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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR .

i

GALLIMUNE MG emulsie injectabili 2 % )
. . ”"y , %
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA ;y" 2L oM
AL SCUA.-N'[ A AN
~

Substanta activi:
Fiecare dozi (0,3 ml) de vaccin contine:

Mycoplasma gallisepticum, tulpina S6 minimum 5 log2 HI.U

Excipienti:

Compozitia cantitativi, dacd aceasti

Comporzitia calitativii a excipientilor si a altor | , . - . .
informatie este esentiali pentru administrarea

constituenti corectd a produsului medicinal veterinar
Tiomersal 0,03 mg
Excipient uleios 0,3 ml

Parafina lichida usoara

Esteri ai acizilor grasi si polioli

Esteri ai acizilor grasi si ai poliolilor etoxilati

Emulsie injectabila stabila albicioasa.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini (pui de gaina).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Imunizarea activa a efectivelor de géini (pui de gaina) sanatoase impotriva infectiilor cu Mycoplasma
gallisepticum.

Instalarea imunitétii: la S saptdmani dupa vaccinare.

Durata imunititii: pand la sfarsitul vietii comerciale a gainilor (pui de giina).
3.3 Contraindicatii

Nu existi.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sdnitoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

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

animale:

fn caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului sau ¢ticheta.

Pentri utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Autoinjectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri puternice i inflamatii, in 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 injectdri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar dacd a fost injectatd o cantitate foarte mica.
Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuata,
care poate duce, de exemplu, la necrozd ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesara
interventia chirurgicald de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie imediatd i irigarea
zonei injectate, in special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gaini (pui de giina):
Nedeterminata: Reactie inflamatorie la locul injectiei

1

1 poate apirea o reactie la locul inoculdrii, de intensitate moderatd, care persistd aproximativ 2
sdptimani.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si ultimul punct
din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Paséri oudtoare:
Nu se utilizeaza la paséri in perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dupd alte produse medicinale
veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Cii de administrare si doze

A se agita inainte de administrare.
Se administreazi pe cale subcutanata si/sau intramusculara.
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Dozarea: 0,3 ml pe pasire iE

N N 3 ;}’ «
Program de vaccinare: sy O
Prima vaccinare se recomanda la varsta de 6-8 siptimani. 2 i .
. - - - ~ A . . . N - N -
Vaccinarea de rapel se efectueaza cu 2 — 4 siptimani Inaintea perioadei de ouat. E ' @i

T
39 un“"“'ﬁ&’\
URAKTA & -

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

-

Urmare a administrarii a 2 doze, a fost observati la locul injectiei o reactie inflamatorie, care dispare in
aproximativ 2 saptdmani.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
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:

QI01ABO3

5. INFORMATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 de
luni.

A se utiliza imediat dupa deschidere.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

A nu se congela.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla de tip I si II sau din polietilend sau polipropilend, inchis cu dop din cauciuc nitril derivat
elastomer gi capsa de aluminiu.

Dimensiunea ambalajului: Flacon cu 1000 de doze (300 ml).

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerinfele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.

7. NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120176

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 26.07.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

LL/AAAA

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

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA M1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A, ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Fi de 1000 de doze .

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N

GALLIMUNE MG -
Emulsie injectabila

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare doza (0,3 ml) de vaccin contine:
Mycoplasma gallisepticum, tulpina S6 minimum 5 log2 HI.U

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

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

| 4. SPECH TINTA

Gaini (pui de géina).

| 5. INDICATII |

| 6. CAI DE ADMINISTRARE ]

Administrare intramusculari sau subcutanats.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE —’

Perioada de asteptare: zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII ]

Exp. {zz/ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE 7

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A nu se congela.
A se feri de lumina.
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S;F 1 MEN;PfUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120176

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticli, polietileni sau polipropileni de 1000 de doze

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GALLIMUNE MG
Emulsie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozé (0,3 ml) de vaccin contine:
Mycoplasma gallisepticum, tulpina S6 minimum 5 log2 HI.U

| 3. SPECII TINTA

Gdini (pui de gdind).

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Inainte de utilizare.

LS. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile

| 6. DATA EXPIRARII ]

Exp. {zz/ll/aaaa}

l 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.

| 9.  NUMARUL SERIEI |

Lot {numir}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

GALLIMUNE MG emulsie injectabila

2.  Compozitie

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

Mycoplasma gallisepticum, tulpina S6 minimum S log2 HL.U

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceastd

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | . : . . .
; ’ informatie este esentiald pentru administrarea

constituentt corectd a produsului medicinal veterinar
Tiomersal 0,03 mg
Excipient uleios 0,3 ml

Parafina lichida ugoari

Esteri ai acizilor grasi si polioli

Esteri ai acizilor grasi si ai poliolilor etoxilati

Emulsie injectabila stabila albicioasa.

3. Specii tinti

Gdini (pui de gaina).

4, Indicatii de utilizare

Imunizarea activi a efectivelor de giini (pui de gdina) sinatoase impotriva infectiilor cu Mycoplasma
Gallisepticum.

Instalarea imunitatii: la S sdptimani dupa vaccinare.

Durata imunititii: pand la sfarsitul vietii comerciale a giinilor (pui de g#ini).

§ Contraindicatii

Nu existi.

6. ATENTIONARI SPECIALE

Vaccinati doar animalele sinitoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti.

A se aplica procedurile aseptice obisnuite.
A nu se utiliza seringi cu piston din cauciuc natural sau din elastomer derivat butil.
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o Pentm unkzaz r:

\\&éé’éf"’produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Autoinjectarea/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 plerderea degetului afectat, daci nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat. in
cazul unei injectiri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar daci a fost injectata o cantitate foarte mica.
Daca durerea persisti mai mult de 12 ore dupi examinarea medical, solicitati din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitifi mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuat,
care poate duce, de exemplu, la necrozd ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesard
interventia chirurgicali de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie imediati §i irigarea
zonei injectate, in special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul

Pasari oudtoare:
Nu se utilizeaza la pasiri in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizdrii acestui vaccin Inainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare:
Urmare a administrarii a 2 doze a fost observata la locul injectiei o reactie inflamatorie care dispare in

aproximativ 2 sdptamani.

Incompatibilititi majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Gaini (pui de gaina):

Nedeterminata: Reactie inflamatorie la locul injec;ieil,

1poate aparea o reactie la locul inoculérii, de intensitate moderata, care persista aproximativ 2

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugdm sd contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la

13/15



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

Se administreazi pe cale subcutanata si/sau intramusculara.
Dozarea: 0,3 ml pe pasire
Program de vaccinare:

Prima vaccinare se recomanda la varsta de 6-8 saptamani.
Vaccinarea de rapel se efectueazi cu 2 — 4 saptdmani inaintea perioadei de ouat.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

A se agita flaconul inainte de administrare.

10: Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

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

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirarit marcati pe eticheta.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in 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 s contribuie la protectia mediului.
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 elibereazé cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

120176

Flacon de sticla de tip I si II sau din polietilena sau polipropilend, inchis cu dop din cauciuc nitril derivat
elastomer si capsa de aluminiu.

Dimensiunea ambalajului: Flacon cu 1000 de doze (300 ml).

14/15



..
T

b
4 '.',\\K

\ | N "‘-\x\‘-
A AL
‘;i.\i\-* CorE
'1%{ Data u}lti' ¢i revizuiri a prospectului

AaRIEN e s £
SL/AAAAS &/
~ LN S
03,“ i ) N _05 (/,’
TN

‘ N 2 . . . . o1 * P : 154
‘Miformatit detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
“privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

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

20139 Milano

Italia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Via Baviera 9, 35027 Noventa Padovana

Italia

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentanta locald a detindtorului autorizatiei de comercializare.

VETECO INTERSERVICES S.R.L

Piata Presei Libere nr.1

Bucuresti 013701

Romania

Tel. 021 317 03 80

17. Alte informatii
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