B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

Porcilis Strepsuis, zawiesina do wstrzykiwan dla swin

[ NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Kdérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Porcilis Strepsuis, zawiesina do wstrzykiwan dla swin

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna: 1 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 % dawki przeznaczonej dla Swin
Adiuwant: octan dl-a-tokoferolu 150 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne vodpornianie loch i loszek, w celu biernego uodpornienia ich potomstwa, ograniczajace
smiertelnos¢ i objawy kliniczne zwiazane z zakazeniem prosiat Streptococcus suis serotyp 2.
Powstawanie odpornosci biernej: bezposrednio po porodzie.

Dlugos¢ trwania odpornosci: 3 tygodnie.

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

Dhugos¢ trwania odpornosci: co najmniej 2 tygodnie.

3 PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W miegjscu wstrzyknigcia moze wystapic przejsciowy obrzek. U niektorych $win mozna obserwowac
tendencj¢ do zalegania oraz wykazywania umiarkowanego, przejsciowego wzrostu temperatury ciala.
Objawy te z reguly ustgpuja w ciagu jednego dnia.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdéw niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawéw 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 (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).
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i DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia.

8.  DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Wstrzykiwac domigsniowo, w okolice szyi za malzowing uszna, dawke indywidualna 2 ml.
Schemalt szczepien:

Prosig¢ta:
Wstrzykiwac 2 dawki z zachowaniem odstgpu 3 tygodni. Szczepic prosieta od 2 tygodnia zycia.

Lochy i loszki:

Szczepienie podstawowe: Lochy i loszki nie szczepione uprzednio tym produktem, powinny otrzymaé
pierwsza dawke szczepionki 6-8 tygodni przed przewidywanym terminem porodu, druga dawke
szezepionki (hooster) nalezy podaé 4 tygodnie pozniej.

Szezepienie przypominajgee. podawac pojedyncza dawke szezepionki 2-4 tygodnie przed
przewidywanym terminem kazdego nastgpnego wyproszenia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Przed zastosowaniem umozliwi¢ szczepionce osiagni¢cie temperatury pokojowe;.
Wstrzasnac przed uzyciem.

10. OKRES KARENCIJI

Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac w lodowcee (2 °C - 8 °C). Chroni¢ przed swiatlem. Nie zamrazac.

Szczepionke nalezy zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierze¢tom:
Po przypadkowym wstrzyknigciu lub samowstrzyknigciu nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza:
Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.
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Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W badaniach nad bezpieczenstwem produktu nie obserwowano zadnych niepozadanych objawow po
podaniu dawki dwukrotnie przekraczajgcej zalecana.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosei, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do smieci. O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych

lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Dostepne opakowania:

Butelki szklane lub PET zawierajace 20 ml (10 dawek). 50 ml (25 dawek) lub 100 ml (50 dawek)
szczepionki, pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe. Niektdore wiclkosci opakowan mogg nie byc
dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.



