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FOHLENLÄHME-SERUM® ad us. vet. 
Siero immunitario equino per l'immunizzazione pas-
siva di puledri e yearling

   1. Denominazione del medicamento 
veterinario
Fohlenlähme-Serum ad us. vet.
Siero immunitario equino per l‘immunizza-
zione passiva di puledri e yearling

2. Composizione qualitativa e quantitativa
Principio attivo:
Siero sterile con anticorpi (siero immunita-
rio) ottenuto da cavalli iperimmunizzati con 
Actinobacillus equuli, Streptococcus equi spp. 
zooepidemicus, Salmonella abortus equi ed E. 
coli (159-H20).
Adiuvante:
Fenolo max. 0.5% 
Per l’elenco completo degli eccipienti, vede-
re paragrafo 6.1.

3. Forma farmaceutica
Soluzione iniettabile
Liquido di colore da marrone chiaro a verde 
brunastro con scarso sedimento che scom-
pare all’agitazione.

4. Informazioni cliniche
4.1. Specie di destinazione
Cavalli (puledri e yearling)

4.2. Indicazioni per l’utilizzazione, specifi-
cando le specie di destinazione
Siero immunitario equino per l‘immunizza-
zione passiva di puledri e yearling in pre-
senza di malattie batteriche da allevamento

Insorgenza dell‘immunità: immediata
Durata dell’immunità: 10-14 giorni
L‘immunità passiva agli antigeni utilizzati 
nella produzione del siero viene conferita 
tramite iniezione. L‘immunizzazione passiva 
può essere curativa o protettiva (terapeuti-
ca o profilattica). Questo nei puledri porta 
a una riduzione dei sintomi clinici associa-
ti alle malattie batteriche da allevamento, 
causate dagli agenti infettivi menzionati.
Il trattamento protettivo è particolarmen-
te indicato per gli animali appena nati. In 
questo modo si ottiene una protezione im-
mediata di durata limitata, mentre viene 
sviluppato il meccanismo di difesa proprio 
dell’organismo.

4.3. Controindicazioni
Nessuna

4.4. Avvertenze speciali per ciascuna spe-
cie di destinazione
La zoppia del puledro è caratterizzata da 
poliartrite con manifestazioni piosetticemi-
che con o senza diarrea e polmonite. È cau-
sata principalmente da E. coli, Actinobacil-
lus equuli (Shigella equirulis, B. pyosepticum 
equi), Streptococchi e Salmonelle. L‘infezio-
ne avviene generalmente in concomitanza 
della nascita o poco dopo la stessa, per via 
orale o ombelicale, più raramente per via 
già intrauterina.
Per prevenire la malattia sono particolar-
mente importanti: misure igieniche generali 
al momento della nascita, scrupolosa cura 
dell‘ombelico e assunzione tempestiva del 
primo colostro.

4.5. Precauzioni speciali per l’impiego
Precauzioni speciali per l’impiego negli ani-
mali
Con l‘aumentare dell‘età, cresce il rischio di 
reazioni allergiche. 
Precauzioni speciali che devono essere 
adottate dalla persona che somministra il 
medicinale veterinario agli animali
Non pertinente

4.6. Effetti collaterali (frequenza e gravità)
Le reazioni allergiche o anafilattiche posso-
no essere scatenate da una sensibilizzazio-
ne in seguito a una precedente iniezione di 
proteine estranee alla specie.
Qualora dovessero comparire effetti inde-
siderati, in particolari quelli non elencati in 
questa sede, si prega di segnalarli alla pagi-
na www.vaccinovigilance.ch.

4.7. Impiego durante la gravidanza, l’allat-
tamento o l’ovodeposizione
La sicurezza del medicinale veterinario du-
rante la gravidanza e l‘allattamento non è 
stata stabilita.

4.8. Interazione con altri medicinali veteri-
nari ed altre forme d’interazione
Nel caso di applicazione simultanea di un 
vaccino i cui antigeni reagiscono con le 
sostanze attive del siero immunitario nel 
senso di una reazione antigene-anticorpo, 
la preparazione può ostacolare lo sviluppo 
di una immunità attiva o ridurre l‘efficacia 
dell‘immunità passiva.

4.9. Posologia e via di somministrazione
Il dosaggio dipende dall‘età e dal peso cor-
poreo degli animali e dall‘indicazione.
Puledri nelle prime ore di vita: 20 ml per via 
sottocutanea e/o endovenosa 
Puledri di età superiore: 50 ml per via sotto-
cutanea e/o endovenosa

Di solito una sola iniezione è sufficiente per 
una protezione immediata.

Il contenuto della fiala deve essere agitato 
prima dell‘uso.
Se necessario, ripetere il trattamento con il 
siero con la stessa dose o con una più alta 
e sostenere la terapia con sulfamidici e an-
tibiotici. Somministrare dosi più elevate di 
siero in parti uguali per via sottocutanea ed 
endovenosa.

4.10. Sovradosaggio (sintomi, procedure 
d’emergenza, antidoti) se necessario
Non richiesto

4.11. Tempi di attesa
Nessuna

5. Proprietà farmacologiche
Gruppo farmacoterapeutico: antisieri, pre-
parati di immunoglobuline e antitossine
Codice ATCvet: QI05AM03

5.1. Proprietà farmacodinamiche
Non pertinente

5.2. Informazioni farmacocinetiche
Non pertinente

6. Informazioni farmaceutiche
6.1. Elenco degli eccipienti
Nessuna

6.2. Incompatibilità principali
Nessuna conosciuta

6.3. Periodo di validità
Periodo di validità del medicinale veterina-
rio immunologico confezionato per la ven-
dita: 2 anni
Periodo di validità dopo prima apertura del 
confezionamento primario: 24 ore

6.4. Speciali precauzioni per la conserva-
zione
Conservare in frigorifero (2°C – 8 °C).
Proteggere dalla luce.
Proteggere dal gelo.

6.5. Natura e composizione del confeziona-
mento primario
Flaconcini in vetro del Tipo II
Confezioni:
Flaconcini in vetro del Tipo II da 20 ml
Flaconcini in vetro del Tipo II da 100 ml

6.6. Precauzioni particolari da prendere 
per lo smaltimento del medicamento vete-
rinario non utilizzato e dei rifiuti derivanti 
dal suo utilizzo
Il medicinale veterinario non utilizzato o i 
rifiuti derivati da tale medicinale veterinario 
devono essere smaltiti in conformità alle di-
sposizioni di legge locali.

7. Titolare dell’omologazione all’immis-
sione in commercio
Dr. E. Graeub AG, Berna

8. Numeri dell’omologazione all’immis-
sione in commercio
Swissmedic 1‘084‘001 20 ml
Swissmedic 1‘084‘002 100 ml
Categoria di dispensazione B 

9. Data della prima omologazione/rinnovo 
dell’omologazione
Data della prima autorizzazione: 15.12.1975
Data dell’ultimo rinnovo: 08.01.2021

10. Data di revisione del testo
01.2021

Divieto di vendita, fornitura e/o impiego
Non pertinente
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FOHLENLÄHME-SERUM® ad us. vet. 
Immunosérum équin pour l’immunisation passive 
des poulains et des jeunes d’une année

   1. Dénomination du médicament vé-
térinaire
Fohlenlähme-Serum ad us. vet.
Immunosérum équin pour l’immunisation 
passive des poulains et des jeunes d’une 
année

2. Composition qualitative et quantitative
Sérum stérile avec des anticorps (immuno-
sérum) récolté sur des chevaux hyperim-
munisés contre Actinobacillus equuli, Strep-
tococcus equi spp. zooepidemicus, Salmonella 
abortus equi et E. coli (159-H20).
Excipient :
max. 0.5% phénol
Pour la liste complète des excipients, voir 
rubrique 6.1.

3. Forme pharmaceutique
Solution injectable
Liquide brun clair à brun-vert avec un peu 
sédiment qui disparaît après agitation.

4. Informations cliniques
4.1. Espèces cibles
Chevaux (poulains et jeunes d’une année)

4.2. Indications d’utilisation, en spécifiant 
les espèces cibles
Immunosérum équin pour l‘immunisation 
passive des poulains et des jeunes d’une 
année lors de maladies bactériennes d’éle-
vage

Début de l’immunité : immédiatement
Durée de l’immunité : 10-14 jours
L‘injection apporte une immunité passive 
contre les antigènes utilisés lors de la fa-
brication du sérum. L‘immunisation pas-
sive peut intervenir en tant que traitement 
curatif ou protecteur (thérapeutique ou 
prophylactique). Il en résulte une réduction 
des symptômes cliniques liés aux maladies 
bactériennes d‘élevage chez le poulain, cau-
sées par les agents infectieux mentionnés.
Le traitement protecteur est plus particu-
lièrement indiqué chez les poulains nou-
veau-nés. Ils bénéficient ainsi d’une protec-
tion immédiate pendant une durée limitée, 
au cours de laquelle leur mécanisme de dé-
fense endogène peut se développer.

4.3. Contre-indications
Aucune

4.4. Mises en garde particulières à chaque 
espèce cible
La polyarthrite du poulain est caractérisée 
par des manifestations pyosepticémiques 
accompagnées ou non de diarrhée et de 
pneumonie. Elle est essentiellement due à 
E. coli, Actinobacillus equuli (Shigella equiru-
lis, B. pyosepticum equi), des streptocoques 
et des salmonelles. L’infection est généra-
lement contractée lors de la naissance ou 
peu après, par voie orale ou ombilicale et 
rarement par voie intra-utérine.
Pour prévenir la maladie, des mesures d‘hy-
giène générales lors de la mise-bas, des 
soins attentifs du nombril et une ingestion 
au bon moment du premier colostrum sont 
particulièrement importants.

4.5. Précautions particulières d‘emploi
Précautions particulières d‘emploi chez 
l’animal
Le risque de réactions allergiques aug-
mente avec l’âge.
Précautions particulières à prendre par la 
personne qui administre le médicament vé-
térinaire aux animaux
Aucune

4.6. Effets indésirables (fréquence et gra-
vité)
Des réactions allergiques ou anaphylac-
tiques peuvent être déclenchées par sen-
sibilisation suite à injection de protéines 
étrangères qui a précédé.
Toute apparition d‘effets indésirables, en 
particulier des effets qui ne sont pas men-
tionnés ici, doit être annoncée à
www.vaccinovigilance.ch. 

4.7. Utilisation en cas de gestation, de lac-
tation ou de ponte
L’innocuité du médicament vétérinaire n’a 
pas été établie en cas de gestation et de 
lactation.
 
4.8. Interactions médicamenteuses et autres 
formes d’interactions
Lors de l’administration simultanée d‘un 
vaccin dont les antigènes réagissent avec 
les principes actifs contenus dans l‘immu-
nosérum avec une réaction antigène-anti-
corps, la préparation est susceptible d’en-
traver la formation d‘une immunité active 
ou de diminuer l’efficacité de l’immunité 
passive.

4.9. Posologie et voie d’administration
La posologie est basée sur l’âge et le poids 
corporel des animaux et l’indication.
Poulain durant les premières heures de vie :  
20 ml s.c. et/ou i.v.
Poulain plus âgé : 50 ml s.c. et/ou i.v.

Une seule injection suffit généralement 
pour obtenir une protection immédiate.

Le contenu du flacon doit être agité avant 
utilisation.
Si nécessaire, répéter le traitement au 
même dosage ou à des dosages plus élevés 
et soutenir le traitement avec des sulfami-
dés et des antibiotiques. Les doses élevées 
de sérum sont à injecter à parts égales par 
voies sous-cutanée et intraveineuse.

4.10. Surdosage (symptômes, conduite 
d’urgence, antidotes), si nécessaire
Non nécessaire

4.11. Temps d’attente
Aucun

5. Propriétés pharmacologiques
Groupe pharmacothérapeutique : antisé-
rums, préparations d‘immunoglobulines et 
antitoxines 
Code ATCvet : QI05AM03

5.1. Propriétés pharmacodynamiques
Sans objet 

5.2. Caractéristiques pharmacocinétiques
Sans objet 

6. Informations pharmaceutiques
6.1. Liste des excipients
Aucun

6.2. Incompatibilités majeures
Aucune connue

6.3. Durée de conservation
Durée de conservation du médicament vé-
térinaire tel que conditionné pour la vente : 
2 ans
Durée de conservation après première ou-
verture du conditionnement primaire :
24 heures

6.4. Précautions particulières de conser-
vation
À conserver au réfrigérateur (entre 2°C et 
8°C).
Protéger de la lumière.
À conserver à l’abri du gel.

6.5. Nature et composition du conditionne-
ment primaire
Flacons en verre type II
Présentations :
Flacon en verre type II de 20 ml 
Flacon en verre type II de 100 ml
 
6.6. Précautions particulières à prendre 
lors de l’élimination de médicaments vété-
rinaires non utilisés ou de déchets dérivés 
de l’utilisation de ces médicaments
Tous médicaments vétérinaires non utilisés 
ou déchets dérivés de ces médicaments 
doivent être éliminés conformément aux 
exigences locales.

7. Titulaire de l’autorisation de mise sur le 
marché
Dr. E. Graeub AG, Berne

8. Numéros d’autorisation de mise sur le 
marché
Swissmedic 1‘084‘001 20 ml
Swissmedic 1‘084‘002 100 ml
Catégorie de remise B

9. Date de première autorisation/renouvel-
lement de l’autorisation
Date de première autorisation : 15.12.1975
Date du dernier renouvellement : 08.01.2021

10. Date de mise à jour du texte
01.2021

Interdiction de vente, délivrance et/ou 
d‘utilisation
Sans objet
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