GEBRAUCHSINFORMATION

Salmoporc
Lyophilisat und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension fiir Schweine

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Frankreich

AT:

CEVA SANTE ANIMALE,
8 rue de Logrono,

33500 Libourne

Frankreich

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau- RoB3lau

Deutschland

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

1107 Budapest
Ungarn

24 BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Salmoporc, Lyophilisat und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension fiir Schweine

3.  WIRKSTOFF UND SONSTIGE BESTANDTEILE
1 Impfdosis (1 ml resuspendierter Impfstoff) enthélt:

Salmonella Typhimurium-Mutante, Stamm 421/125, 5x 10® bis 5 x 10° KbE*
genetisch stabil, doppelt attenuiert
(Histidin-Adenin-auxotroph)

* KbE = Kolonie-bildende Einheit



4. ANWENDUNGSGEBIET

Subkutane Anwendung:
Aktive Immunisierung von Sauen und Jungsauen zur Reduzierung der Ausscheidung von Salmonella
Typhimurium-Wildstimmen wihrend der Sdugezeit.

Beginn der Immunitit: zwei Wochen nach der zweiten Immunisierung
Dauer der Immunitit: 24 Wochen nach der zweiten Immunisierung

Orale Anwendung:
Aktive Immunisierung von Ferkeln und Laufern zur Reduktion der bakteriellen Besiedlung und der
Erregerausscheidung sowie klinischer Symptome infolge einer Infektion mit Sa/monella Typhimurium.

Beginn der Immunitét: zwei Wochen nach der zweiten Immunisierung
Dauer der Immunitit: 19 Wochen nach der zweiten Immunisierung

5. GEGENANZEIGEN
Keine.
6. NEBENWIRKUNGEN

Eine vorilibergehende Erhéhung der Koérpertemperatur um durchschnittlich bis zu 1,1 °C, in Einzelféllen
um maximal bis zu 2,2 °C (bis 2 Tage post vacc.) tritt nach der Impfung von Jungsauen und Sauen sehr
héufig auf. Bei Jungsauen und Sauen konnen sehr héufig leichte Lokalreaktionen (RGtungen und
Schwellungen mit einem durchschnittlichen Durchmesser von 4 cm sowie einem maximalen
Durchmesser von 11 cm) an der Injektionsstelle auftreten, die innerhalb von ca. 2 Wochen ohne
Behandlung abklingen.

Bei Ferkeln kann nach der oralen Applikation héufig leichter Durchfall beobachtet werden.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies
bitte IThrem Tierarzt mit.

Alternativ konnen Berichte liber Verdachtsfille von Nebenwirkungen iiber das nationale Meldesystem
erfolgen.

7. ZIELTIERART

Schwein

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
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Zur subkutanen Anwendung bei Jungsauen und Sauen und zur oralen Anwendung bei Ferkeln.

Impfschema zur subkutanen Anwendung bei Jungsauen und Sauen:

Grundimmunisierung: zwei s.c. Injektionen von je 1 Dosis (1 ml) im Abstand von 3 Wochen (ca. 6 und 3
Wochen ante partum). Die 2. Impfung sollte nicht an der gleichen Stelle wie die 1. Impfung appliziert
werden.

Wiederholungsimpfung: 1 Dosis s.c., 3 Wochen ante partum

Impfschema zur oralen Anwendung bei Ferkeln und Léufern:
Zwei orale Impfungen mit je 1 Dosis (1 ml), verabreicht mittels Drencher ab dem 3. Lebenstag im
Abstand von 3 Wochen.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Vorbereitung des Impfstoffes zur subkutanen und oralen Anwendung (Rekonstitution):

Die Trockensubstanz einer Durchstechflasche ist bei Raumtemperatur in dem gesamten Inhalt des
dazugehorigen Losungsmittels zu rekonstituieren. Stellen Sie vor der Anwendung sicher, dass die
Trockensubstanz vollstindig geldst ist.

Aussehen des Impfstoffes nach Rekonstitution: wéssrige, hell-grauliche bis hell-gelbliche, triibe
Suspension.

Mehrfaches Durchstechen des Gummistopfens ist zu vermeiden.

10. WARTEZEIT

Essbare Gewebe: 42 Tage (6 Wochen) nach der 2. Impfung

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Im Kiihlschrank lagern (2°C — 8°C).

Vor Licht schiitzen.

Sie diirfen den Impfstoff nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach Rekonstitution geméf den Anweisungen: 4 Stunden

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Nur gesunde Tiere impfen.
Die Anwendung des Impfstoffes bei Zuchtebern wurde nicht gepriift.

5 Tage vor und 5 Tage nach der Immunisierung soll keine Anwendung von antimikrobiell wirksamen
Substanzen gegen Salmonella ssp. erfolgen.

Die Unterscheidung des attenuierten Impfstammes von Salmonella Typhimurium-Wildstdmmen ist mit
dem IDT Salmonella Diagnostikum mdglich.



Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Geimpfte Tiere konnen den Impfstamm bis zu 20 Tage nach der Impfung ausscheiden. Der Impfstamm
kann so auf empfingliche Schweine iibertragen werden, die mit geimpften Tieren in Kontakt sind.
Wihrend dieser Zeit sollten Schweine, die zur Schlachtung vorgesehen sind, nicht mit geimpften Tieren
in Kontakt kommen.

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir den Anwender

Achtung Lebendimpfstoft!

Bei versehentlicher Selbstinjektion oder Aufnahme sowie bei Schleimhautkontakt ist unverziiglich ein
Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels sollte der Anwender eine Schutzausriistung in Form von
Einmalhandschuhen tragen.

Da dieser Impfstoff aus lebenden, attenuierten Mikroorganismen hergestellt wurde, sollten angemessene
MafBnahmen zur Verhinderung einer Kontamination des Anwenders bzw. anderer beteiligter Personen
getroffen werden.

Immungeschwichten Personen wird empfohlen, den Kontakt mit dem Impfstoff und mit geimpften Tieren
zu vermeiden.

Der Impfstamm kann bis zu 20 Tage nach der Impfung in der Umgebung nachgewiesen werden.
Personen, die mit geimpften Schweinen Umgang haben, sollten allgemeine Hygienegrundsitze (Wechsel
der Kleidung, Tragen von Handschuhen, Reinigung und Desinfektion des Schuhwerks) befolgen und
besondere Vorsicht beim Umgang mit tierischen Abféllen und Streu von kiirzlich geimpften Schweinen
walten lassen.

Der Impfstamm ist empfindlich gegen Ampicillin, Cefotaxim, Chloramphenicol, Ciprofloxacin,
Gentamycin, Kanamycin, Oxytetracycline und Streptomycin. Der Impfstamm ist resistent gegen
Sulfamerazin allein, aber empfindlich gegeniiber der Kombination Sulfamerazin/Trimethoprim.

Tréchtigkeit:
Kann wihrend der Triachtigkeit angewendet werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines
anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Nach subkutaner Verabreichung der 10fachen Dosis wurden bei Sauen keine anderen als die im Abschnitt
"Nebenwirkungen" aufgefiihrten unerwiinschten Wirkungen beobachtet. Lokalreaktionen traten hiufig bis
zu 21 Tage nach der Impfung auf.

Nach oraler Verabreichung der 10fachen Dosis bei Ferkeln wurden héufig leichte Durchfélle sowie sehr
haufig leichte Storungen des Allgemeinbefindens und Erh6hungen der Kdrpertemperatur bis 2 °C fiir
maximal 24 h beobachtet. Die Impfung mit einer Uberdosis kann direkt nach der Impfung kurzzeitig zu
einer verminderten Gewichtszunahme fiithren.

Inkompatibilitdten:
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen, mit Ausnahme des dazugehorigen Losungsmittels.




13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den
nationalen Vorschriften zu entsorgen.

Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE
November 2020
15. WEITERE ANGABEN

Packungsgrofien:
Karton mit jeweils 1 Flasche mit 20 Dosen Lyophilisat und 1 Durchstechflasche mit 20 ml Losungsmittel

Zulassungsnummer(n):
AT: Z.Nr.: 838869

Immunologische Eigenschaften:
Der Impfstamm fiihrt nach der oralen oder subkutanen Impfung von Schweinen zu einer aktiven
Immunitét gegen Sa/monella Typhimurium.

Die orale Anwendung des Impfstoffes beeinflusst nicht den serologischen Nachweis von Salmonellen im
Fleischsaft mittels ELISA gemé&f den Leitlinien fiir ein Programm zur Reduzierung des Eintrags von
Salmonellen durch Schlachtschweine in die Fleischgewinnung.



