B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Salmoporc STM liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny dla §win

2 Skiad

Jedna dawka szczepionki (1ml) zawiera: podwojnie atenuowany, stabilny genetycznie mutant bakterii
Salmonella typhimurium, nie mniej niz 5x10% C.F.U. i nie wigcej niz 5x10° C.F.U*

*CFU = jednostki tworzace kolonie

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

-

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie macior, prosiat i warchlakow przeciwko zakazeniom wywotywanym przez
bakterie Salmonella typhimurium. Immunizacja weterynaryjnym produktem leczniczym przeciwdziata
rozwinigciu objawoéw chorobowych oraz zmniejsza siewstwo i przezywalno$¢ zarazka w srodowisku.
Szczepienie zapobiega rozbudowie tancucha epizootycznego lub znacznie zmniejsza potencjat
zakazenia. Stosowanie szczepionki u macior zapobiega siewstwu terenowych szczepoéw Salmonella
typhimurium lub ogranicza jego intensywnos$¢ podczas laktacji co prowadzi do zmniejszenia

czestotliwosci wystgpowania infekceji u prosiat.

Czas trwania odpornosci: u macior 24 tygodnie, u tucznikéw ponad 19 tygodni.

5. Przeciwwskazania

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

6. Specjalne ostrzezenia
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Szczepionka zywa! Zaleca si¢ zachowanie szczegolnej ostroznosci przy stosowaniu. Unika¢ kontaktu
ze szczepionka. W przypadku dostania si¢ szczepionki na btony §luzowe osoby podajacej szczepionke,
nalezy skontaktowac¢ si¢ niezwtocznie z lekarzem.

Opakowania po szczepionce oraz pojemniki uzyte do podania szczepionki podda¢ dezynfekcji przy
uzyciu srodkow dezynfekcyjnych stosowanych do inaktywacji materialu zakaznego, z wyjatkiem
czwartorzedowych zwiazkéw amonowych.

Ciaza i laktacja:
Brak przeciwwskazan.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowa¢ chemioterapeutykow na pig¢ dni przed i pie¢ dni po podaniu szczepionki.
W przypadku koniecznosci zastosowania leczenia, zwierzeta nalezy powtdrnie zaszczepic. Brak

danych odnoszacych si¢ do interakcji wyniklych ze stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego, ze szczepionkami innych producentow, dlatego tez nie zaleca si¢ rownoczesnego ich
stosowania.

Przedawkowanie:

Po podaniu dziesieciokrotnej dawki u macior nie zaobserwowano efektow ubocznych innych niz
opisane w ,,Zdarzeniach niepozadanych®. Jednakze czasami moga wystapi¢ reakcje miejscowe w
okresie 21 dni po szczepieniu.

Po podaniu dziesieciokrotnej dawki u prosiat wyjatkowo obserwowano biegunke z fagodnym
przebiegiem, o nieznacznym wptywie na ogolng kondycje, okresowy wzrost temperatury do 2 st. C
oraz spadek przyrostow masy ciata.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie badano wzajemnego oddzialywania weterynaryjnego produktu leczniczego z innymi
szczepionkami.
Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Bardzo czesto Podwyzszona temperatura'

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Zaczerwienienie i/lub obrzek w miejscu wstrzykniecia?
Czgsto Biegunka®

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

' Pojawia sie w okresie 1-2 dni po podaniu szczepionki, przej$ciowy, $rednio o 1,1 °C, w
pojedynczych przypadkach o 2,2°C.

2 Ustepuje samoczynnie w przeciggu 2 tyg. u macior, tagodna reakcja miejscowa o wymiarze $rednio
od 4 cm do maksymalnie 11 cm.

3 U prosiat, po podaniu doustnym, tagodna.




Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

20 dawek i 20 ml rozpuszczalnika:
Do podania podskoérnego u loszek 1 macior oraz do podania doustnego prosigtom.

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

Szczepienie podstawowe u loszek 1 macior:

Szczepi¢ podskornie jedng dawka szczepionki (1 ml), dwukrotnie w odstepie 3 tygodni, na okolo szes¢
i 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 i warchlakow:

Poda¢ doustnie jedna dawke szczepionki (1 ml) od 3 dnia zycia, dwukrotnie w odstgpie 3 tygodni.

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

Szczepienie prosiat i warchlakoéw:

Poda¢ doustnie jedna dawke szczepionki (1 ml) od 3 dnia zycia, dwukrotnie w odstgpie 3 tygodni.
9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Pojemniki uzyte do podania szczepionki powinny by¢ wolne od pozostatosci Srodkow

dezynfekcyjnych lub detergentow.

10. Okresy karencji



Tkanki jadalne — 6 tygodni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C).
Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywaé tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 4 godziny.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawiera 20 dawek (liofilizat i rozpuszczalnik) lub 200 dawek (liofilizat do
rekonstytucji w wodzie do picia).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

04/2026

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



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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0.,
ul. Okrzei 1A

03-715 Warszawa

Polska

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
IDT Biologika GmbH, Am Pharmapark, 06861 Dessau — Rosslau, Niemcy

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





