1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Porcilis Strepsuis, zawiesina do wstrzykiwan dla $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

| dawka (2 ml) zawiesiny zawiera:

Streptococcus suis serotyp 2, szezep P1/7 indukujacy = 9.2 1< 15,0 log, miana Ab*

* srednie miano przeciwcial (Ab) po szczepieniu kurczat 4 dawki przeznaczonej dla $win

Adiuwant:
Octan dl-a-tokoferolu 150 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Wodnista zawiesina, barwy bialej lub prawie biale;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornianie loch i loszek, w celu biernego uodpornienia ich potomstwa, ograniczajace
Smiertelnosc 1 objawy kliniczne zwigzane z zakazeniem prosiat Streptococcus suis serotyp 2.
Powstawanie odpornosci biernej: bezposrednio po porodzie.

Dlugosc trwania odpornosci: 3 tygodnie.

Czynne uodpornianie prosiat (od 2 tygodnia zycia) w celu ograniczenia smiertelnosci oraz
ograniczenla objawow klinicznych zwiazanych z zakazeniem Streptococcus suis serotyp 2.
Powstawanie odpornosci: tydzien po drugim szczepieniu.

Dlugos¢ trwania odpornosci: co najmniej 2 tygodnie.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak.




Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekeji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W miejscu wstrzykniecia moze wystapic przejsciowy obrzek. U niektorych swin mozna obserwowac
tendencj¢ do zalegania oraz wykazywania umiarkowanego, przejsciowego wzrostu temperatury ciala.
Objawy te z reguly ustepuja w ciggu jednego dnia.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Ciaza:
Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie ciazy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
imnym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Przed zastosowaniem umozliwic szczepionce osiggnigcie temperatury pokojowej.
Wstrzasnac przed uzyciem.
Wstrzykiwa¢ domigsniowo, w okolice szyl za malzowing uszna, dawke indywidualna 2 ml.

Schemat szczepien:

Prosieta:

Wstrzykiwac 2 dawki z zachowaniem odst¢pu 3 tygodni.
Szczepic prosigta od 2 tygodnia zycia.

Lochy 1 loszki:

Szezepienie podstawowe: Lochy 1 loszki uprzednio nie szczepione, powinny otrzymac pierwsza dawke
szczepionki 6-8 tygodni przed przewidywanym terminem porodu, druga dawke szczepionki (booster)
nalezy podac 4 tygodnie pozniej.

Szezepienie przypominajgce: podawac pojedyncza dawke szczepionki 2-4 tygodnie przed
przewidywanym terminem kazdego nast¢pnego wyproszenia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

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

4.11 Okres (-y) karencji

Zero dni.

5.  WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla swiniowatych.
Kod ATCvet: QIO9AB.



Szcezepionka do stymulowania odpornosci czynnej Swin przeciw Streptococcus suis serotyp 2 lub
stymulowania odpornosci czynnej w celu przekazania potomstwu odpornosci biernej przeciw
Streptococcus suis serotyp 2.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Octan dl-a-tokoferolu

Polisorbat 80

Simetikon

Sodu chlorek

Potasu diwodorotostoran

Sodu wodorofosforan dwuwodny

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

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

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2 °C — 8 °C). Chronic przed swiattem. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj 1 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 1 zabezpieczone
kapslami aluminiowymi. Butelki pakowane sa pojedynczo w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie byc dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwic w sposob

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

T NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Holandia

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

1347/03



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydama pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/04/2003
Data przediuzenia pozwolenia: 20/05/2008

10.  DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



