanta activa:

Virus inactivat al bolii Newcastle, tulpina Ulster 2C, minimum ..............ococoeveve.... 10 TH.Uft!
Virus inactivat al bronsitei infectioase, tulpina Mass 41, minimum ....................... 10 IHU

Virus inactivat al Sindromului caderii ouatului (EDS’76), tulpina V127, minimum ....... 162 TH.U
Virus inactivat al rinotraheitei aviare, tulpina VCO3, minimum ............c..ocooevn..... 60PA.U
Tiomersal, MAXIIMUM ...o.voviiiieieeee e 30 ug

Excipient §1 adUVANT .........cccoiriiiiiecieiet et q.s. 0.3 ml

Concentratiile sunt exprimate in titru de anticorpi obtinut in testul de eficacitate.

O unitate (U) corespunde unui titru de anticorpi de 1.

IU: inhibarea hemaglutinarii

PA: procent de amestec

(): titrul minim de anticorpi obtinut la un animal vaccinat cu 1/50 de doze (doza fractionatd)

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie uleioasd pentru injectie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tintd

Gdini

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea de rapel a géinilor dupa vaccinarea cu vaccinuri vii impotriva virusurilor Bolii de
Newecastle, Bronsitei Infectioase, Sindromului Caderii Ouatului '76 pentru reducerea scaderii ouatului
sia virusului Rinotraheitei aviare pentru reducerea simptomelor respiratorii.

Durata imunitatii: o perioada de ouat.

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precaufii speciaie pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se vaccina numai animalele sanitoase.
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A se agita Tnainte de utilizare.
A se aplica procedurile aseptice obignuite.
A nu se utiliza seringi din cauciuc natural sau pistoane de butil elastomer.

€

Precautii speciale  care trebuie luate de persoana care administreaza 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 confine 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 injectiri accidentale cu acest produs, solicitai imediat sfatul medicului §i prezentati
prospectul produsului, chiar dacd a fost injectatd o cantitate redusa de produs.

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

Pentru medic:

Acest produs conine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitdti mici de produs, injectarea
accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu, la
necroza ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesard 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 a fost observati nici o reactie palpabila in urma injectirii unei doze de vaccin.

fn cadrul studiilor clinice, leziunile specifice adjuvantului uleios au fost observate histologic la 3
saptamani dupd injectare in 87% din cazuri, ex. cantitdfi mici de reziduuri uleioase si ocazional
microabcese aseptice.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau In perioada de ounat

A nu se utiliza in perioada de ouat.

4.8 TInteractiuni 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 inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se administreazi o singura doza de (0.3 ml) pe cale intramusculard cu 2 pana la 4 sdptimani inainte de
intrarea in perioada de ouat.

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

in afard de efectele adverse mentionate in paragraful “Reactii adverse (frecventa si gravitate)”, dupd
administrarea unei doze duble de vaccin pot aparea apatie temporard si edem limitat la locul injectrii.

4.11 Timp de asteptare
Zero zile.
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5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

5
Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri inactivate virale pentru pisiri dormestice, impotr‘%%a virusului
bronsitei infectioase aviare + virusului bolii de Newcastle/paramixovirus -+ adenovirusfig aviar +
virusul rinotraheitei aviare. S L}g:;
Codul veterinar ATC: QIO1AA18 T

Vaccin inactivat cu adjuvant uleios, Tmpotriva bolii de Newcastle (ND), Bronsitei Infectioase (IB),
Sindromului Caderii Ouatului (EDS’76) si Rinotraheitei aviare (ART).

Vaccinul stimuleazd imunizarea activd a géinilor impotriva: ND, 1B, EDS’76 st ART ca rapel al
vaccindrii primare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Parafina ugoara lichida

Esteri ai acizilor grasi si ai poliolilor etoxilati.

Esteri ai acizilor grasi si ai poliolilor.

6.2 Incompatibilitati

A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau produs imunologic.

6.3 Perioadi de valabilitate

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

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A se depozita si transporta la 2°C- 8°C, protejat de lumina. A nu se congela.
6.5 Natura si compozitia ambalajuiuni primar

Natura elementelor de ambalare primara:
- Sticla de tip I sau II sau flacoane de polietilend sau polipropilena.
- Inchidere cu cauciuc nitril derivat elastomer
- Capsé de aluminiu

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
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8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110324

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

26.07.2006/18.11.2011

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI
Noiembrie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se elibera pe bazi de prescriptie medical veterinara.
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ETICHETARE SI PROSPECT
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A.

ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

o
E

1000 de doze, flacon cu 300 ml

s
S

s

!i. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GALLIMUNE 407 ND+IB+EDS+ART

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare dozd de 0.3 ml de vaccin contine:

Virus inactivat al bolii Newcastle, tulpina Ulster 2C, minimum ............o.oocvevnnn..... 10 IH.Ufr
Virus inactivat al bronsitei infectioase, tulpina Mass 41, minimum ....................... 10 [H.U

Virus inactivat al Sindromului caderii ovatului (EDS’76), tulpina V127, minimum ....... 162 TH.U
Virus inactivat al rinotraheitei aviare, tulpina VCO3, minimum ..........c...cocevvunnn... 60PA.U
Tiomersal, MaXiMUD ....ooriiiiiiie et 30 ng

Excipient $1 adjUvant ............coeiiiieiieiiece e, g.s. 0.3 ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie uleioasd, injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

300 ml = 1000 de doze
0,3 ml/ doza

5.  SPECII TINTA

Gaini

6. INDICATIE (INDICATIT)

Vaccin inactivat impotriva Bolii de Newcastle, Bronsitei Infectioase, a Sindromului Caderii
Ouatului °76 si a Rinotraheitei Aviare.

{ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Dozare: 0,3 ml pe cale intramusculara.
Cititi prospectul Inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile
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9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi pr\osﬁectul inainte de utilizare.

[Eo‘. B ‘f’,DATA EXPIRARII N

*,

EXP:

Dupi deschidere, a se utiliza imediat.

[11.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE B

A se depozita la 2°C- 8 °C, protejat de lumind. A nu se congela

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

A se citi prospectul.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
A se elibera numai pe bazi de prescriptie medical veterinara

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA iNDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” B

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

HS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

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

20139 Milano

[talia

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE -

110324

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot
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B.PROSPECT
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- PROSPECT
i L GALLIMUNE 407 ND+IB+EDS+ART

1. “**NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Z2SI“A" DETINATORULUL AUTORIZATIEL DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

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

20139 Milano

[talia

Producitor pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Via Baveria9, 35027 Noventa Padovana, ITALIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GALLIMUNE 407 ND+IB+EDS+ART

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $§I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Vaccinul contine adenovirus inactivat al bolii Newcastle, al brongsitei infectioase, al Sindromului

caderii ouatului (EDS’76) si al rinotraheitei aviare, conservant si excipient uleios.

4 INDICATIE (INDICATIY)

Pentru imunizarea de rapel a gainilor dupa vaccinarea cu vaccinuri vii impotriva virusurilor Bolii de

Newecastle, Bronsitei Infectioase, Sindromului Caderii Ouatului '76 pentru reducerea sciderii

ouatului si a virusului Rinotraheitei aviare pentru reducerea simptomelor respiratorii.

Durata imunititii: o perioadd de ouat.

5. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTIU ADVERSE

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Gaini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $§I

MOD DE ADMINISTRARE
113



Administrare intramusculara.
Dozare: 0,3 ml pe pasire. :
O singurd injectie cu 2 pAna la 4 saptimani inainte de intrarea in ouat.y

Y

5. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se agita Tnainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

A se vaccina numai animalele sinitoase.

A se aplica procedurile aseptice obisnuite.

A nu se utiliza seringi cu pistoane din cauciuc natural sau elastomer butil derivat.
Numai pentru uz veterinar.

In caz de injectare accidentald a operatorului, este necesara ingrijire medicald urgenta.

Pentru utilizator:

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

In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daci a fost injectati o cantitate redusi de produs.

Daca 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
accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce, de exemplu,
la necrozd ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesari interventia chirurgicald imediata,
calificatd, care poate necesita o incizie imediata si spilarea zonei injectate, in special in cazul in
care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medical veterinar nefolosit sau orice materiale rezultate in urma folosirii acestui
produs vor fi eliminate in conformitate cu prevederile legale ale tarii respective.

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

Noiembrie 2022
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15. ALTE IN FORMATII

Codul ATC vet: QIO 1AA18

Vacdin mactlvat“ cu adjuvant uleios, impotriva bolii de Newecastle, Bronsitei Infectioase, Sindromul
der:g@wmlul ’76 si Rinotraheitei Aviare
Ambalare

Flacoane de 300 m1 (1000 ds) — de sticla de tip I sau I sau flacoane de polietilend sau polipropilena
cu inchidere cu cauciuc nitril derivat elastomer si capsé de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice altid 1nfoxma‘gle despre acest produs medicinal veterinar, va rugim contactati
reprezentantul local al detinatorului Autorizatiei de Comercializare:
VETECO INTERSERVICES S.R.L.

A se elibera numai cu prescriptie veterinara.

Numir Autorizatie de Comercializare: 110324
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