B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACY]JNA
Salmoporc STM liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla §win

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

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

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

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd., Szallas u. 5., 1107 Budapest, Wegtry

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Salmoporc STM liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla §win
3. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]I CZYNNE](-YCH)

Jedna dawka szczepionki (Iml) zawiera: podwojnie atenuowany, stabilny genetycznie mutant
baktertii Salmonella typhimurium, nie mniej niz 5x10° C.F.U. i nie wiecej niz 5x10” C.F.U

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie macior, prosiat i warchlakéw przeciwko zakazeniom wywolywanym przez
bakterie Salmonella typhimurinm. Immunizacja preparatem przeciwdziala rozwinigciu objawow
chorobowych oraz zmniejsza siewstwo 1 przezywalnos$¢ zarazka w §rodowisku.

Szczepienie zapobiega rozbudowie faficucha epizootycznego lub znacznie zmniejsza potencjal
zakazenia. Stosowanie szczepionki u macior zapobiega siewstwu terenowych szczepow Salmonella
tphimurium lub ogranicza jego intensywno$¢ podczas laktacji co prowadzi do zmniejszenia
czestotliwosci wystepowania infekeji u prosiat. Odpornos§é u macior utrzymuje si¢ 24 tygodnie,
natomiast u tucznikéw ponad 19 tygodni.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie szczepi¢ zwierzat chorych, sztuk charlaczych oraz bedacych w stanie stresu

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po podaniu szczepionki w okresie 1-2 dni wystepuje bardzo czesto przejsciowy wzrost cieploty
ciata $rednio o 1,1 °C, w pojedynczych przypadkach osiagajac wartos¢ 2,2°C.

W miejscu podania szczepionki, wyjatkowo, moze pojawic si¢ odczyn w postaci zaczerwienienia
lub obrzgku ustepujacy samoczynnie w przeciagu 2 tyg.



U macior w miejscu iniekcji  bardzo  czesto wystgpuje ltagodna reakcja miejscowa
(zaczerwienienie i obrzegk) o wymiarze srednio od 4 cm do maksymalnie 11 cm. Odczyn zanika
bez leczenia w ciagu 2 tygodni. U prosigt po podaniu doustnym rzadko pojawia si¢ ltagodna
biegunka.

Czestotliwos$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)- rzadko (wiecej niz 1,
ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

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

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawow u
czlowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii,
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej
http: //www.urpl.gov.pl (Wydzial Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Swinia.
8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA

20 dawek i 20 ml rozpuszczalnika:
Do podania podskérnego u loszek 1 macior oraz do podania doustnego prosi¢tom.

Przygotowanie szczepionki do podania podskérnego i doustnego (rekonstytucja):
Rozpusci¢ liofilizat, dodajac pelna zawarto$¢ rozpuszczalnika w temperaturze pokojowej. Przed
uzyciem nalezy upewnic sig, ze liofilizat jest catkowicie rozpuszczony.

Szczepienie podstawowe u loszek i macior:

Szczepi¢ podskornie jedng dawky szczepionki (1 ml), dwukrotnie w odstepie 3 tygodni, na okoto
sze$¢ 1 trzy tygodnie przed porodem. Drugie szczepienie nie moze by¢ podane w to samo miejsce
co pierwsze.

Szczepienia przypominajace — jedna dawka podskornie trzy tygodnie przed porodem.

Schemat szczepienia doustnego dla prosiat 1 warchlakéw:
Poda¢ doustnie jedng dawke szczepionki (1 ml) od 3 dnia zycia, dwukrotnie w odstepie 3 tygodni.

200 dawek do podania doustnego u prosiat:
Przygotowanie szczepionki do podania doustnego (rekonstytucja):
Do podania doustnego prosi¢tom liofilizat (200 dawek) nalezy rozpusci¢ w 200 ml wody do picia.

Szczepienie prosiat i warchlakow:
Poda¢ doustnie jedna dawke szczepionki (1 ml) od 3 dnia zycia, dwukrotnie w odstepie 3 tygodni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Pojemniki uzyte do podania szczepionki winny by¢ wolne od pozostatosci $rodkow
dezynfekcyjnych lub detergentéw.

10. OKRES(-Y) KARENCJI



Tkanki jadalne — 6 tygodni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym 1 niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w lodéwce (+2 do +8°C). Chroni¢ przed $wiatlem.
Zuzy¢ w ciagu 4 godzin po rekonstytucji zgodnie z instrukcja.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Szczepionka zywal Zaleca si¢ zachowanie szczegdlnej ostroznosci przy stosowaniu. Unikaé
kontaktu ze szczepionka. W przypadku dostania si¢ szczepionki na blony §luzowe osoby
podajacej szczepionke, nalezy skontaktowac si¢ niezwlocznie z lekarzem.

Brak przeciwwskazan do stosowania produktu w okresie cigzy i laktacji.

Nie stosowa¢ chemioterapeutykow na pie¢ dni przed i pie¢ dni po podaniu szczepionki
Salmoporc STM. W przypadku koniecznosci zastosowania leczenia, zwierzeta nalezy powtornie
zaszczepic. Brak danych odnoszacych si¢ do interakeji wyniklych ze stosowania Salmoporc STM,
ze szczepionkami innych producentéw, dlatego tez nie zaleca si¢ réwnoczesnego ich stosowania.
Po podaniu dziesi¢ciokrotnej dawki u macior nie zaobserwowano efektéw ubocznych innych niz
opisane w ,,Dzialaniach niepozadanych®. Jakkolwiek niekiedy moga wystapic¢ reakcje miejscowe
w okresie 21 dni po szczepieniu.

Po podaniu dziesigciokrotnej dawki u prosiat wyjatkowo obserwowano, biegunke z tagodnym
przebiegiem o nieznacznym wplywie na ogdlna kondycje, okresowy wzrost temperatury do 2 st.
C oraz spadek przyrostow masy ciala.

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU ULOTKI
12/2020

15. INNE INFORMAC]JE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
Pudetko tekturowe zawiera 20 dawek (liofilizat 1 rozpuszczalnik) lub 200 dawek (liofilizat do

rekonstytucji w wodzie do picia).
Niektore wielkosci opakowant moga nie by¢ dostepne w obrocie.



