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iNREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZUMATUL CARACTERISTICILOR

MEDICAMENTULUI DE U Z VETERINAR

I. DENUMIREA COMMRCIAI,A A MITDICAM}]NTUI",T]I DN UZ
VETERINAR

Gallimune SE+ST, emulsie pentru injectie

2. COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA
Fiecare doz[ de 0,3 ml de vaccin con]ine:

Substanfe active:

Salmonella Enteriticlis PT4 inactivat[, cel pufin......... ................142 unitl4i rnof]*
Salmonella Typhimuriurn DT 104 inactivatd, cel pulin ......... ..........71unitdli tnOD*

Adjuvant:
Ulei de parafind ..q.s. 0.3 ml

Excipient:
Tiomersal, cel mult 30 t-tg

*unit6!i mOD: cantitatea cle bacterii, misurat[ prin densitate opticd la 562 nm dupd inactivare

Pentru lista completd a excipienfilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Errulsi e pentru inj eclie.

4. PARTrCULARrri,lr clrNrcE
4.1 Specii-{inti:
Pui de gdind(rase de reproductie qi gdini oudtoare)'

4.2 lndica|,;ii p entru utiliz are, cu sp ecifi care a s peciilor-f intI
Imunizarea activd a tineretului de reproductie qi gdini oudtoare:

- pentru areduce reizolarea Salmonella Enteritidis lanivelul organelor genitale Ei atractului intestinal,

asigur6nd astfel evitarea contaminirii cojii oudlor qi a contaminErii transovariene a oudlor'

- pentru a reduce reizolarea Salmonella'l yphimuriuin la nivelul tractului intestinal asigurdnd astfcl

evitarea contamindrii cojii oudlor.

Imunitatea a fbst demonstratd prin inf'eclie de control. Lnunitatea se instaleazd la 4 sdptdmani dupd

vaccinare qi persistd p6nd la sfirqitul perioadei de ouat.

4.3 Contraindica{ii:
Vezi sectiunea 4,7 ",lJtihzare in perioada de gestatie, lactafie sau in perioada de ouat".
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4.4 Atenfionlri speciale pentru fiecare specie-fint5:
Nu existd.

4.5 Precaufii speciale pentru utilizare
4.5.1 Precau{ii speciale pentru utilizare la animale:
A se vaccina numai animalele sdndtoase.

4,5.2 Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de
uz veterinar Ia animale:
Pentru utilizator:
Acest vaccin conline ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentalI poate provoca dureri
putemice gi inflamalii, in special dacd injectarea se tbce in articulalie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale irnediat.
in cazul unei injectdri accidentale cu acest vaccin, solicitali imediat sfatul medicului qi prezentali
prospectul vaccinului, chiar dacd a fost injectatd o cantifirte redus6 de vaccin.
Dacd durerea persistd. rneri mult de l2 ore dupd exruninarea nredicald, solicitati din nou
sfatul medicului.
Pentru medic:

Acest vaccin conline ulei mineral. Chiar dac[ au fost injectate cantitAfi mici de vaccin, injectarea
accidentald cu acest vaccin poate provoca inflarnaiie accentuatS, care poate conduce, cle exetnplu, la
necrozd. iscl-remicd gi chiar pierderea unui deget. Este necesar[ intervenlia chirurgicald imediat6,
calificatd, care poate necesita o incizie iurediatd gi spdlarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicati pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reacfii adverse

Vaccinarea poate detennina o reaclie inflamatorie la locul injecliei.
O uqoar6 intdrzierela intrarea in ouat poate fi obsetvat[ , dar frrd,irnpact asupra vdrfului producfiei
sau a productivitdfii in general.

4,7 Utillzare in perioada de gestafier lactafie sau in perioada de ouat:
A nu se utiliza cu 2 sdptdm6ni inainte de intrarea in ouat sau in timpul perioaclei de ouat.

4.8 Interacfiuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune:
Sunt disponibile date privind siguranfa qi efrcacitatea care derronstreazd cd acest vaccin poate fi
administrat in aceeaEi zi dar nu mixat cu vaccinurile inactivate pentru gaini de la Boehringer,
respectiv gama Gallimune impotriva Sindromului C[derii Ouatului (EDS76), abolii cleNewcastle,
aBrongitei Infecfioase (Mass41) qi a,Rinotraheitei aviare (Sindromul capului umtlal).
Nu existd informalii disponibile referitoare la siguranfa qi eficacitatea acestui vaccin c6nc1 este
utilizat cu alt medicament deuz veterinar, cu exceplia celor mai sus menlionate.Decizia
utilizdrii acestui vaccin inainte sau dup[ oricare alt rnedicament de uz veterinar va fi stabilitb de la
cazla caz.
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4.9 Dozil qi calea de administrare
Se administreazd <> dozd de vaccill (0.3 url) pe cale intraimiscular[ sau subcutanatd, conform cu

urrn[toarea schemd de vaccinare:

-Prima inieclie: de la vArsta de 6 sdptdmAni;

-A douainjecfie: 1a vArsta de 16 sdptdmdni.

Intervalul de timp intre 2 administrdri este de cel pulin 4 sdptdrn6ni.

A se agita inainte de utilizare.

A se aplica procedurile aseptice obignuite.

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

Echipamentuldevaccinare, inclusiv acele gi seringile tribuie sdfie slerilizateinaintedeutilizare.

4.10 Supredozare
Nu au fost observate alte efecte adverse dupd administrarea unei supradoze de vaccin in af-ara

celor menlionate la paragraful 4.6 "Reacfii adverse"

4.I I Perioada de aEteptare:

Zero zile

s. PROPRTETATT TMUN0LOGICE
Vaccin inactivat cu adjuvant uleios irnpotriva Salmonella Enteritidis qi Salmonella Typhtmurium

Vaccinul stimuleazi imunitatea activi a tineretului de reproduclie qi gdini oudtoare impotriva

Salmonella Enteritidis qi Sahnnnel/a Typhirnuriurn.

Tulpina SE este clasiflcatd ca f-agotip 4, iar tulpina ST este clasificati ca tipul Definitiv DT 104.

ATCvet cod: QI01AB0l

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.L Lista excipienfilor:
Ulei de parafin[
Esteri aiacizilor graEi gi ai poliolilor
Tiomersal

Esteri ai acizilor graqi gi aipoliolilor etoxila{i.

Apd pentru injectii

6.2 Incompatibititl{i:
A nu se amesteca cu nici un alt medicament deuz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzate:

18 luni
perioada de valabilitate dupi deschiderea amabalajului primar: asevtilizain-rediat dupd deschidere.
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6.4 Condifii speciale pentru depozitare:
A se pdstra in condilii de refrigerare (2'C - 8oC), protejdt de lumind.. A nu se congela.

6.5 Natura qi compozi{ia ambalajului primar
Natura elementelor de ambalare primard:

-Flacon din polipropilen6.
-inchidere cu cauciuc nitril derivat elastomer

-Capsd de aluminiu
Ambalare pentru comercializare:
Flacon de 300n{(1000 de doze)

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deqeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deqeu provenit din utilizarea uuol'astfel de

medicamente trebuie eliminate in confonnitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Boehringer Ingelheim Animal Health ltalia S.p.A.
Addresa: Via Giovanni Lorerizini b,

20139 Milano
Italia

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iNNTCTSTRARE
19001s

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE iunrcrsrRARE (sau data
reinnoirii certifi catului de inregistrare)
10.07.2019

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
Martie2019


