MEEX A . L

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Salmopore, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (1 ml de vaccin reconstituit) contine:

Substanta activa:

Tulpind mutanta de Salmonella typhimurium 421/125,

stabild genetic, dublu-atenuati 5 x 10® pana la 5 x 10° UFC*
(histidin-adenina auxotrofica)

* Unitati formatoare de colonii

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

Liofilizat de culoare alba pana la galben-maroniu
Solvent limpede, incolor

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Administrare subcutanati:
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Pentru imunizarea activa a scroafelor si purcelelor pentru a reduce excretarea tulpinilor de Sa/monella

typhimurium de tip sélbatic in timpul lactatiei.

Instalarea imunitatii: doud saptdmani dupa vaccinarea secundara
Durata imunitatii: 24 de sdptdmani dupa vaccinarea secundara

Administrare orali:

Pentru imunizarea activa a purceilor alaptati si intdrcati, pentru a reduce colonizarea §i excretarea

bacteriand, precum si simptomele clinice cauzate de o infectie cu Salmonella typhimurium.

Instalarea imunitatii: doud saptamani dupa vaccinarea secundara
Durata imunitatii: 19 saptimani dupa vaccinarea secundari



Vaccinul nu a fost testat la porcii pentru reproducere.

Nu se utilizeaza medicamente antimicrobiene impotriva Salmonella spp. cu cinci zile inainte si cincl
zile dupd imunizare.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Porcii vaccinati pot excreta tulpina vaccinald pana la 20 de zile dupa vaccinare. Vaccinul se poate
transmite astfel la porcii susceptibili aflati in contact cu porcii vaccinati. In aceasta perioada, porcii
destinati tdierii trebuie si nu intre in contact cu porcii vaccinati.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

In caz de auto-injectare sau ingestie accidentale sau in cazul in care vaccinul intrd in contact cu
mucoasele, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constind din ménusi de unicd folosinta.

Deoarece acest vaccin a fost preparat cu microorganisme vii, atenuate, trebuie luate masuri adecvate
pentru prevenirea contaminirii persoanei care manipuleaza produsul sau a altor persoane care sunt
implicate in proces.

Persoanele cu imunitate scizuta trebuie si evite contactul cu produsul si animalele vaccinate.
Tulpina vaccinald poate fi prezenta in mediul inconjurator pand la 20 de zile dupa vaccinare.
Personalul care intrd in contact cu porcii vaccinati trebuie sa respecte principiile de igiena generala
(schimbarea hainelor, purtarea manusilor, curatarea si dezinfectarea incél{@mintei) si sd acorde o
atentie deosebitd manipularii deseurilor si asternutului provenite de la porcii vaccinati recent.

Tulpina vaccinali este sensibila la ampicilind, cefotaxim, cloramfenicol, ciprofloxacind, gentamicind,
kanamicina, oxitetraciclina si streptomicina. Tulpina vaccinala este rezistentd la sulfamerazind in
monoterapie, dar este sensibild la asocierea de sulfamerazind si trimetoprim.

Este posibil sa se faca distinctia ntre tulpina vaccinala atenuata si tulpinile de Salmonella
typhimurium de tip salbatic utilizind Trusa de diagnostic IDT pentru Salmonella.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Dupi vaccinarea purcelelor si a scroafelor apare foarte frecvent o crestere temporara a temperaturii
corporale, cu pana la 1,1°C in medie, in cazuri individuale pana la maxim 2,2°C (pana la doud zile
dupa vaccinare).

La purcele si scroafe apare foarte frecvent o reactic locald usoara (inrosire si umflare, cu un diametru
mediu de 4 cm si un diametru maxim de 11 cm) la locul injectiei. Acestea dispar fara tratament in
decurs de aproximativ doua saptdmani.

La purceii alaptati s-a observat frecvent diaree ugoara dupa administrarea orala.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)



- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate) N
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate) e
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

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

Gestatie
Vaccinul poate fi utilizat in perioada de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar.

Decizia utilizarii acestui vaccin Inainte sau dupi oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita
de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Pentru administrare subcutanata la purcele si scroafe si pentru administrare orali la purcei.

Pregatirea vaccinului pentru administrare subcutanata si orala (reconstituire):

Reconstituiti liofilizatul addugind continutul complet al solventului la temperatura camerei.
Asigurati-va ci liofilizatul este complet reconstituit Tnainte de utilizare.

Vaccinul reconstituit este o suspensie apoasa, de culoare gri deschis pani la galben deschis, tulbure.
Evitati perforarile multiple.

Schema de vaccinare pentru administrare subcutanata la purcele si scroafe:

Prima vaccinare: doud injectii subcutanate cu 1 dozd de 1 ml fiecare, la interval de trei saptimani
(cu aprox. sase si trei sdptdmani Inainte de data preconizata pentru fitare). A doua vaccinare nu
trebuie sa fie administrata in acelasi loc cu prima vaccinare.

Rapel: 1 dozd subcutanat, cu trei saptimani inainte de fatare.

Schema de vaccinare pentru administrare orala la purcei aldptati si purcei Intarcati:
Doud vaccindri orale cu 1 dozi de 1 ml fiecare, la interval de trei sdptdmani incepand cu vérsta de
3 zile, administrate prin pistolet de dozare de uz veterinar.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Dupa administrarea subcutanata a unei supradoze de 10 ori mai mari la scroafe nu s-au observat alte
reactii adverse dect cele descrise la ,,Reactii adverse”. S-au observat frecvent reactii locale pana
intr-a 21-a zi de la vaccinare.

Dupa administrarea orald a unei supradoze de 10 ori mai mari la purcei, s-a observat frecvent diaree
ugoard, observandu-se foarte frecvent o afectare usoara a starii generale, precum si cresterea
temperaturii cu pand la 2°C, care a durat cel mult 24 de ore. Vaccinarea cu o supradozi poate
determina afectarea tranzitorie a ratei de crestere in perioada imediat ulterioard administrarii
vaccinului.

4.11 Perioada de asteptare

Carne si organe: 6 sdptdmani dupa a 2-a vaccinare.



ATI IMUNOLOGICE

Grupa fatmacofefgpeutica: produse imunologice pentru suide, porcine, vaccinuri bacteriene vii,
Salmonella & x
Codul veteusf/ATC: QIO9AE02

impotriva Salmonella typhimurium.
Administrarea orala a vaccinului nu afectcaza testele ELISA pentru Salmonella in sucul de carne

conform ghidului pentru un program de reducere a introducerii Salmonella prin intermediul porcilor
taiati in productia de carne.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Liofilizat:

Sucroza

Proteind serica bovina

Solvent;

Clorurd de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului corespunzator.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a vaccinului asa cum este ambalat pentru vénzare: 21 luni
Perioada de valabilitate dupi reconstituire conform indicatiilor: 4 ore

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compdzitia ambalajului primar

Liofilizat

Flacoane: flacoane din sticla (tip I) de 10 ml continind 20 de doze de liofilizat
Dopuri: dopuri din cauciuc

Capace fari filet: Capace fard filet, sertizate, din aluminiu

Solvent

Flacoane: flacoane din sticla (tip I) de 25 ml continind 20 ml de solvent
Dopuri: dopuri din cauciuc

Capace fara filet: Capace fard filet, sertizate, din aluminiu

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton continand 1 flacon cu 20 de doze de vaccin liofilizat si 1 flacon cu 20 m! de solvent



6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare ne
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale Romania
Str. Chindiei nr. 5

Sector 4

Bucuresti 040185

Roménia
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 01/04/2019
10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUND kg
‘ R ‘/"/P;"
Cutie de carton pentru 20 de doze .

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

Salmoporc liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru porcine

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare doza (1 ml de vaccin reconstituit) contine:

Tulpind mutantd de Salmonella typhimurium 421/125, 5x 10% pand la 5 x 10° UFC*
stabild genetic, dublu-atenuati
(histidin-adenina auxotrofica)

* Unititi formatoare de colonii

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat gi solvent pentru suspensie injectabili

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

20 de doze
20 ml de solvent pentru reconstituire

5. SPECII TINTA |

Porcine

| 6.  INDICATIE (INDICATII) |

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul tnainte de utilizare.

8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE B

Timp de asteptare: Carne si organe: 6 sdptdmani dupi a 2-a vaccinare.
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[3Z ATEJATONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ H
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905 - @A 5 ;;fectul inainte de utilizare.
e
[10. DATA EXPIRARII ]
EXP {lund/an}

Dupi reconstituire se utilizeaza in timp de 4 ore.

| 11,

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A se proteja de lumind.

12.

PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar.

Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.

14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Ceva Santé Animale Romania
Str. Chindiei nr. 5

Sector 4

Bucuresti 040185

Roméa

nia

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

| 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot:



INFORMATTI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI ' ,AMBA‘ﬁA)’«
PRIMAR N j S
LT :..~~.~‘~‘,(\\*
L TIENUR M
Flacon cu 20 de doze o
Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Salmoporc liofilizat pentru suspensie injectabild pentru porcine
2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
Tulpind mutantd de Salmonella typhimurium 421/125, 5x 10® pana la 5 x 10° UFC/doza
stabila genetic, dublu-atenuata (his-/ade-)
L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
20 de doze
4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE 1
s.C.

LS. PERIOADA DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Carne si organe: 6 saptdiméni dupa a 2-a vaccinare.

6. NUMARUL SERIEI

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire se utilizeaza n timp de 4 ore.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

| 8.

Numai pentru uz veterinar.



ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent pentru Salmopore
Solutie izotona de clorurd de sodiu

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

3. FORMA FARMACEUTICA

‘74. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml

5. SPECII TINTA

6. INDICATIE (INDICATII)

{ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. PERIOADA DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP {lun#/an}

} 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se proteja de lumina.



12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZ&TE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ “ fa,N

[

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.

14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR?”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —I

Ceva Santé Animale Romania
Str. Chindiei nr. 5

Sector 4

Bucuresti 040185

Romaénia

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

| 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot:
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SIA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE I*:ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detiniitorul autorizatiei de comercializare:

Ceva Santé Animale Romania
Str. Chindiei nr. 5

Sector 4

Bucuresti 040185

Romania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Germania

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapesta

Ungaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Salmoporc, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru porcine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare doza (1 ml de vaccin reconstituit) contine:

Tulpina mutanti de Salmonella typhimurium 421/125,

stabilid genetic, dublu-atenuata 5x 10% pani la 5 x 10° UFC*
(histidin-adenina auxotrofica)

* Unitati formatoare de colonii

4. INDICATIE

Administrare subcutanata:
Pentru imunizarea activi a scroafelor si purcelelor pentru a reduce excretarea tulpinilor de Salmonella
typhimurium de tip salbatic in timpul lactatiei.




Instalarea imunitatii: doua saptimani dupa vaccinarea secundari
Durata imunitatii: 24 de sdptdmani dupa vaccinarea secundara

Administrare orala:
Pentru imunizarea activa a purceilor aliptati si intircati, pentru a reduce colonizarea si excretarea
bacteriana, precum si simptomele clinice cauzate de o infectie cu Salmonella typhimurium.

Instalarea imunitatii: doua saptdmani dupi vaccinarea secundara
Durata imunitatii: 19 sdptimani dupi vaccinarea secundara

5. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

Dupa vaccinarea purcelelor si a scroafelor apare foarte frecvent o crestere temporard a temperaturii
corporale, cu pand la 1,1°C in medie, in cazuri individuale pana la maxim 2,2°C (pana la doua zile
dupd vaccinare).

La purcele si scroafe apare foarte frecvent o reactie local usoari (inrosire si umflare, cu un diametru
mediu de 4 cm si un diametru maxim de 11 cm) la locul injectiei. Acestea dispar fird tratament in
decurs de aproximativ doud siptimani.

La purceii aldptati s-a observat frecvent diaree usoard dupi administrarea orala.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de I dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam si informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare {detalii ale sistemului
national}.
7.  SPECII TINTA

Porcine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare subcutanat la purcele si scroafe si pentru administrare orali la purcei.

Schema de vaccinare pentru administrare subcutanati la purcele si scroafe:
Prima vaccinare: doud injectii subcutanate cu 1 doza de 1 ml fiecare, la interval de trei sdptdmani



si trei sdptdmani inainte de data preconizatd pentru fitare). A doua vaccinare nu
idministrati in acelasi loc cu prima vaccinare.
L5 ) subcutanat, cu trei saptdmani inainte de fatare.
N . . o
- =Sehghmd de vaccinare pentru administrare orala la purcet alaptati si purcel intarcati:
Doud vaccinari orale cu 1 doza de 1 ml fiecare, la interval de trei siptdmani incepand cu vérsta de
3 zile, administrate prin pistolet de dozare de uz veterinar.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pregitirea vaccinului pentru administrare subcutanati si orald (reconstituire):

Reconstituiti liofilizatul adiugand continutul complet al solventului la temperatura camerei.
Asigurati-vi ci liofilizatul este complet reconstituit inainte de utilizare.

Vaccinul reconstituit este o suspensie apoasd, de culoare gri deschis pand la galben deschis, tulbure.
Evitati perforarile multiple.

10, TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 6 saptamani dupd a 2-a vaccinare.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expiririi marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 4 ore

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tint:
Vaccinati doar animalele sanatoase.
Vaccinul nu a fost testat la porcii pentru reproducere.

Nu se utilizeaza medicamente antimicrobiene impotriva Salmonella spp. cu cinci zile fnainte §i cinci
zile dupd imunizare.

Este posibil sa se faca distinctia intre tulpina vaccinala atenuati si tulpinile de Salmonella
typhimurium de tip silbatic utilizind Trusa de diagnostic IDT pentru Salmonella.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Porcii vaccinati pot excreta tulpina vaccinald pana la 20 de zile dupa vaccinare. Vaccinul se poate
transmite astfel la porcii susceptibili aflati in contact cu porcii vaccinati. In aceasta perioada, porcii
destinati taierii trebuie sd nu intre n contact cu porcii vaccinati.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:
Atentionare - vaccin viu.




In caz de auto-injectare sau ingestie accidentale sau in cazul in care vaccinul intra in'con
mucoasele, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsulu
eticheta.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din ménusi de unica folosinta.

Deoarece acest vaccin a fost preparat cu microorganisme vii, atenuate, trebuie luate masuri adecvate
pentru prevenirea contamindrii persoanei care manipuleazi produsul sau a altor persoane care sunt
implicate in proces.

Persoanele cu imunitate scizuta trebuie sa evite contactul cu produsul si animalele vaccinate.
Tulpina vaccinala poate fi prezenta in mediul inconjurétor pana la 20 de zile dupi vaccinare.
Personalul care intra in contact cu porcii vaccinati trebuie sa respecte principiile de igiena generala
(schimbarea hainelor, purtarea manusilor, curatarea si dezinfectarea incaltdmintei) si sa acorde o
atentie deosebitd manipuldrii deseurilor i asternutului provenite de la porcii vaccinati recent.

Tulpina vaccinald este sensibila la ampiciling, cefotaxim, cloramfenicol, ciprofloxacini, gentamicina,
kanamicind, oxitetraciclina si streptomicina. Vaccinul este rezistent la sulfamerazina in monoterapie,
dar este sensibil la asocierea de sulfamerazina si trimetoprim.

Gestatie:
Vaccinul poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar.

Decizia utilizirii acestui vaccin Inainte sau dupi oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita
de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot);

Dupé administrarea subcutanatd a unei supradoze de 10 ori mai mari la scroafe nu s-au observat alte
evenimente adverse decat cele descrise la ,,Reactii adverse”. S-au observat frecvent reactii locale pana
intr-a 21-a zi de la vaccinare.

Dupéa administrarea orald a unei supradoze de 10 ori mai mari la purcei, s-a observat frecvent diaree
usoard, observandu-se foarte frecvent o afectare usoara a starii generale, precum si cresterea
temperaturii cu pana la 2°C, care a durat cel mult 24 de ore. Vaccinarea cu o supradoza poate
determina afectarea tranzitorie a ratei de crestere in perioada imediat ulterioard administrarii
vaccinului.

Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului corespunzitor.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Aceste misuri contribuie la protectia mediului.
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tmensiuni de ambalaj:
Cutie din carton continand 1 flacon cu 20 de doze de vaccin liofilizat si 1 flacon cu 20 ml de solvent

Proprietéti imunologice:
Dupi vaccinarea orald sau subcutanati a porcilor, tulpina vaccinala stimuleaza imunitatea activa
impotriva Salmonella typhimurium.

Administrarea orala a vaccinului nu afecteaza testele ELISA pentru Salmonella in sucul de carne
conform ghidului pentru un program de reducere a introducerii Salmonella prin intermediul porcilor
tiiati in productia de carne.






