CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
STREPTOVAC
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Inaktywowane antygeny Strepfococcus suis:
serotyp 2, koncentracja przed inaktywacja min. 8,5 x 10° jtk /dawke,
serotyp 1/2, koncentracja przed inaktywacja min. 8,5 x 10° jtk / dawke.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzgt

Swinia.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat
Profilaktyka streptokokozy swin.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy szczepi¢ zwierzat chorych.

Swinie w okresie 21 dni po szczepieniu nie moga by¢ poddawane ubojowi.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat

Brak
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Do szczepien nalezy uzywaé czystych jalowych igiet oraz strzykawek, najkorzystniej
potautomatycznych ( repetujgcych ).
Przed rozpoczeciem szczepien przenie$¢ preparat do temperatury pokojowej

i bezposrednio przed iniekcjg doktadnie wymiesza¢ zawartosc¢ flakonu.

1/10



Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkr ieczniczy ZWI1erz¢tom

Brak.

4.6 Dzialania niepozadane

W ciggu kilku godzin po podaniu preparatu moze wystapié¢ wzrost cieploty wewngetrznej
ciata 0 2°C. Cieplota wraca do normy bez podejmowania leczenia. W miejscu iniekcji

szczepionkl moze pojawic si¢ odezyn zapalny, ktory ustepuje samoistnie.

4.7 Stosowanie w okresie ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy

1 laktac)1 nie zostato okreslone.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.
4.9 Dawkowanie 1 droga podania

Preparat podaje si¢ dwukrotnie w odstepie 2 — 3 tygodni w dawce 2 ml.
Preparat podaje si¢ prosigtom tuz przed odsadzeniem oraz 2 — 3 tygodnie pdzniej,
w dawce 2 ml, domie$niowo w okolice szyjna.

Lochy prosne immunizuje si¢ w okresie 51 2 tygodni przed porodem.

4.10 Przedawkowanie (objawy, postgpowanie, odtrutki)

Nie obserwowano.

4.11 Okres karencji

Swinie w okresie 21 dni po szczepieniu nie moga by¢ poddawane ubojowi.
5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa: ATC z QI09A

Po zastosowaniu szczepionki STREPTOVAC pojawia si¢ odpornos¢ w ciagu 2 tygodni po
iniekcji. Stopien odporno$ci uwarunkowany jest w znaczne] mierze prawidtowym
zywieniem oraz warunkami zoohigienicznymi. Szczepionka skutecznie ogranicza
Smiertelnos¢ spowodowang streptokokoza.

Produkt zawiera inaktywowane komorki Streptococcus suis, serotypu 21 1/2 , bedace

immunogennymi antygenami, wywolujacymi odporno$¢ u $win przeciw streptokokozie
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wywolane] w/w serotypami. 7Z uwagi na brak odpornosci krzyzowej po szczépienil
roznymi szczepami Streptococcus suis szczepionka winna by¢ stosowana tylko tam gdzie

przyczyna zachorowan jest typ 2 lub/i 1/2.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zel wodorotlenku glinu

Emulsja wodno-olejowa
6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznosci

1 rok.

1 dzien po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie
Przechowywaé w temperaturze +2 do +8°C. Chroni¢ przed swiatlem, nie zamrazac.
6.5 Rodzaj opakowania i sklad materialow z ktorych je wykonano

Flakony szklane (klasa hydrolityczna II), zabezpieczone korkiem gumowym 1 kapslem

aluminiowym zawierajace S0 lub 100 ml szczepionki.

6.6 Specjalne §rodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu, jezeli
ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materialy odpadowe nalezy

unieszkodliwi¢ w sposéb zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

BIOWET PULAWY Sp. z o.o.
24 -100 PULAWY, ul. ARCIUCHA 2

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTVKY¥
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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