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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
GALLIMUNE 407 ND+IB+EDS+ART emulsie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de 0,3 ml vaccin contine:
Substante active:

Virus inactivat al bolii Newcastle, tulpina Ulster 2C, minimum .............oocovvovvoo) 10 IH.Uf
Virus inactivat al bronsitei infectioase, tulpina Mass 41, minimum ....................... 10 [H.U

Virus inactivat al Sindromului caderii ouatului (EDS’76), tulpina V127, minimum ....... 162 IH.U
Virus inactivat al rinotraheitei aviare, tulpina VCO3, minimum ...........cooveven..... 60 PA.U

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 Ja un animal vaccinat cu 1/50 de doze (doza fractionati)

Excipienti:

Compozitia  cantitativi, dacd  aceasti
informatie este esentiala pentru administrarea
corecti a produsului medicinal veterinar
Tiomersal 30 ug

Parafind usoara lichidi ca adjuvant

Esteri ai acizilor grasi si ai poliolilor etoxilati.
Esteri ai acizilor grasi si ai poliolilor

Apa pentru preparate injectabile g.s. 0.3 ml

Compozitia calitativd a excipientilor si a altor
constituenti

Emulsie injectabild uleioasd de culoare alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Géini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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

Durata imunitatii: o perioadi de ouat.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sénatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
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Precautii spe_cialg'kbéﬁtru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
N REI
Se gg&g hte dg utilizare.
Se\\@;ﬁy_iidg prodedurile aseptice obignuite.
Nu séwutilizeaza Seringi din cauciuc natural sau pistoane de butil elastomer.

; . &
AP

‘Q‘;Pféééiiﬁiﬁspeqa{e‘cére trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
anseate: e

in caz de auto-injectare accidentala 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 injectiri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de produs.

Daci 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
necrozi ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicala imediatd,
calificatd, care poate necesita o incizie imediatd si spalarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

3.6 Evenimente adverse

Specii tintd: Gaini

lﬂaﬁe frecvent (>1 animal / 10 animale tratate) | Histologie anormala’ J
' La locul injectiei. Leziuni specifice adjuvantului uleios au fost observate histologic la 3 saptdmani
dupa injectare, in 87% din cazuri, ex. cantitdti mici de reziduuri uleioase si ocazional micro abcese
aseptice. Nu a fost observata nici o reactie palpabila.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si sectiunea 16
din prospect.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu se utilizeaza in perioada de ouat.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat impreund cu alte
produse medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupd oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Cii de administrare si doze

Se administreazi o singura doza de (0,3 ml) pe cale intramusculard cu 2 pana la 4 saptamani inainte de

intrarea in perioada de ouat.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antldotu ﬁ
5 Cf- ';"r
3 Ea

In afara de evenimentele adverse mentionate la punctul 3.6 Evenimente advelse,r\d

unei doze duble de vaccin pot aparea apatie temporara si edem limitat la locul mJec%a)\P" -

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrl‘ctllxpl:miﬁ-&‘
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI0O1AA18

Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri inactivate virale pentru pasari domestice, impotriva virusului
bronsitei infectioase aviare + virusului bolii de Newcastle/paramixovirus + adenovirusul aviar + virusul

rinotraheitei aviare.

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

Vacginul stimuleazd imunizarea activd a gdinilor Impotriva: ND, IB, EDS’76 si ART ca rapel al
vaccindrii primare.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 18 luni
A se utiliza imediat dupa deschidere.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A se feri de lumina.
A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de tip I sau II sau flacon din polietilend sau polipropilend, inchis cu dop din cauciuc
nitril derivat elastomer si capsa de aluminiu
Dimensiunea ambalajului: 1 Flacon cu 1000 doze (300 ml)

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produseler medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
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tﬁgbuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
B ,m \\‘,;L : T‘ .
Util\;\ﬁég ! t}:@ele dereturnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, ¥in qégformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului fngdid?i}@l’veterinar respectiv.

¥

Medicamentele nu:

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health [talia S.p.A.

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110324

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

26.07.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele (At1ps.//medicines. health.europa. eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA

7/16



I/
INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR {

1000 doze, flacon cu 300 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GALLIMUNE 407 ND+IB+EDS+ART emulsie injectabila

‘i DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozé de 0,3 ml vaccin contine:

Virus inactivat al bolii Newcastle, tulpina Ulster 2C, minimum ...............c.o.coooov.. 10 [H.Ufr

Virus inactivat al bronsitei infectioase, tulpina Mass 41, minimum ..................... 10 IH.U

Virus inactivat al Sindromului caderii ouatului (EDS’76), tulpina V127, minimum ....... 162 TH.U

Virus inactivat al rinotraheitei aviare, tulpina VCO3, minimum ..........cc.oooov....... 60 PAU

Tiomersal, MaXIMUIT ....o.iiitiiii ittt ee e e 30 nug

EXcipient $1 adjUVANT .....ccccovioniiiiiie et q.s. 0.3 ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI —l
1000 doze (300 ml)

0,3 ml/ dozd

4. SPECI TINTA

Géini

| 5. INDICATIE (INDICATI) J

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Administrare intramusculara.

7. PERIOCADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile

| 8. DATA EXPIRARII ]

EXP: {zz/l/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza imediat.

| 9. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

8/16



A se pastra si transpartd in conditii de refrigerare (2 °C —8°C).

A se feri de luminaz;,

A nu se congeldr
PR Vaf

[ 10. MENTIUNFA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A“S“éi',:(,;‘j;t;i«prc)s}n‘égtﬁf? fnainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana coptilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.

r14. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110324

[15. NUMARUL SERIEI

Lot{numar}
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Flacon x 1000 doze (300 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

GALLIMUNE 407 ND+IB+EDS+ART
Emulsie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 0,3 ml vaccin contine:

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

Virus inactivat al Sindromului caderii ouatului (EDS’76), tulpina V127, minimum ....... 162 IH.U
Virus inactivat al rinotraheitei aviare, tulpina VCO3, minimum ..........c.c..ooccco...... 60 PA.U
Tiomersal, MaximMuUM ......ocooiiiiie e, 30 ug

Excipient $1adjuvant ..........ccooiiiiniei e g.s. 0.3 ml

3. SPECIITINTA

Gaini.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {zz/l//aaaa}

i 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A se feri de lumina.
A nu se congela.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.

10716



9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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B.PROSPECTUL
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PROSPECTUL

v

\Yl\"i

Y i . - .
. 1. Denuinirea pradusului medicinal veterinar

GALLIMUNE 40}%”kND+IB+EDS+ART emulsie injectabild

.- Comipetitie

Fiecare doza de 0,3 m! vaccin contine:
Substante active:

Virus inactivat al bolii Newcastle, tulpina Ulster 2C, MinIMUM ..o 10 IH.Uft!
Virus inactivat al bronsitei infectioase, tulpina Mass 41, MINIMUM e 10 IH.U

Virus inactivat al Sindromului caderii ouatului (EDS’76), tulpina V127, minimum ....... 162 IH.U
Virus inactivat al rinotraheitei aviare, tulpina VCO3, TMUNIMUIT oo eeeevieieneeeneeenees 60 PA.U

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

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

[U: inhibarea hemaglutinirii

PA: procent de amestec

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

Excipienti:
TiOMErSal, MAXIITIUIT ©..oovvvieee it ieies s 30 pg
EXCIPIENt $1 AAJUVANT w.o.oivviiiiicrrirer i q.s. 0.3 mi

Emulsie injectabild uleioasa de culoare alba.

3. Specii tinta

Gaini.

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea de rapel a gainilor dupd vaccinarea cu vaccinuri vii impotriva virusurilor Bolii de
Newcastle, Bronsitei Infectioase, Sindromului Caderii Ouatului'76 pentru reducerea scaderii ouatului
si a virusului Rinotraheitei aviare pentru reducerea simptomelor respiratorii.

Durata imunitétii: o perioada de ouat.

5. Contraindicatii

Nu existi.

6. Atentioniri speciale
Vaccinati doar animalele sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Se agita inainte de utilizare.
Se aplica procedurile aseptice obisnuite.
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Nu se utilizeaza seringi din cauciuc natural sau pistoane de butil elastomer.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produs
animale Vot

In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si p”rééénta;i megi)letﬁ\u&
prospectul produsului sau eticheta. T

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, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale, imediat.

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

Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, 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 accentuata, care poate conduce, de exemply, la
necrozd ischemicd i chiar pierderea unui deget. Este necesar interventia chirurgicald imediati,
calificata, care poate necesita o incizie imediata §i spalarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Utilizare 1n perioada de ouat
Nu se utilizeaza in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat impreuna cu alte
produse medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin Inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare

In afard de efectele adverse mentionate la punctul evenimente adverse, dupa administrarea unei doze
duble de vaccin pot apdrea apatie temporara si edem limitat la locul injectarii.

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

7. Evenimente adverse
Specii tintd: Gaini

Foarte frecvent (>1 animal / 10 animale tratate) - Histologie anormala’

' La locul injectiei. Leziuni specifice adjuvantului uleios au fost observate histologic la 3 saptaméni
dupa injectare, in 87% din cazuri, ex. cantitati mici de reziduuri uleioase si ocazional micro abcese
aseptice. Nu a fost observata nici o reactie palpabila.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacéd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai Intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare la: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.
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5

. Administrare intramusculara.
Dozare: 0,3 ml pe pasare.
O singuri injectie cu 2 pand la 4 saptimani inainte de intrarea in ouat.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

9. Recomandiri privind administrarea corecta

A se agita Inainte de utilizare.

10. Perioade de asteptare

Zero zile

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

A se feri de lumina.

A nu se congela.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediulul.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
110324

Dimensiunea ambalajului: 1 Flacon cu 1000 doze (300 ml)

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a
Uniunii privind produsele (https://medicines. health. europa. ew/veterinary).
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16. Date de contact "

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

20139 Milano

Italia

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

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
VETECO INTERSERVICES S.R.L

Piata Presei Libere nr.1

Bucuresti 013701

Romania

Tel. 021 317 03 80

www.veteco.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam si contactati
reprezentantul local a detindtorului autorizatiei de comercializare.

17. Alte informatii

Codul ATC vet : QI01AA1S8

Vaccin inactivat cu adjuvant uleios, impotriva bolii de Newcastle, Bronsitei Infectioase, Sindromul
Caderii Ouatului *76 si Rinotraheitei Aviare
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