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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR = %

GALLIMUNE MG
" RIS

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA RO

T e
Substanta activa:
Fiecare doza (0,3 ml) de vaccin contine:
Mycoplasma gallisepticum, tulpina S6 minim 5 log2 HI.U
Excipienti:
Tiomersal 0.03 mg
Excipient uleios 0.3 ml

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.

4. . PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Pui de gaina.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Imunizarea activd a efectivelor de pasdri sinatoase Impotriva infecfiilor cu Mycoplasma
Gallisepticum.

Imunitatea a fost demonstratd la 5 saptaméni dupd vaccinare si s-a observat ci se mentine pana la
sférsitul vietii comerciale a pasarilor.

4.3  Contraindicatii

Nu exista.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu existd.

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.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

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

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

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

Daca durerea persistdi mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitafi din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs conine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitdti mici de produs, injectarea
accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu, la
necrozi ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia chirurgicald imediat,
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 (frecventi si gravitate)

La locul de inoculare poate apire o reactie inflamatorie de intensitate moderata, care persistd
aproximativ 2 saptdmani.

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

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 inainte sau dupi oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

A se agita Tnainte de administrare.

Se administreazi pe cale subcutanata si/sau intramusculara.

Dozarea: 0.3 ml pe pasare

Program de vaccinare:

Prima vaccinare se recomandi la varsta de 6-8 saptamani.

Vaccinarea de rapel se efectueazd cu 2 — 4 sdptamani inaintea perioadei de ouat.

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

Urmare a administrarii a 2 doze a fost observata o reactie inflamatorie la locul injectiei, care dispare n
aproximativ 2 saptamani.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd: produse imunologice aviare — pasiri de curte — vaccinuri bacteriene

inactivate (inclusiv mycoplasma, anatoxina si clamidia-mycoplasma)
Codul veterinar ATC: QI01ABO03

3/13



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

N

Parafina lichida usoara
Esteri ai acizilor grasi si polioli
Esteri ai acizilor grasi si ai poliolilor etoxilati

6.2  Incompatibilitzti

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a vaccinului ambalat pentru vanzare: 24 de luni.
A se utiliza imediat dupa deschidere.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajuiui primar
Flacon de sticla de tip I si II sau plastic (polietilena sau polipropileni).
Dimensiunea ambalajului: 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
120176

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARYREINNOIRII AUTORIZATIEL
26.07.2006/ 18.05.2012

i0. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Noiembrie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza pe baza de prescriptie medical veterinari
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ANEXA 111

ETICHETARE SIPROSPECT
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A.

ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Fl de 1000 de doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

GALLIMUNE MG

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

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

Mycoplasma gallisepticum, tulpina S6 minim $ log2 HIL.U

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

300 ml = 1000 de doze
0.3 ml/doza

| 5.  SPECH TINTA

Pui de géina.

| 6. INDICATIE (INDICATID)

Vaccin inactivat cu adjuvant uleios impotriva infectiilor cu Mycoplasma Gallisepticum.

1 7. MOD ST CALE DE ADMINISTRARE

Dozare: 0.3 ml /pasare, administrati pe cale intramusculari sau subcutanat.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/anul}

A se utiliza imediat dupd deschidere.
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[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

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

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupa caz

..Numai pentru uz veterinar” < - se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.>

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA S1 VEDEREA COPIILOR” ]

A nu se lasa la Indeména si vederea copiilor.

’TS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREJ

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

Fl 6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

120176

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot
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B.PROSPECT
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PROSPECT
GALLIMUNE MG

‘1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
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 MG

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

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

Mycoplasma gallisepticum, tulpina S6 minim 5 log2 HL.U

4 INDICATIE (INDICATII)
Imunizarea activi a efectivelor de pasari sdnidtoase impotriva infectiilor cu Mycoplasma
Gallisepticum.
Imunitatea a fost demonstrata la 5 saptimani dupa vaccinare §i s-a observat cd se mentine péana la
sfarsitul viefii comerciale a pésdrilor.

5. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE
La locul de inoculare poate apirea o reactie inflamatorie de intensitate moderata, care persistd
aproximativ 2 saptamani.

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

7. SPECII TINTA

Pui de gdina.
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8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

K3
AT

Se administreaza pe cale subcutanata si/sau intramusculara. \% 0
Dozarea: 0.3 ml pe pasare S
Program de vaccinare:

Prima vaccinare se recomanda la vérsta de 6-8 saptamani.

Vaccinarea de rapel se efectueaza cu 2 — 4 siptdmani inaintea perioadei de ouat.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se agita flaconul Tnainte de administrare.

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 sinatoase.

A se aplica procedurile aseptice obisnuite.

A nu se folosi seringi cu piston din cauciuc natural sau din elastomer derivat butil.

In urma administrarii unei supradoze a fost observati o reactie inflamatorie la locul injectiei, care
dispare Tn aproximativ 2 saptimani.

A nu se utiliza in perioada de ouat.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dupi oricare
alt produs medicinal veterinar va fi stabiliti de la caz la caz.

Pentru utilizator:

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala 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, dacd 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 injectatd 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 conine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitti mici de produs, injectarea
accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuati, care poate conduce, de exemplu,
la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara mterven‘;la chirurgicald imediata,
calificata, care poate necesita o incizie imediata si spalarea 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
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Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Noiké“&hhrjg;%g%g;‘;f@v '

15. ALTE INFORMATII

Flacon de sticla de tip I si Il sau plastic (polietilena sau polipropilend).

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

Grupa farmacoterapeuticd: produse imunologice aviare — pasari de curte — vaccinuri bacteriene
inactivate (inclusiv mycoplasma, anatoxina si clamidia-mycoplasma)

Codul veterinar ATC: QIOTABO3

Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, vi rugim si contactaii
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

A se elibera numai cu prescriptie medical veterinara.

Pentru informatii detaliate despre acest produs puteti contacta reprezentantul oficial local:
VETECO INTERSERVICES S.R.L.

www.veteco.com
Autorizatia de comercializare cu nr.: 120176
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