REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Farrowsure® PLUS B vaccin

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CAN TITATIVA

2.1 Descriere generali. '
Farrowsure® PLUS B este un medicament de uz veterinar imunologic (vaccin) in forma3 lichida preparat
din virusul parvovirozei porcine, rujetului si leptospirozei cu utilizarea adjuvantilor Amphigen® si
hidroxid de aluminiu si conservantului gentamicind.

2.2 Compozitia calitativa si cantitativi

Vaccinul este produs din antigeni inactivafi ai Parvovirozei porcine, tulpina NADL-7, Erysipelothrix
rhusiopathiae, tulpina CN 3342, Leptospira bratislava, tulpina JEZ, Leptospira canicola, tulpina C-
51, Leptospira grippotyphosa, tulpina MAL 1540, Leptospira hardjo, tulpina OMS, Leptospira
icterohaemoragie, tulpina NADL - 11403, Leptospira pomona, tulpina inactivatd T 262.

O dozi de 5 ml pentru imunizare contine antigeni:

- parvovirozi porcind, cel putin 640 HA'/0.05 ml (titru de hemaglutinare);
- rujet, cel putin 15.7 RU? u 8.2 OU?;

- L. bratislava, cel putin 1200 NU*;

- L. canicola, cel putin 1200 NU;

- L. grippotyphosa, cel putin 1200 NU;

- L. hardjo, cel putin 2400 NU;

- L. icterohaemorrhagiae, cel putin 1200 NU;

- L. pomona, cel putin 1200 NU.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie pentru injectii

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii-tinta:
Porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-finti
Dupi prima deschidere a flaconului, medicamentul trebuie folosit imediat.
A se agita bine inainte de utilizare. Introduceti o dozi unicé (5 ml) din vaccin intramuscular, respectand
regulile de asepsie.
Vaccinarea primard:
Porcii sinitosi din punct de vedere clinic primesc doud doze cu un interval intre acestea de 3-5
siptiméni, a doua dozi fiind administratd cu 2-4 siptdméni inainte de reproducere. Cu toate acestea,
scroafele tinere trebuie si primeascd a doua vaccinare cit mai aproape de termenul de 14 zile inainte
de reproducere.
Revaccinarea:
Revaccinarea cu o singur dozi este recomandati inainte de urmétoarea reproducere. Vierii ar trebui
revaccinati o dati la jumaitate de an.
Bunele practici de crestere a animalelor §i bune practici de sinitate animald ar trebui de aplicat la nivel
de ferma. 5
4.3 Contraindicatii:
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Pentru administrarea acestui vaccin trebuie utilizate seringi si ace sterile.

Locul injectérii va fi tratat cu alcool etilic de 70% sau alt3 solutie de dezinfectat.

Folositi intregul continut dup# deschidere.

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Acest produs este eficace la animalele sinitoase. Un rdspuns imun protector nu poate fi generat .daca
animalele incubeazd o boald infectioasd, sunt subalimentate, stresate (din timpul transpor_tulm sau
mediului ambiant) sau sunt infestate cu paraziti, De asemenea, efectul nu este acel agteptat si in cazul
animalelor imunocompromise sau atunci cind vaccinul nu este administrat in conformitate cu
indicatiile din prospect/eticheti. .

Nu se vor vaccina animalele slibite sau dacd animalul urmeaz3 sa fie sacrificat pini la cu 21 de zile de
la administrarea vaccinului. . .

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

Vaccinul se administreazi cu atentie. Dupd administrarea vaccinului, méinile se spald §i se
dezinfecteazi.

In cazul unei injectiri accidentale cu acest produs a personalului ce administreazi vaccinul, se va
solicita imediat sfatul medicului. De asemenea se va prezenta prospectul produsului, chiar daci a fost
injectatd o cantitate redusi de produs.

4.6 Reactii adverse

Cénd se utilizeazi vaccinul in conformitate cu instructiunea de utilizare, efectele secundare si
complicatii, de reguld, nu sunt notate. Dupd imunizare, aproximativ 10% din animalele vaccinate la
locul injectirii se pot forma un edem ugor, care de obicei dispare dupi 24 de ore. In cazuri rare, este
posibild anafilaxia, pentru care se va folosi antidotul epinefrina dupi care continuat cu terapie
simptomatica.

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

A nu se utiliza la porcine care urmeazi a fi sacrificate pentru carne in intermediul de 21 de zile de la
administrare.

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

Nu a fost stabilita interactiunea cu alte medicamente.

4.9 Dozi si calea de administrare

4.9.1 Doze: 5 ml

4.9.2 Mod de administrare:

Intramuscular.

4.10 Supradozare

Nu s-a evidentiat.

4.11 Perioada de asteptare:

21 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice:

5.1.1 Grupa farmacoterapeuticii: medicament de uz veterinar imunologic (vaccin)
Codul ATC: QI09

S.1.2 Mecanism de actiune

Vaccinul FarrowSure Plus B este destinat vaccinirii porcinelor sanitoase intru prevenirea insuficientei
in reproducere cauzate de parvovirusul porcin (PPV), rujetului, si a 6 tipuri de Leptospira. impotriva
rujetului, s-a evidentiat ci vaccinul oferd o imunitate de cel putin 26 sdptdméni dupd vaccinarea
repetatd cu FarrowSure Plus B.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE = —
6.1 Lista excipientilor: \ AOFARMAC

6.2 Incompatibilititi:
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6.3 Perioada de valabilitate:

Produsul este valabil timp de 18 luni de la data producerii cu conditia respectérii conditiilor de pastrare
si transportare.

A se utiliza intregul coninut atunci cénd afi deschis ambalajul pentru prima dat.

A nu se utiliza dup expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare: . o

Se va depozita la temperaturi cuprinse intre +2° - +7° C. Expunerea prelungits la temperaturi ridicate
poate afecta negativ eficacitatea vaccinului.

A nu se congela.

A nu se lisa la indemana copiilor, a persoanelor neinformate §i a animalelor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul plasat pe piati este ambalat in ambalaje de 50 ml (10 doze), 100 ml (20 doze), 250 ml (50
doze) sau 500 ml (100 doze) in sticle de plastic.

Sticlele sunt inchise ermetic cu dopuri de cauciuc, intérite cu capace de aluminiu. Flacoanele cu vaccin
sunt plasate in cutii de carton, instructiunile de utilizare a vaccinului sunt atasate la fiecare sticla.

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

Vaccinul in ambalaje fird marcare, sau deteriorate, produsele expirate, acele cu schimbdri de culoare
ale continutului, care s-au supus inghetérii sau resturi de vaccind neutilizatd timp de 6 ore dupd
deschidere se rebuteazi si inactiveazi prin fierbere timp de 15 minute sau se arde. Procesul de
inactivare nu impune mésuri speciale de protectie.
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