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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gallimune SE+ST emulsie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de 0,3 ml de vaccin contine:

Substante active:

Salmonella enteritidis PT4 inactivata, cel putin...........

Salmonella typhimurium DT 104 inactivati, cel putin

Adjuvant;

................................... 142 unitati mOD*

....................................... 71 unititi mOD*
*unitdti mOD: cantitatea de bacterii, masurata prin densitate opticd la 562 nm dupa inactivare

Ulei de parafind ........ccccoooeeveveveiereenn. q.s. 0,3 ml

Excipienti:

Compozitia calitativia a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi,

administrarea  corecti
medicinal veterinar

daci aceasti
informatie este esentiala pentru

a

produsului

Esteri ai acizilor grasi si ai poliolilor

Tiomersal

30 pug

Esteri ai acizilor grasi i ai poliolilor etoxilati.

Apa pentru preparate injectabile

Emulsie injectabila alba, cu doud faze vizibile si un film uleios la suprafati, omogend dupa agitarea

fiolei.
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinti

Pui de géina (de reproductie si giini oudtoare).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Imunizarea activa a tineretului de reproductie si giini

ouatoare:

- Pentru a reduce reizolarea Salmonella enteritidis la nivelul organelor genitale si a tractului
intestinal, asigurénd astfel evitarea contamindrii cojii ouslor si a contaminrii transovariene a

oudlor.

- Pentru a reduce reizolarea Salmonella typhimurium la nivelul tractului intestinal asigurand astfel

evitarea contamindrii cojii oualor.
Imunitatea a fost demonstrati prin infectie de

control.

Instalarea imunitatii: 4 sdptdmani dupa vaccinare.
Durata imunitatii: pana la sfarsitul perioadei de ouat.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale
Vaccinati doar animalele sinitoase.
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3.5 . Precautii s’ii’e'@iale pentru utilizare
Precautii speciale penru utilizarea in siguranta la speciile tintd:
Nu este cazul. '

ST

Precautii specialé care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

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 n cazuri rare poate duce la
pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

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

Daca durerea persisti 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 cantitéti mici de produs, injectarea
accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu, la
necrozd ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald imediata,
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

Pui de giina (de reproductie si gdini oudtoare).

Nedeterminati Leziune la locul injectieil,

Estru anormal -NOS?

!usoard, observatd dupi injectie.
2 0 usoara intarziere la intrarea in ouat poate fi observata, dar fara impact asupra vérfului productiei sau
a productivitatii in general.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului 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
Nu se utilizeazi cu 2 sdptimani inainte de intrarea in ouat sau in timpul perioadei de ouat.
3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazi ci acest vaccin poate fi
administrat in aceeasi zi dar nu mixat cu vaccinurile inactivate pentru giini de la Merial, respectiv gama
Gallimune impotriva Sindromului Caderii Ouatului (EDS76), a Bolii de Newcastle, a Bronsitei
Infectioase (Mass41) si a Rinotraheitei aviare (Sindromul capului umflat).

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar, cu exceptia celor mai sus mentionate. Decizia utilizarii acestui vaccin
inainte sau dup oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.
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¥

3.9 Ciide administrare si doze o S,
ST

.

Se administreazd o dozd de vaccin (0,3 ml) pe cale intramusculari sau subcutanati, confoﬂni-—gu
- - . R ) »
urmatoarea schema de vaccinare: S

- Prima injectie: de la varsta de 6 saptiméni;

- Adoua injectie: la vérsta de 16 siptimani

Intervalul de timp intre 2 administriri este de cel putin 4 sdptdmani.

A se agita inainte de utilizare.

A se aplica procedurile aseptice obisnuite.

A nu se utiliza seringi din cauciuc natural sau pistoane de butil elastomer.

Echipamentul de vaccinare, inclusiv acele si seringile, trebuie s fie sterilizate inainte de utilizare.

3.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupai caz

Nu au fost observate alte efecte adverse dupa administrarea unei supradoze de vaccin in afara celor
mentionate la paragraful 3.6 “Evenimente adverse”

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: QI01ABOI

Vaccin inactivat cu adjuvant uleios impotriva Salmonella enteritidis si Salmonella typhimurium.
Vaccinul stimuleazd imunitatea activd a tineretului de reproductie si giini ouitoare impotriva
Salmonella enteritidis si Salmonella typhimurium.

Tulpina SE este clasificata ca fagotip 4, iar tulpina ST este clasificati ca tipul Definitiv DT 104.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni
Termenul de valabilitate dupa deschiderea ambalajului primar: a se utiliza imediat dupa deschidere.

53 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra i transporta in conditii de refrigerare (2 °C - § °C).
A se feri de lumina.
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A nu se congela.

5.4 Natura si corﬁﬁ@zitia ambalajului primar

R
PR
[ S

Ambalaj prim}ii': woE

- Flacon din polipropilena de 300 ml (1000 doze)
- Capac din pau_ciﬂ?: nitril derivat elastomer
- Caps#de aluminiu

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile

produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120335

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

18.05.2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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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B. ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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I

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR - © N
Cutie din carton cu 1 flacon x 1000 doze r&; .
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ot ]

Gallimune SE+ST emulsie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 0,3 ml de vaccin contine:

Salmonella enteritidis PT4 inactivata, cel putini...........oooooovvoovoooooooo 142 unitati mOD*
Salmonella typhimurium DT 104 inactivatd, cel putin ............oo..cooovooooooo . 71 unitati mOD*
*unitdti mOD: cantitatea de bacterii, masurati prin densitate optica la 562 nm dupa inactivare

|3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1flacon x 1000 doze

4. SPECI TINTA

Pui de gdini (de reproductie si giini oustoare).

|5.  INDICATH ]

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Administrare intramusculari sau subcutanata.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioada de asteptare: zero zile

| 8.  DATA EXPIRARII |

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

L9. PRECAUTI SPECIALE DE DEPOZITARE 1

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2°C- § °C).
A se feri de lumina.
A nu se congela.
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

o

A se citi prospectyl inainte de utilizare.

e

[11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz véterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.

E4. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120335

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL P T

Flacon de 1000 doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

GALLIMUNE SE+ST emulsie injectabila

‘ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozi de 0,3 ml:
Salmonella enteritidis PT4 inactivati, cel putin...........o.ooooevevveovooovoo. 142 unitdti mOD
Salmonella typhimurium DT 104 inactivatd, cel putin .........co..ooooovvovono... 71 unitédti mOD

| 3. SPECH TINTA

Pui de géina (de reproductie si giini oustoare).

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari sau subcutanati.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {zz/1l/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

1 7.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra i transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A se feri de lumina.
A nu se congela.

LS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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PROSPECTUL

g,
S
CGr

1. Denumirea produsului medicinal veterinar P

Gallimune SE+ST emulsie injectabila

2. Compozitie

Fiecare doza de 0,3 ml de vaccin contine:

Substante active:

Salmonella enteritidis PT4 inactivatd, cel Puti..........coovooveeveeoeovooooo 142 unititi mOD*
Salmonella typhimurium DT 104 inactivati, cel putin 71 unitdti mOD*
*unitdti mOD: cantitatea de bacterii, masurati prin densitate opticd la 562 nm dupi inactivare

Adjuvant:
Ulei de parafind ........ccccooeverevereverernnn. q.s. 0,3ml
Excipient:
Tiomersal, cel mult .........cooovvveveviiien. 30 ug

Emulsie injectabila alba, cu doud faze vizibile si un film uleios la suprafati, omogena dupa agitarea
fiolei.
3. SPECHTINTA

Pui de géina (de reproductie si giini oudtoare).

4. Indicatii de utilizare

Imunizarea activa a tineretului de reproductie si giiini ouitoare:

- Pentru a reduce reizolarea Salmonella enteritidis 1a nivelul organelor genitale si a tractului intestinal,
asigurénd astfel evitarea contaminarii cojii oudlor si a contamindrii transovariene a ouilor.

- Pentru a reduce reizolarea Salmonella typhimurium la nivelul tractului intestinal asigurand astfe]
evitarea contaminarii cojii oualor.

Imunitatea a fost demonstrati prin infectie de control.

Instalarea imunitatii: 4 saptimani dupa vaccinare.

Durata imunititii: pana la sfarsitul perioadei de ouat.

5. Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentioniri speciale
Vaccinati doar animalele sdnitoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
Nu este cazul.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale e

Pentru utilizator: -

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate provoca dureri
puternice si inflamatii, in special dacd injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la piq;fde_fea 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 injectatd o cantitate redusi de produs.

Daca. durerea persisti mai mult de 12 ore dupi examinarea medicald, solicitati din nou sfatul

medicului.

Pentru medic:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantititi mici de produs, injectarea
accidental cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu, la
necrozi ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicala imediata,
calificatd, care poate necesita o incizie imediati si spalarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Utilizare in perioada de ouat
A nu se utiliza cu 2 sdptiméni inainte de intrarea in ouat sau in timpul perioadei de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ¢ acest vaccin poate fi
administrat in aceeasi zi dar nu mixat cu vaccinurile inactivate pentru gaini de la firma Boehringer
Ingelheim, respectiv gama Gallimune impotriva Sindromului Caderii Ouatului (EDS76), a Bolii de
Newecastle, a Brongitei Infectioase (Mass41) si a Rinotraheitei aviare (Sindromul capului umflat).
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar, cu exceptia celor mai sus mentionate. Decizia utilizarii acestui
vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare
In afari de efectele adverse mentionate in paragraful Evenimente adverse, dupa administrarea unei

doze duble de vaccin pot apirea apatie temporard si edem limitat la locul injectarii.

Incompatibilitati majore
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse
Specii tintd: Pui de giina (de reproductie si gdini oudtoare).

Frecventd nedeterminati - Leziune la locul injectiei', Estru anormal -NOS?

! usoard, observata dupd injectie.

2 o usoari intirziere la intrarea In ouat poate fi observatd, dar fard impact asupra varfului productiei
sau a productivititii in general.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si.cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare, reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de
contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare la
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.
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8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare .

Se administreazd pe cale intramusculard sau subcutanati o dozi (0,3 ml) de vaccin, conform
urmatoarei scheme de vaccinare: .

- prima injectie: de la vérsta de 6 saptiméni v

- a doua injectie: la varsta de 16 saptimani si la cel putin 4 siptimani de la prima injectig. . .

P

9. Recomandiri privind administrarea corecti

A se agita 1nainte de utilizare.

A se aplica procedurile aseptice obisnuite.

A nu se utiliza seringi din cauciuc natural sau pistoane de butil elastomer.

Echipamentul de vaccinare, inclusiv acele si seringile, trebuie si fie sterilizate nainte 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 lumind. A nu se congela.
A se utiliza imediat dupa deschidere.

Termenul de valabilitate al produsului in ambalajul original: 18 luni.

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 si contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
120335

Flacon de 300 ml (1000 de doze)

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

10/2025
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
> A, .. .

dysele (https://medlcmes.health.europa.eu/vetermary).

AN

Détinéﬁeﬂ%ﬂtﬁriza’tiei de comercializare:

Bpehrmg?gﬂngelhenn Animal Health Italy S.p.A.
" Yia-Veesa d’Oglio, 3,

20139 Milano
Ttalia

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

Roménia

Tel. 021 317 03 80

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm si contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.

17, Alte informatii

PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccin inactivat cu adjuvant uleios impotriva Salmonella enteritidis si Salmonella typhimurium.
Vaccinul stimuleazi imunitatea activd a tineretului de reproductie si giini oudtoare impotriva
Salmonella enteritidis si Salmonella typhimurium.

Tulpina SE este clasificata ca fagotip 4, iar tulpina ST este clasificati ca tipul Definitiv DT 104.
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