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IruNTCISTRRREA DE STAT

N T.,TCOICNNENTELOR DE UZ VETERINAR

Atr$ROBAT
REZTIMATTJL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LTI DE AZ VETERINAR

1. DENTIMIREA MEDICAMENTULTI DEAZVETERINAR $I CONCENTRATIA

Farrowsure@ Gold B, solu{ie injectabil[

2. COMPOZTTTA CALTTATWA $I CAI\TITATTVA

intr-o dozd (2 ml) se conline:
Substanta activfl:
Parvovirus (NADL-7)
E ry s ip efo thr ix r hu s i o p at hi a e (CN 3 3 42)
Leptospira bratis lava (IEZ)
Leptospira canicola (C-51)
Leptospira grippotyphosa' (MAL 1 540)
Leptospira hardj o (WHO)
Leptospira icterohaemorrhagiae (NADL (1 1 403)
L ep t o s p ir a p o rno na (T 262)

> 640 HAunitl/0,05m1
> r5,7 RU2- 8,2 OU3
> 1200 NU4
> 1200 NU
> 1200 NU
> 2400 NU
> 1200 NU
>1200 NU

IHA Titruri de hemaglutinare
zRU Unitdfi relative
3OU Unitlfi de opacitate
+NU Unit6[i nefelometrice

Adjuvanfi:
Hidroxid de aluminiu -2.1*.0.5% concentrafie fina16 (v/v);
Solufie de ulei de lecitin[ Drakeol (Bazade amfigen) - 5 + 1 %o concentra\re final5 (v/v);

Conservanfi:
Mertiolat - < 0.01 o/o concerfirafte finali (dv);
Gentamicin6 -S 30 pglml concentrafie fina16;

Excipienfi:
0.063% Solu{ie tamponatl cu fosfat - volum necesarpentru formulare;
Formaldehidd - S 0.2% (0.7 4 glL),
Bisulfat de sodiu - volumul necesarpentru aneutraliza formalina tezidtald;
Monooleat de sorbitan - 0.6% concentrafie finall (v/v);
Polisorbat 80 - l,4oh concentrafie finali (v/v);
Solufie salin[ steril[ - volum necesar pentru formulare.

3. FORMA T'ARMACEUTICA

Solufie injectabild

4. PARTTCULARTTATT CLTNTCE

4.1 Specii {intI:
Porcine
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4.2 Indicalii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti, instalarea imunitltii:
Etichetare cu un singur nivel
A."rt ""*i" r* dovedit a fi eficient pentru vaccinarea porcilor de reproduc{ie sin[toqi lmpotriva

insuficienfei reproductive cauzate de parvovirusul porcin gi a bolilor cavzate de Erysipelothrix

rhusiopathiae, ieptospira canicola, L. griryotyphosa, L. hardio, L. icterohaemorrhagiae qi L. pomona. O

durat6 a imunitefi de cel pu(in 18 s[ptimdni a fost demonstrat[ impotriva E. rhusiopathiae.

Durata imunitltii fracfiilor r[mase nu a fost stabilitd.

Mod de utilizare: Agitali bine. Se administreazd aseptic intramuscular 2 ml. Porcii sdnitogi ar trebui si
primeasc6 2 dozeculnterval de 3-5 slpt[m6ni, a doua doz[ fiind administratd ct2-4 slpt[m6ni lnainte de

ieproducere. Scroafele sdnltoase, totuqi, ar trebui si primeascl a doua dozd cdt mai aproape posibil de 14

ziie inainte de reproducere. Pentru sfaturi privind revaccinarea, consultati un medic veterinar sau

producltorul.

Precaufii: A se plstra la 2-7"C. Expunerea prelungiti la temperaturi mai ridicate qi/sau lumina directl a

soznelui poate afecta negativ potenfa. Nu inghetafi. IJtilizay lntregul confinut la prima deschidere. Nu

vaccinafi-cu 2l de zile inainte de sacrificare. Dup[ vaccinare pot apErea umfllflrri traruito/Iri la locul de

injectare qi/sau inapetenffl. Acest vaccin nu a fost testat pe animale gestante. Confine gentamicina qi

timerosal ca conservanfi. Nu amestecafi cu alte medicamente. in caz de expunere uman[, contacta{i un

medic.

Etichetare pe mai multe niveluri
Acest vaccin este indicat pentru vaccinarea porcilor de reproducfie sindtoqi ca ajutor in prevenirea

insuficienfei reproductive iatzate de parvovirusul porcin (PPV), erizipelului catzat de Erysipelothrix

rhusiopathiae gi leptospirozei catzate de Leptospira bratislava, L. canicola, L. grippotyphosa, L. hardio,

L. ictirohaemorrhigiie qi L. pomona. A fost demonstrat[ o durat[ de 18 s6pt[mAni a imuniti{ii dup[

vaccinare impotriva erizipelului.

Instrucliuni generale: Agitafi bine. Se administreaz| aseptic intramusculat 2 ml.

Vaccinarea primard: Porcii san[togi trebuie sd primeasc[ 2 doze cu interval de 3-5 sdpt[mdni, a doua doz[

fiind administratl cu 2-4 sdptdmilru inainte de reproducere. Scroafele s5n[toase, totuqi, ar trebui sl
primeasc[ a doua dozd cdtmai aproape posibil de 14 zile inainte de reproducere.

Revaccinarea.. Se recomandl revaccinarea cu o singurl dozl inainte de reproducerile ulterioare. Vierii ar

trebui revaccinafi semestrial.

precaulii: A se p[stra la 2-7"C. Expunerea prelungitl la temperaturi mai ridicate poate afecta negativ

potenfa. Nu tnghefafi .lJtilizayintregul confinut la prima deschidere.

iilu vaccinali irt 2I de zile inainte de sacrificare. Confine gentamicina ca conseryant. DupI vaccinare pot

apdrear-dat .i trar:zitot'li la locul de injectare qi/sau inapeten{d. Ca qi in cazul multor vaccinuri, dupl
:utilizar e p o ate ap5rea anafilaxia.
Antidotul iniflafal epinefrinei este recomandat qi trebuie urmat cu o terapie de sus{inere adecvatd.

4.3 Contraindicafii:
Nu se cunosc

speciale pentru fiecare specie-{inti:
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4.5 Precaufii speciale pentru utilizare:
Precaufii speciale pentru utilizare la animale:
Nu se cunosc.

Precaulii speciale care trebuie luate de persoana care administreaztr medicamentul de uz veterinar
la animale:
in timpul manipul5rii acestui vaccin, e important de respectat regulile generale de igieni personal[ qi a

tehnicii securitdfii prevdzttein lucru cu medicamente de uz veterinar imunologice.

4.6 Reactii adverse (frecventi qi gravitate):
Nu se cunosc.

4.'7 glilizare in perioada de gesta{ier lacta{ie sau in perioada de ouat:
in timpul sarcinii gi al[ptdrii utilizarea vaccinului este in siguranfi.

4.8 Interacfiuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune:
Nu se cunosc.

4,9Dozi qi calea de administrare:
Se administreazilaseptic intramuscular2ml. Porcii slnltogi artrebui s6 primeascd2 doze cu interval de 3-

5 sdpt[m6ni, a doua dozi fiind administrat[ cu2-4 sdpt[mdni lnainte de reproducere. Scroafele sinltoase,
totuqi, ar trebui s6 primeasc[ a doua dozil cdtmai aproape posibil p6n6 la 14 zile inainte de reproducere.

4.10 Supradozare (sirnptome, proceduri de urgenld, antidoturi):
Nu sunt esen{ial cunoscute.

4.11 Perioada de aqteptare:
Came qi organe - 2l zile

5. PROPRIETATIIMTINOLOGICE

5.1 Proprietlti farmacodinamice:

Grupa farmacoterapeutici: Medicament de uz veterinar imunologic; parvovirus porcin + erisipelotrix +
leptospira.
Cod veterinar ATC: QI09AL07

Etichetare cu un singur nivel
Acest vaccin s-a dovedit a fi eficient pentru vaccinarea porcilor de reproducfie slndtoqi impotriva
insuficien{ei reproductive catzate de parvovirusul porcin gi a bolilor cauzate de Erysipelothrix
rhusiopathiae, Leptospira canicolq, L. grippotyphosa, L. hardjo, L. icterohaemorrhagiae qi L. pomona. O
durati a imunitlfii de cel pufin 18 siptdm6ni a fost demonstrat6 impotriva E. rhusiopathiae, Dwata
imunitIfii fracfiilor r[mase nu a fost stabilit[.

Etichetare pe mai multe niveluri
Acest vaccin este pentru vaccinarea porcilor de reproducfie slnitoqi ca ajutor ln prevenirea insuficienfei

reproductive cauzate de parvovirusul porcin (PPV), erizipelului cavzat de Erysipelothriy..l!
leptospirozei catzate de Leptospira bratislava, L. canicola, L. grippoi
icterohaemorrhagiae qi L pomona. A fost demonstratl o duratl de 18 s[pt[mini a
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.2. Lista excipien{ilor :
0.063% Solulii tamponatl cu fosfat - volum necesar pentru formulare;

Formaldehid[ - < 0.2% (0.74 glL),
Bisulfat de sodiu - volumul necesar pentru anettraliza formalina tezidruald;

Monooleat de sorbitan - 0.6% concentrafie finalI (v/v);

Polisorbat 80 - l,4o concentrafie finall (v/v);
Solu{ie salini sterild - volum necesar pentru formulare.

6.2 Incompatibilititi:
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 a$a cum este ambalat pentru viltuare: 18 luni.

perioada de valabilitate dup[ prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

6.4 Condi{ii speciale pentru depozitare:
Se va depozitala temperaturi cuprinse intre2 - 7oC. Nu se va congela.

lJtilizafi,intregul continut la prima deschidere.

Expnnerea prilungit[ la temperaturi ridicate poate afecta negativ efrcacitatea vaccinului.

6.5 Natura gi compozifia ambalajului primar:
Vaccinul este ambalat ln flacoane de sticl[ a c0te 10, 50,125 qi 250 doze (doza constituie 2 rnl).

6.6 M6suri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a deqeurilor

provenite din utilizarea unor astfel de produse.

brice vaccin neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate ln

conformitate cu cerinfele locale.

7. DETTNATORUL CERTTF TCATULII DE INREGTSTRARE
ZoetisBelgium SA
RueLaidBurniat 1,

1 348 Louvain-1a-Neuve,
Belgia
+(888) 963-8471(USA),

8. NI]MARTIL CERTIFICATT]LTI DE INREGISTRARE

230121

g. DATA pRrMEr ELTBERART A cERTTTTcATULUI DE iNREGTSTRARE (sau data

retnnoirii cerfficatului de tnregistrare)
27.10.2023

10. DATA I]LTIMEI REVIZUIRI A TEXTT'LI]I
10.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $VSAU UTILIZARE
Se elibereazd numai pebazd de prescripfie veterinarS. ,(ffi#s?


