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ULOTKA INFORMACYJNA

Salmoporc SCS liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla Swin

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

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

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Liofilizat:
IDT Biologika GmbH, Am Pharmapark, 06861 Dessau — Rosslau, Niemcy

Rozpuszczalnik:
SOLUPHARM GmbH, Industriestr. 3, 34212 Melsungen, Niemcy

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Salmoporc SCS liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla §win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka (1 ml) zawiera:

Substancja czynna:

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

*CFU = jednostka tworzenia kolonii bakteryjnych

Liofilizat o barwie jasnoszarej do jasnobragzowe;j

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie $§win przeciw zakazeniom wywotywanym przez bakterie Salmonella
Choleraesuis w celu redukcji wystepowania 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 odpornos¢ ustala sie¢ 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.

S. PRZECIWWSKAZANIA

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

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



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Liofilizowang szczepionke nalezy rozpusci¢ w odpowiedniej ilo$ci zatgczonego 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 prosie. Upewnic si¢ czy wszystkie
zwierzeta bedg miaty swobodny dostep do poidia.

- 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 mieszaning poda¢ do picia, ok. 1000 ml ptynu na zwierze.

- Po catkowitym wypiciu szczepionki, mozna karmié¢ oraz poi¢ zwierzgta (ponownie
mozna wlaczy¢ automatyczne urzadzenia do pojenia i karmienia).

Loszki/lochy:

1 dawke szczepionki nalezy podaé podskornie lub domigsniowo, dwukrotnie, na piec¢ i dwa tygodnie
przed porodem.

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

Knury:
Szczepienia przypominajace nalezy wykonywac co 6 miesigcy podajac jedng dawke podskornie lub
domigsniowo.



9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 3 tygodnie

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 4 godziny

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat
Szczep szczepionkowy moze by¢ wydalany do 11 dni po szczepieniu. Nie wystepuje istotne
rozprzestrzenianie si¢ szczepu szczepionkowego na niezaszczepione §winie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Ostrzezenie: szczepionka zywa! Unika¢ kontaktu ze szczepionka. W trakcie przygotowywania
zawiesiny szczepionki nalezy uzywac rekawic jednorazowych. Umy¢ i zdezynfekowac rece po
stosowaniu szczepionki. W przypadku dostania si¢ szczepionki na btony §luzowe lub jej potkniecia,
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 mogg zawiera¢ pozostatosci srodkow dezynfekcyjnych lub detergentow.

Ciaza i laktacja:
Mozna stosowac w okresie cigzy i laktacji.

Interakcije 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
zaszczepi¢. 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.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Dziesieciokrotne przekroczenie dawki moze spowodowaé wystapienie dziatan niepozadanych
opisanych w punkcie ,,Dziatania niepozadane”.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z



NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Pudetko tekturowe zawierajace 10 dawek (liofilizat i rozpuszczalnik) lub 50 dawek (liofilizat 1
rozpuszczalnik).
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



