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ANEXA 1
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
|
|
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GALLIVAC REO - vaccin viu liofilizat impotriva artritei aviare virale

2.

o
Ny
Ve,

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ;;ff‘?;;;‘;“ e
LI EY R

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activi:
Reovirusul artritei aviare, tulpina $1133, 4.0<R<5.2 log 10 DICC 50/doza

Exci

pienti

Pentry lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.

FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat de culoare alba si solutie de diluant clara pentru suspensie injectabila.

4.

4.1

|
|

PARTICULARITATI CLINICE

Specii finta

Pui de gaina (rase de reproductie).

4.2

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Gallivac Reo este recomandat pentru vaccinarea efectivului de reproductie la varsta de 8-10 zile si la
varsta de 6-8 sdptimani pentru imunoprofilaxia artritei virale.

Instalarea imunitétii a fost demonstrati la 15 zile dupi vaccinare si durata demonstrati a imunitatii este de
48 de|zile.

4.3

Contraindicatii

Nu se vaccineazd pasirile bolnave.

Vezi

sectiunea 4.7.

4.4 Atentionari speciale
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

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

in caz de autoinjectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati acestuia eticheta sau
prospectul produsului.

4.6

Reactii adverse (frecventi si gravitate)
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Nu se cunosc.

4.7 Utilizai’e?f;i‘p':i)erioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Ve

Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

vaccin cu orice alt produs medicinal veterinar. Decizia de utilizare acestui vaccin inainte sau qupi orice
alt produs medicinal veterinar trebuie si se faci de la caz la caz in functie de necesitati.

i
|
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranti si eficacitate in urma utilizarii simultanj a acestui
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Vaccinul se reconstituie prin transferarea a 2-3 ml de diluant in flaconul cu vaccin liofilizat, cul o seringa
sterild. Dupa ce vaccinul se dizolva, suspensia vaccinala se transferd in flaconul care con;iné restul de
diluant. A se utiliza imediat dupa reconstituire. Vaccinul reconstituit se administreazi subcutana& in partea
dorsald a gatului. Doza pentru fiecare pasire este 0.2 ml. :

Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

1
|
i
i
i
I
l
|

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Administrarea unei supradoze de vaccin nu induce nicio reactie adversa.

4.11  Timp de asteptare

|
|
Zero zile. |
|
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE 3

Grupa farmacoterapeutica: Vaccin viu impotriva artritei virale aviare la pasiri de curte.
Codul veterinar ATC: QI01AD10

Imunitatea se instaleaza la 8-10 zile de la vaccinare. De aceea, este foarte important si fie redus la minim
riscul de infectie al puilor cu o tulpind virulentd a virusului artritei aviare inainte ca imunit?;itea sd se

instaleze, tineretul trebuie sa fie vaccinat cit mai devreme posibil si mutat in hale curate si dezinfectate.
GALLIVAC REO nu intervine in schema de vaccinare si ofera efectivului protectie uniforma. |

!
|
0. PARTICULARITATI FARMACEUTICE |
6.1 Lista excipientilor

Liofilizat:
Peptona
Lactoza
Diluant:
Sucroza ‘
Fosfat de potasiu dibazic |
Fosfat de potasiu monobazic
Apa pentru injectii

I
|
i
1
|
1
i
I
1
|
i
|
1
)
\
|

6.2 Incompatibilitigi
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in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu nici un alt
produs medicinal veterinar.

i SERIITINCY

RN PV
6.3 | Perioadi de valabilitate =
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Periogda de valabilitate dupa reconstituire: a se utiliza imediat dupa reconstituire.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Liofilizat: A se pastra in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C)
Diluant: a se depozita la o temperatura de pana la 25°C.

A se proteja de lumina.

A nu se congela.

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Peleta liofilizata si diluantul sunt ambalate in flacoane din sticla (tipul I si II).
Cutie|de 10 flacoane x 1000 doze cu flacoanele corespunzitoare de diluant (200 ml)
Cutie|cu 1 flacon x 1000 doze cu diluantul corespunzitor(200 ml)

|
Nu topte dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice| produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuic
eliminate in conformitate cu cerintele locale

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehpnger Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Adresa Via Giovanni Lorenzini 8,

20139 Milano

Italia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

1202?4
i DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRIT AUTORIZATIEI
\

04/%/2006/ 16.07.2012

10. | DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Febrlilarie 2019
|

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

A se elibera numai pe baza de prescriptie medicala veterinara.
\
|

|
|
i
I
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B. ETICHETARE $I PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

i/

Liofilizat
Cutie x 10 f1 x 1000 doze
Cutie x 111 x 1000 doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gallivac Reo
Liofilizat

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Reovirusul artritei aviare, tulpina S1133, 4.0<R<5.2 log 10 DICC 50/doza

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 1000 de doze
1 x 1000 de doze

| 5. SPECIITINTX

Pui de gaina (rase de reproductie)

6. INDICATIE (INDICATII)

Imunoprofilaxia artritei virale

f 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP:
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: a se utiliza imediat

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C), protejat de lumini. A nu se congela.
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12.

l
1

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTJ,LIZA”I‘E%A[
. A DESEURILOR, DUPA CAZ Ly,

SR

Dis
autc

2
k44’1/> "\
/
trugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs deszectant adewa
brizat pentru utilizare de cétre autoritatile competente.

13.

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII |
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
A se qlibera numai pe bazi de prescriptie veterinari

| 14.

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

| 15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

\
Boehr‘inger Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Via Giovanni Lorenzini 8,
201 34 Milano

Italia | ‘

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

l

\
120234

l

|

| 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:
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INFORMATII C%RE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Diluant” - 7/
Cutiex10 fI X200 ml
Cutiex 1 1 x 200 ml

I.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Gallivac Reo.
Diluant
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |
3. FORMA FARMACEUTICA |
Diluant

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

10 x 200 ml

5. SPECH TINTA |

Pui de gdina (rase de reproductie)

| 6. INDICATIE (INDICATII) i |
|

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII |

EXP:
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: a se utiliza imediat

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ SRR
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autorizat pentru utilizare de cétre autoritatile competente.

Lk RO

A

3
-

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectafit sadecvat
T,

"“;'AIJSA

13.

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

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

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Via Gjovanni Lorenzini 8,
20139/ Milano

Italia !

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120234

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
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INFORMATII CARE yiiEBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de stlcla de 1000 doze (liofilizat) 1

1 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘

Gallivac Reo .
LLiofilizat

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ! ]

Reovirusul artritei aviare, tulpina S1133, 4.0<R<5.2 log 10 DICC 50/doza

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1000 de doze 1

1 4. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

SC I

{ 5. TIMP DE ASTEPTARE

|
|
Zero zile |
6. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS | |
|
Lot: |
| 7. DATA EXPIRARII | |
|
EXP: ‘

Perioada de valabilitate dupa reconstituire: a se utiliza imediat

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RE$TRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
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INFO ‘ TII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

,(
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Flacon de sticli (diluant)

I 1. . DENUMIREA DILUANTULUI
|

Galliv::[ic Reo
Diluaqt

i

| 2. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

200 ml
|
|
\

‘ 3. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare

I 4. CONDITII DE DEPOZITARE

A se deozita la o temperatura de pana la 25°C.

| 5. | NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

:

| 6. | DATA EXPIRARII

EXP: |

i

| 7. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numaj pentru uz veterinar.

i
1
H
i
|
|
|
i
i
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N2
PROSPECT \

Gallivac Reo

1. - NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE St
‘DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Adresa: Via Giovanni Lorenzini 8,

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

Gallivac Reo - vaccin viu liofilizat impotriva artritei virale (tenosinovita)

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

Fiecare doza de vaccin de (0,2 ml) contine:

Reovirusul artritei aviare, tulpina S1133, minimum 4.0 log 10 DICC 50 si maxim 5.2 log 10 DICC 50
4 INDICATIE (INDICATII)

Gallivac Reo este recomandat pentru vaccinarea efectivului de reproductie la vérsta de 8-10 zile si la

vérsta de 6-8 saptamani.

Instalarea imunititii a fost demonstrata la 15 zile dupi vaccinare si durata demonstrata a imunitatii este
de 48 de zile.

S. | CONTRAINDICATII
|

A 1ju se vaccina pasdrile bolnave.

6. | REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.

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

7.1 SPECII TINTA

P

=

i de gaind ( rase de reproductie)
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8. POSOLOGIE PE
DE ADMINISTRARE

U FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE’ SI MOD
/ |

. i !

A . //
Vaccinul se reconstltuu; prin transferarea a 2-3 ml de diluant in flaconul cu vaccin liofilizat, cu o
seringd sterila. Dupi ce vaccinul se dizolva, suspensia vaccinala se transferd in flaconul ca}e contine
restul de diluant. A se utiliza imediat dupi reconstituire. Vaccinul reconstituit se adrﬁgmstreaza

subcutanat in partea dorsala a gitului. Doza pentru fiecare pasare este 0.2 ml. !
|

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Imunitatea se instaleazi la 8-10 zile de la vaccinare. De aceea, este foarte important sa ﬁJé redus la
minim riscul de infectie al puilor cu o tulpina virulenta a virusului artritei aviare inainte ca imunitatea
sd se instaleze, tineretul trebuie si fie vaccinat cAt mai devreme posibil si mutat in hale curate si
dezinfectate. GALLIVAC REO nu intervine in schema de vaccinare si oferd efectivului protectie
uniforma.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

A nu se lasa la indemdna si vederea copiilor. '
Liofilizatul: A se pastra in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
Dilauntul: A se pastra la temperaturi mai mici de 25°C

A nu se congela.

A se feri de lumina.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

veterinar la animale

in caz de autoinjectare accidentald solicitati sfatul medicului §i prezentati acestuia pros
eticheta,

{
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazii produsul i‘nedncmal
|
|
;‘pectul sau
|
1
1

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

Nu este cazul.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune :
V
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat

cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dupd oricare hlt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz i
Supradozarea este inofensiva.

Incompatibilitati
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|

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu altc
produse medicinale veterinare.
l

yN
, v ’
i

13.| PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A :
DE‘FEURILOR, DUPA CAZ
|

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de citre autorititile competente.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor carc
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14.. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Februarie 2019
15 ALTE INFORMATIU

Prezentare
10 ‘{acoane x 1000 doze cu flacoanele aferente de diluant

1 flacon x 1000 doze cu diluantul aferent
Nul toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugam si contactaii
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

VI%TECO INTERSERVICES S.R.L. www.veteco.com

Numai pentru uz veterinar.

A se elibera numai pe baza de prescriptie medicali veterinara.
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