CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Salmoporc STM liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla §win
2. 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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Liofilizat 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Swinia.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegoélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie macior, prosiat 1 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 tancucha epizootycznego lub znacznie zmniejsza potencjat
zakazenia. Stosowanie szczepionki u macior zapobiega siewstwu terenowych szczepow Salnonella
typhimurinm lub ogranicza jego intensywno$¢ podczas laktacji co prowadzi do zmniejszenia
czestotliwosci wystepowania infekcji u prosiat. Odporno$¢ u macior utrzymuje si¢ 24 tygodnie,
natomiast u tucznikéw ponad 19 tygodni.

4.3. Przeciwwskazania

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

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéow
zwierzat

Brak.

4.5. Specjalne $rodki ostrozno$ci przy stosowaniu, w tym specjalne S$rodki
ostroznosci dla 0os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

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

Pojemniki uzyte do podania szczepionki winny by¢ wolne od pozostatoéci $rodkow
dezynfekcyjnych lub detergentéw. Opakowania po szczepionce oraz pojemniki uzyte do podania
szczepionki poddaé¢ dezynfekcji przy uzyciu $rodkéw dezynfekcyjnych stosowanych do
inaktywacji materiatu zakaznego, z wyjatkiem czwartorzedowych zwiazkéw amonowych.



4.6. Dziatania niepozadane (czg¢stotliwos$¢ i stopien nasilenia)

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 wystepuje tagodna reakcja miejscowa
(zaczerwienienie 1 obrzek) o wymiarze srednio od 4 cm do maksymalnie 11 cm. Odczyn zanika
bez leczenia w ciagu 2 tygodni. U prosiat po podaniu doustnym rzadko pojawia si¢ tagodna
biegunka.

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

- niezbyt cze¢sto (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, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnos$ci
Brak przeciwwskazan.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nie stosowac chemioterapeutykow na piec¢ dni przed i pie¢ dni po podaniu szczepionki.

W przypadku koniecznos$ci zastosowania leczenia, zwierzeta nalezy powtornie zaszczepic. Brak
danych odnoszacych si¢ do interakcji wyniklych ze stosowania Salmoporc STM, ze
szczepionkami innych producentéw, dlatego tez nie zaleca si¢ réwnoczesnego ich stosowania.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegélnych docelowych gatunkow
zwierzat

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

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

Szczepienie podstawowe u loszek i macior:

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

Szczepienia przypominajace — jedna dawka podskodrnie trzy tygodnie przed porodem.

Schemat szczepienia doustnego dla prosigt i warchlakow:
Podac¢ doustnie jedna 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 prosigt i warchlakow:
Poda¢ doustnie jedng dawke szczepionki (1 ml) od 3 dnia zycia, dwukrotnie w odstepie 3
tygodni.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

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 nieznhacznym wplywie na ogélng kondycje, okresowy wzrost temperatury do 2 st.
C oraz spadek przyrostow masy ciala.

4.11. Okres(-y) karencji
Tkanki jadalne - 6 tygodni

5. WELASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla swiniowatych
Kod ATCvet: QI09AB08

Stymulacja odpornosci czynnej §win przeciw salmonelozie.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sktad jakosciowy substancji pomocniczych

Liofilizat
Sacharoza
Biatko surowicy wolowej

Rozpuszczalnik:
Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan
6.2 Gltéwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie badano wzajemnego oddziatywania Salmoporc STM z innymi szczepionkami.

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego  weterynaryjnego po  pierwszym  otwarciu  opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)

2 lata — liofilizat
4 godziny po rekonstytucii zgodnie z instrukcja.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywa¢ w lodéwce (+2 do +8°C). Chroni¢ przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i skfad materiatéw z ktorych je wykonano



Szczepionka liofilizowana

Butelki szklane 10 ml, I klasa hydrolityczna ze szczepionka po 20 lub 200 dawek, zamykane
korkami z gumy bromobutylowej i zabezpieczane kapslami.

Rozpuszczalnik

Butelki szklane 25 ml, I klasa hydrolityczna z rozpuszczalnikiem po 20 ml, zamykane korkami z
gumy bromobutylowej oraz zabezpieczane kapslami.

6.6 Szczegdlne S$rodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie.

Pozostalosci unieszkodliwi¢ poprzez gotowanie, spalenie lub zanurzenie w odpowiednim §rodku
dezynfekcyjnym zatwierdzonym przez wlasciwe wladze.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1494/04

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

30.04.2004; 05.05.2009

10. DATA  OSTATNIE] AKTUALIZAC]JI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



