CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Salmoporc SCS liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (1 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Podwojnie atenuowany szczep 431/261 (forma R, auksotroficzny wobec hipoksantyny)
Salmonella Choleraesuis, 1 x 10% - 1 x10° CFU*

*CFU = jednostka tworzenia kolonii bakteryjnych

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny
Liofilizat o barwie jasnoszarej do jasnobrazowe;j

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Swinie
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie §win przeciw zakazeniom wywotywanym przez bakterie Salmonella
Choleraesuis w celu redukcji wystgpowania objawow klinicznych i $miertelnos$ci w przebiegu ostrej
salmonellozy, jak rowniez celem redukcji siewstwa bakterii.

Czas powstania odpornosci: ~ Ochrona prosiat przed zakazeniem wystepuje juz po 3 dniach po
szczepieniu doustnym. Trwata odpornosc¢ ustala si¢ po 14 dniach od
szczepienia.

Czas trwania odpornosci: Pelna odpornos¢ w $win powstaje po drugim szczepieniu doustnym
lub parenteralnym okoto 100 dnia zycia i utrzymuje si¢ ponad 26
tygodni.

4.3. Przeciwwskazania

Nie szczepi¢ $win klinicznie chorych, cierpigcych na salmonellozg oraz zwierzat silnie
zestresowanych.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




Szczep szczepionkowy moze by¢ wydalany do 11 dni po szczepieniu. Nie wystepuje istotne
rozprzestrzenianie si¢ szczepu szczepionkowego na niezaszczepione §winie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Ostrzezenie: szczepionka zywa! Unika¢ kontaktu ze szczepionka. W trakcie przygotowywania
zawiesiny szczepionki nalezy uzywac rekawic jednorazowych. Umyc¢ i zdezynfekowac rece po
stosowaniu szczepionki. W przypadku dostania si¢ szczepionki na btony sluzowe lub jej potknigcia,
nalezy zwrocic sie¢ o pomoc lekarska. Ze wzgledu na brak odpowiednich badan, personel o obnizonej
odpornosci nie powinien stosowac szczepionki. Woda 1 sprzet uzywany do rekonstytucji szczepionki
nie moga zawiera¢ pozostatosci srodkow dezynfekcyjnych lub detergentow.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ niewielki wzrost temperatury ciata (o 1°C - 2°C),
utrzymujacy si¢ do 2 dni.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie wolno stosowac zadnych produktow przeciwzakaznych w okresie 5 dni przed i 5 dni po podaniu
szczepionki.

W przypadku koniecznosci zastosowania leczenia, zwierzgta nalezy powtdrnie zaszczepic.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9, Dawkowanie i droga(-i) podawania

Liofilizowang szczepionke nalezy rozpusci¢ w odpowiedniej iloéci zataczonego rozpuszczalnika, w
proporcji 1 ml rozpuszczalnika na 1 dawke szczepionki.

Prosieta ssqce:
Jedng dawke (1 ml) nalezy podaé doustnie prosigtom od 3 tygodnia zycia.

Warchlaki:
1 dawka doustnie lub domig$niowo.

Szczepienie doustne nalezy przeprowadzi¢ wedlug nastgpujacych zasad:

- Wylaczy¢ automatyczne urzadzenia do pojenia i karmienia zwierzat oraz ograniczy¢
karmienie do jednego positku (na p6t dnia).

- W dniu szczepienia zapewni¢ odpowiednig liczbe stanowisk do karmienia,
zachowujac proporcje jedno stanowisko na jedno prosi¢. Upewnic¢ si¢ czy wszystkie
zwierzeta bedg miaty swobodny dostep do poidtia.

- Wymieszac¢ rozpuszczong szczepionke, w zawiesinie 1% odtluszczonego mleka w
wodzie do picia (lub w zawiesinie 10% odttuszczonego mleka w proszku i wody do
picia) w proporcji 1 dawka szczepionki na 1000 ml/ zwierzg.



- Tak przygotowang mieszanine poda¢ do picia, ok. 1000 ml ptynu na zwierzg.
- Po catkowitym wypiciu szczepionki, mozna karmi¢ oraz poi¢ zwierzeta
(ponownie mozna wlaczy¢ automatyczne urzadzenia do pojenia i karmienia).

Loszki/lochy:

1 dawke szczepionki nalezy poda¢ podskornie lub domigsniowo, dwukrotnie, na pi¢c¢ i dwa tygodnie
przed porodem.

Szczepienia przypominajace nalezy wykonywac przed kolejnymi cigzami, podajac jedng dawke
podskoérnie lub domie$niowo na dwa tygodnie przed porodem.

Knury:
Szczepienia przypominajace nalezy wykonywac co 6 miesiecy, podajac jedng dawke podskornie lub

domig$niowo.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Dziesigciokrotne przekroczenie dawki moze powodowaé wystapienie dziatan niepozadanych
opisanych w punkcie 4.6.

4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 3 tygodnie

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty lecznicze immunologiczne dla §winiowatych
Kod ATC vet: QI09AE02

Stymulacja odpornosci czynnej $§win przeciw salmonellozie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Liofilizat

Sacharoza

Biatko surowicy $winskiej
Srodek przeciwpienny

Rozpuszczalnik
Sodu chlorek - roztwor

Woda do wstrzykiwan
6.2 Glowne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
liofilizat: 2 lata

rozpuszczalnik: 5 lat

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 4 godziny



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Szczepionka liofilizowana

Butelki ze szkta hydrolitycznego klasy I, 10 ml, zawierajace po 10 lub 50 dawek szczepionki,
zamykane korkami z gumy bromobutylowej i zabezpieczane kapslami.

Rozpuszczalnik
Butelki ze szkta hydrolitycznego klasy II, 10 i 50 ml, zawierajace po 10 i 50 ml rozpuszczalnika,

zamykane korkami z gumy bromobutylowej i zabezpieczane kapslami.

Pudetko tekturowe zawiera 10 dawek (liofilizat i rozpuszczalnik) lub 50 dawek (liofilizat i
rozpuszczalnik).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.
7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1325/02

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/09/2002
Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



