Fnesa 1. £
Agentia Nationala pentru Siguran{a Alimentelor
MD-2009, mun.Chisindu, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR

Gallimune SE+ST, emulsie pentru injectie

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozd de 0,3 ml de vaccin contine:
Substante active:

Salmonella Enteritidis PT4 inactivata, cel pufin......ccccoeeenieeniiinnenniennnenns 142 unitati mOD*
Salmonella Typhimurium DT 104 inactivatd, cel pufin .....cocveevenncniiinicninne. 71 unitati mOD*
Adjuvant:

Ulel de parafind .cassevsssvsmmmeserss e sy ——— T SRR A T Y AR g.s. 0.3 ml
Excipient:

Tiomersal, Cel MULL ......covevecreriiinisrssneseisiisesiesiesinssarsnssnssessnossosssssnssesssesssessesss pr—— 30 pg

*unitdti mOD: cantitatea de bacterii, masurata prin densitate opticd la 562 nm dupd inactivare
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsie pentru injectie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii-tinta:
Pui de giina (rase de reproductie si gdini oudtoare).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta

Imunizarea activi a tineretului de reproductie si gdini oudtoare:

- Pentru a reduce reizolarea Salmonella Enteritidis la nivelul organelor genitale sia tractului intestinal,
asigurand astfel evitarea contamindrii cojii oudlor si a contaminarii transovariene a oualor.

- Pentru a reduce reizolarea Salmonella Typhimuriuin la nivelul tractului intestinal asigurand astfel
evitarea contaminarii cojii oudlor.

Imunitatea a fost demonstrati prin infectie de control. Imunitatea se instaleazd 1a 4 sdptdmani dupd
vaccinare si persistd pana la sfirsitul perioadei de ouat.

4.3 Contraindicatii:
Vezi sectiunea 4.7 ., Utilizare In perioada de gestatie, lactatic sau in perioada de ouat”.
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4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinti:
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

A se vaccina numai animalele sanitoase.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:

Pentru utilizator:

Acest vaccin confine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri
puternice si inflamatii, in special dacd injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ngrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectiri accidentale cu acest vaccin, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul vaccinului, chiar daca a fost injectatd o cantitnte redusa de vaccin.

Daca durerea persistd. mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati din nou
sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest vaccin contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitéti mici de vaccin, injectarea
accidentald cu acest vaccin poate provoca inflamatie accentuat, care poate conduce, de exetnplu, la
necrozd ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald imediat,
calificatd, care poate necesita o incizie imediata i spalarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicata pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse

Vaccinarea poate determina o reactie inflamatorie la locul injectiei.

O usoara intarziere la intrarea in ouat poate fi observata, dar fird impact asupra varfului productiei
sau a productivitétii in general.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
A nu se utiliza cu 2 sdptdmani inainte de intrarea In ouat sau in timpul perioadei de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar i alte forme de interactiune:

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

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este
utilizat cu alt medicament de uz veterinar, cu exceptia celor mai sus mentionate. Decizia
utilizarii acestui vaccin inainte sau dupi oricare alt medicament de uz veterinar va fi stabiliti de la
caz la caz.
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4.9 Doza si calea de administrare

Se administreaza o doza de vaccin (0.3 ml) pe cale intraimisculard sau subcutanatd, conform cu
urrnatoarea schemd de vaccinare:

-Prima injectie: de la varsta de 6 sdptdmani;

-A douainjectie: la varsta de 16 sdptamani.

Intervalul de timp intre 2 administrari este de cel putin 4 saptamani.

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 tribuie sdfie sterilizate inainte de utilizare.

4.10 Supredozare
Nu au fost observate alte efecte adverse dupa administrarea unei supradoze de vaccin in afara
celor mentionate la paragraful 4.6 “Reactii adverse”

4.11 Perioada de asteptare:
Zero zile

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccin inactivat cu adjuvant uleios impotriva Salmonella Enteritidis si Salmonella Typhimurium
Vaccinul stimuleaza imunitatea activd a tineretului de reproductie si gaini oudtoare impotriva
Salmonella Enteritidis si Salmnnella Typhimurium.

Tulpina SE este clasificatd ca fagotip 4, iar tulpina ST este clasificatd ca tipul Definitiv DT 104.
ATCvet cod: QI01ABOI

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:

Ulei de parafind

Esteri ai acizilor grasi si ai poliolilor

Tiomersal

Esteri ai acizilor grasi si ai poliolilor etoxilati.
Apa pentru injectii

6.2 Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:

18 luni
Perioada de valabilitate dupd deschiderea amabalajului primar: ase utilizaimediat dupa deschidere.
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6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pastra In conditii de refrigerare (2°C - 8°C), protejit de lumina.. A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura elementelor de ambalare primara:

-Flacon din polipropilena.

-Inchidere cu cauciuc nitril derivat elastomer

-Capsa de aluminiu

Ambalare pentru comercializare:

Flacon de 300ml (1000 de doze)

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.

Addresa: Via Giovanni Lorerizini b,

20139 Milano

Italia

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
190015

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data
refnnoirii certificatului de inregistrare)
10.07.2019

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
Martie 2019



