ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Porcilis Strepsuis zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (2 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Streptococcus suis serotyp 2, szczep P 1/7, inaktywowany: > 9,2 1 < 15,0 log, miana Ab*

* $rednie miano przeciwciat (Ab) po szczepieniu kurczat 4 dawki przeznaczonej dla $win

Adiuwant:
Octan dl-a-tokoferolu 150 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Polisorbat 80

Simetikon

Sodu chlorek

Potasu diwodorofosforan
Disodu fosforan dwuwodny
Woda do wstrzykiwan

Wodnista, biata lub prawie biata; zawiesina do wstrzykiwan.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosieta, $winie przeznaczone do rozrodu).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornianie loch i loszek, w celu biernego uodpornienia ich potomstwa, ograniczajace
$miertelno$¢ i objawy kliniczne zwigzane z zakazeniem prosiat Streptococcus suis serotyp 2.
Czas powstania odpornosci biernej: bezposrednio po porodzie.

Czas trwania odpornosci: 3 tygodnie.

Czynne uodpornianie prosiat (od 2 tygodnia zycia) w celu ograniczenia $miertelno$ci oraz
ograniczenia objawow klinicznych zwigzanych z zakazeniem Streptococcus suis serotyp 2.
Czas powstania odpornosci: tydzien po drugim szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: co najmniej 2 tygodnie.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie (prosi¢ta, $winie przeznaczone do rozrodu):

Bardzo czesto Podwyzszona temperatura'-?,

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Zaleganie';

Obrzek w miejscu wstrzyknigcia®

! Objawy te z reguly ustepujg w ciggu jednego dnia.
2Lagodnie.
3 Przejsciowy.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do whasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesSnoSci

Ciaza.
Moze by¢ stosowany podczas cigzy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

Przed zastosowaniem umozliwi¢ szczepionce osiagnigcie temperatury pokojowe;.
Wstrzasna¢ przed uzyciem.
Wstrzykiwa¢ domigsniowo, w okolic¢ szyi za matzowing uszna, dawke indywidualng 2 ml.

Schemat szczepien:

Prosieta:

Wstrzykiwaé 2 dawki z zachowaniem odstepu 3 tygodni.
Szczepi¢ prosigta od 2 tygodnia zycia.

Lochy i loszki:

Szczepienie podstawowe: Lochy 1 loszki nie szczepione uprzednio tym produktem, powinny otrzymac
pierwsza dawke szczepionki 6-8 tygodni przed przewidywanym terminem porodu, druga dawke
szczepionki (booster) nalezy podaé 4 tygodnie poznie;j.




Szczepienie przypominajgce: podawac pojedynczg dawke szczepionki 2-4 tygodnie przed
przewidywanym terminem kazdego nastepnego wyproszenia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W badaniach nad bezpieczenstwem produktu nie obserwowano zadnych niepozadanych objawow po
podaniu dawki dwukrotnie przekraczajacej zalecana.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI09AB.

Szczepionka do stymulowania odpornos$ci czynnej $win przeciw Streptococcus suis serotyp 2 lub
stymulowania odpornosci czynnej w celu przekazania potomstwu odpornos$ci biernej przeciw
Streptococcus suis serotyp 2.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wolno miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki szklane (typ I) lub PET (tereftalan polietylenu) zawierajace 20 ml (10 dawek), 50 ml (25
dawek) lub 100 ml (50 dawek), zamykane korkami z gumy halogenobutylowej i zabezpieczone
kapslami aluminiowymi. Butelki pakowane sg pojedynczo w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.



Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

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

1347/03

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/04/2003.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

