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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR $I CONCENTRATIA
Farrowsure® Gold B, solutie injectabild
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Intr-o dozd (2 ml) se confine:
Substanta activa:

Parvovirus (NADL-7) > 640 HA unit/0,05ml
Erysipefothrix rhusiopathiae (CN 3342) > 15,7 RU2- 8,2 OU3
Leptospira bratislava (JEZ) > 1200 NU*
Leptospira canicola (C-51) > 1200 NU

Leptospira grippotyphosa- (MAL 1540) > 1200 NU

Leptospira hardjo (WHO) > 2400 NU

Leptospira icterohaemorrhagiae (NADL (11403) > 1200 NU

Leptospira pomona (T262) >1200 NU

1HA Titruri de hemaglutinare
2RU Unitafi relative

30U Unitati de opacitate
4NU Unitati nefelometrice

Adjuvanti:
Hidroxid de aluminiu - 2.1 + 0.5% concentratie finala (v/v);
Solutie de ulei de lecitind Drakeol (Baza de amfigen) - 5 + 1 % concentratie finala (v/v);

Conservanti:
Mertiolat - <0.01 % concentratie finala (w/v);
Gentamicini -< 30 pg/ml concentratie finala;

Excipienti:

0.063% Solutie tamponata cu fosfat - volum necesar pentru formulare;
Formaldehida - <0.2% (0.74 g/L),

Bisulfat de sodiu - volumul necesar pentru a neutraliza formalina rezidual,
Monooleat de sorbitan - 0.6% concentratie finala (v/v);

Polisorbat 80 - 1,4% concentratie finala (v/v);

Solutie salind sterila - volum necesar pentru formulare.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Porcine
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4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta, instalarea imunitztii:

Etichetare cu un singur nivel

Acest vaccin s-a dovedit a fi eficient pentru vaccinarea porcilor de reproductie sdnatosi impotriva
insuficientei reproductive cauzate de parvovirusul porcin si a bolilor cauzate de Erysipelothrix
rhusiopathiae, Leptospira canicola, L. grippotyphosa, L. hardjo, L. icterohaemorrhagiae si L. pomona. O
durati a imunitatii de cel putin 18 siptdmani a fost demonstratd impotriva E. rhusiopathiae.

Durata imunititii fractiilor rimase nu a fost stabilita.

Mod de utilizare: Agitati bine. Se administreaz aseptic intramuscular 2 ml. Porcii sanatosi ar trebui sa
primeasca 2 doze cu interval de 3-5 siptimani, a doua dozi fiind administrata cu 2-4 saptdmani nainte de
reproducere. Scroafele sindtoase, totusi, ar trebui sd primeasca a doua dozi cat mai aproape posibil de 14
zile inainte de reproducere. Pentru sfaturi privind revaccinarea, consultati un medic veterinar sau

producétorul.

Precautii: A se pastra la 2-7°C. Expunerea prelungitd la temperaturi mai ridicate si/sau lumina directd a
soarelui poate afecta negativ potenta. Nu inghetati. Utilizati intregul continut la prima deschidere. Nu
vaccinati cu 21 de zile Tnainte de sacrificare. Dupa vaccinare pot aparea umflituri tranzitorii la locul de
injectare si/sau inapetentd. Acest vaccin nu a fost testat pe animale gestante. Contine gentamicina i
timerosal ca conservanti. Nu amestecati cu alte medicamente. in caz de expunere umana, contactati un

medic.

Etichetare pe mai multe niveluri
Acest vaccin este indicat pentru vaccinarea porcilor de reproductie sdndtosi ca ajutor in prevenirea
insuficientei reproductive cauzate de parvovirusul porcin (PPV), erizipelului cauzat de Erysipelothrix
rhusiopathiae si leptospirozei cauzate de Leptospira bratislava, L. canicola, L. grippotyphosa, L. hardjo,
L. icterohaemorrhagiae si L. pomona. A fost demonstratd o duratd de 18 saptaméni a imunitatii dupa
vaccinare impotriva erizipelului.

Instructiuni generale: Agitati bine. Se administreaza aseptic intramuscular 2 ml.

Vaccinarea primard: Porcii sinitosi trebuie si primeasca 2 doze cu interval de 3-5 sdptamani, a doua doza
fiind administratd cu 2-4 siptimani inainte de reproducere. Scroafele sinitoase, totusi, ar trebui sa
primeasci a doua dozi cat mai aproape posibil de 14 zile Inainte de reproducere.

Revaccinarea: Se recomandi revaccinarea cu o singurd dozi inainte de reproducerile ulterioare. Vierii ar
trebui revaccinati semestrial.

Precautii: A se pastra la 2-7°C. Expunerea prelungitd la temperaturi mai ridicate poate afecta negativ
potenta. Nu inghetati. Utilizati intregul confinut la prima deschidere.

Nu vaccinati cu 21 de zile inainte de sacrificare. Contine gentamicina ca conservant. Dupa vaccinare pot
aparea umflaturi tranzitorii la locul de injectare si/sau inapetentd. Ca si in cazul multor vaccinuri, dupa
utilizare poate aparea anafilaxia.

Antidotul initial al epinefrinei este recomandat si trebuie urmat cu o terapie de sustinere adecvata.

4.3 Contraindicatii:
Nu se cunosc

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie-tinta:
Nu s CUnosc;
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu se cunosc.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar

la animale:
In timpul manipulirii acestui vaccin, e important de respectat regulile generale de igiend personald si a
tehnicii securititii previzute in lucru cu medicamente de uz veterinar imunologice.

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

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
In timpul sarcinii i aldptarii utilizarea vaccinului este in siguranta.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

4.9 Doza si calea de administrare:

Se administreazi aseptic intramuscular 2 ml. Porcii sinitosi ar trebui sa primeascé 2 doze cu interval de 3-
5 saptamani, a doua dozi fiind administratd cu 2-4 siptamani Inainte de reproducere. Scroafele sinitoase,
totusi, ar trebui s3 primeasca a doua dozi ct mai aproape posibil pana la 14 zile inainte de reproducere.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):
Nu sunt esential cunoscute.

4.11 Perioada de asteptare:
Carne si organe - 21 zile

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:

Grupa farmacoterapeutici: Medicament de uz veterinar imunologic; parvovirus porcin + erisipelotrix +
leptospira.
Cod veterinar ATC: QI09ALO07

Etichetare cu un singur nivel

Acest vaccin s-a dovedit a fi eficient pentru vaccinarea porcilor de reproductie sdndtosi impotriva
insuficientei reproductive cauzate de parvovirusul porcin si a bolilor cauzate de Erysipelothrix
rhusiopathiae, Leptospira canicola, L. grippotyphosa, L. hardjo, L. icterohaemorrhagiae §i L. pomona. O
duratd a imunititii de cel putin 18 siptdmani a fost demonstratd impotriva E. rhusiopathiae. Durata
imunititii fractiilor rimase nu a fost stabilita.

Etichetare pe mai multe niveluri
Acest vaccin este pentru vaccinarea porcilor de reproductie sdnatosi ca ajutor in prevenirea insuficientei
reproductive cauzate de parvovirusul porcin (PPV), erizipelului cauzat de Eryszpelothrzx rhusxopathzae si
leptospirozei cauzate de Leptospira bratislava, L. canicola, L. grzppotypho_v 5 hﬁrd o L
icterohaemorrhagiae si L pomona. A fost demonstrati o durata de 18 sdptdmani a imy dita it °dupa Vaccmarg
impotriva erizipelului. s ¢
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.2. Lista excipientilor:
0.063% Solutie tamponata cu fosfat - volum necesar pentru formulare;

Formaldehida - <0.2% (0.74 g/L),
Bisulfat de sodiu - volumul necesar pentru a neutraliza formalina reziduala;

Monooleat de sorbitan - 0.6% concentratie finala (v/v);
Polisorbat 80 - 1,4% concentratie finald (v/v);
Solutie salini sterild - volum necesar pentru formulare.

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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

Se va depozita la temperaturi cuprinse intre 2 - 7°C. Nu se va congela.

Utilizati intregul continut la prima deschidere.

Expunerea prelungitd la temperaturi ridicate poate afecta negativ eficacitatea vaccinului.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Vaccinul este ambalat in flacoane de sticli a céte 10, 50, 125 si 250 doze (doza constituie 2 ml).

6.6 Miisuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a deseurilor

provenite din utilizarea unor astfel de produse.
Orice vaccin neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in

conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve,

Belgia

+(888) 963-8471(USA),

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

230121

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data

reinnoirii certificatului de inregistrare)
27.10.2023

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
10.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe bazi de prescriptie veterinara.




