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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Salmopore, liofilizat pentru suspensie orala pentru porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (1 ml de vaccin reconstituit) contine:

Substanti activa:

Tulpind mutanti de Salmonella Typhimurium 421/125,

stabila genetic, dublu-atenuata 5x 10® pana la 5 x 10° UFC*
(histidin-adenind auxotrofica)

* Unitdti formatoare de colonii

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat pentru suspensie orala

Liofilizat de culoare alba pana la galben-maroniu

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a purceilor aldptati si inarcati, pentru a reduce colonizarea si excretarea
bacteriand, precum si simptomele clinice cauzate de o infectie cu Salmonella Typhimurium.

Instalarea imunitatii: doua sdptdmani dupa vaccinarea secundara
Durata imunitatii: 19 sdptdméni dupd vaccinarea secundara

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4  Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinta
Vaccinati doar animalele sdnatoase.

Nu se utilizeazi medicamente antimicrobiene impotriva Salmonella spp. cu cinci zile inainte i cinci
zile dupa imunizare.
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4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Porcii vaccinati pot excreta tulpina vaccinald pan la 20 zile dupi vaccinare. Vaccinul se poate
transmite astfel la porcii susceptibili aflati in contact cu porcii vaccinati. in aceasta perioada, porcii
destinati tdierii trebuie sd nu intre in contact cu porcii vaccinati.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

In caz de ingestie sau in cazul in care vaccinul intra in contact cu mucoasele, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constdnd din manusi de unica folosinta.

Deoarece acest vaccin a fost preparat cu microorganisme vii, atenuate, trebuie luate masuri adecvate
pentru prevenirea contamindrii persoanei care manipuleaza produsul sau a altor persoane care sunt
implicate in proces.

Persoanele cu imunitate scazutd trebuie sd evite contactul cu produsul si animalele vaccinate.
Tulpina vaccinala poate fi prezenta in mediul inconjuritor pana la 20 de zile dupa vaccinare.
Personalul care intrd in contact cu porcii vaccinati trebuie sa respecte principiile de igiend generala
(schimbarea hainelor, purtarea manusilor, curitarea si dezinfectarea incaltdmintei) si sd acorde o
atentie deosebitd manipularii deseurilor §i agternutului provenite de la porcii vaccinati recent.

Tulpina vaccinald este sensibila la ampicilin, cefotaxim, cloramfenicol, ciprofloxacina, gentamicing,
kanamicin, oxitetraciclina si streptomicina. Tulpina vaccinald este rezistenti la sulfamerazina in
monoterapie, dar este sensibila la asocierea de sulfamerazina si trimetoprim.

Este posibil sa se faca distinctia intre tulpina vaccinala atenuata si tulpinile de Salmonella
Typhimurium de tip salbatic utilizind Trusa de diagnostic IDT pentru Salmonella.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La purceii alaptai s-a observat frecvent diaree usoara dupa administrarea orala.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate).
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu

alt produs medicinal veterinar.

Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita
de la caz la caz.

4.9  Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orald la purcei.




Pregdtirea vaccinului pentru administrare (reconstituire):

Umpleti un recipient curat cu 200 ml de apa. Recipientul si apa nu trebuie si contind reziduuri de
substante antimicrobiene, detergenti sau dezinfectanti. Reconstituiti liofilizatul transferand o cantitate
adecvatd de apd din recipient in flaconul cu liofilizat. Asigurati-va ci liofilizatul este complet
reconstituit inainte de transferarea intregului continut inapoi in recipientul umplut cu apa. Agitati bine
si utilizati in decurs de 4 ore.

Vaccinul reconstituit este o suspensie apoasa, de culoare gri deschis pani la galben deschis, tulbure.
Evitati perforarile multiple.

Vaccinare orala:

Doua vaccindri orale cu | doza de 1 ml fiecare, la interval de trei saptimani incepand cu vérsta de

3 zile, administrate prin pistolet de dozare de uz veterinar.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Dupa administrarea orala a unei supradoze de 10 ori mai mari la purcei, s-a observat frecvent diaree
usoard, observandu-se foarte frecvent o afectare usoara a starii generale, precum si cresterea
temperaturii cu pana la 2°C, care a durat cel mult 24 de ore. Vaccinarea cu o supradoza poate
determina afectarea tranzitorie a ratei de crestere in perioada imediat ulterioara administrarii
vaccinului.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 6 saptdmani dupa a 2-a vaccinare.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: produse imunologice pentru suide, porcine, vaccinuri bacteriene vii,

Salmonella
Codul veterinar ATC: QI09AEQ2

Dupa vaccinarea orala a porcilor, tulpina vaccinala stimuleaza imunitatea activa impotriva Salmonella
Typhimurium.

Administrarea orald a vaccinului nu afecteaza testele ELISA pentru Salmonella in sucul de carne
conform ghidului pentru un program de reducere a introducerii Salmonella prin intermediul porcilor
taiati in productia de carne.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor

Sucroza
Proteini serica bovina

6.2 Incompatibilititi majore
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a vaccinului asa cum este ambalat pentru vanzare: 21 luni
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 4 ore



6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la frigider (2°C - 8°C).
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane: flacoane din sticla (tip I) de 10 ml contindnd 200 de doze de liofilizat
Dopuri: dopuri din cauciuc
Capace fara filet: Capace fara filet, sertizate, din aluminiu

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton contindnd 1 flacon cu 200 de doze de vaccin liofilizat

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark

D-06861 Dessau-Rosslau
Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRH AUTORIZATIEI

Data primei autoriziri:
10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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A exp w. 3

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru 200 de doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Salmoporc, liofilizat pentru suspensie orald pentru porcine

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (1 ml de vaccin reconstituit) contine:

Tulpind mutanta de Salmonella Typhimurium 421,125, 5x 10% pani la 5 x 10° UFC*
stabila genetic, dublu-atenuati
(histidin-adenina auxotrofici)

* Unitati formatoare de colonii

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie orala

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

200 de doze

5. SPECII TINTA

Porcine

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. PERIOADA (TIMPI) DE ASTEPTARE

Perioada(i) de asteptare: Carne si organe: 6 saptamani dupd a 2-a vaccinare.




| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi.prospectul Inainte:de.utilizare.

| 10. DATA EXPIRARI

EXP {lun@/an}
Dupd reconstituire se utilizeaza in timp de 4 ore.

I 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra la frigider (2°C - 8°C). A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
D-06861 Dessau-Rosslau
Germania

l 16 NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE

\ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon cu 200 de doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Salmoporc, liofilizat pentru suspensie orala pentru porcine

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Tulpind mutanta de Salmonella Typhimurium 421/125, 5x 10® pana la 5 x 10° UFC/doza
stabila genetic, dublu-atenuatd (his-/ade-)

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

200 de doze

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Orala

LS. PERIOADA (TIMPI) DE ASTEPTARE

Perioada(i) de asteptare: Carne si organe: 6 siptimani dupa a 2-a vaccinare.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Dupd reconstituire se utilizeazi in timp de 4 ore.

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" ]

Numai pentru uz veterinar.




PROSPECT:

Salmoporc
Liofilizat pentru suspensie orald pentru porcine

1. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Germania

2 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Salmoporec, liofilizat pentru suspensie orald pentru porcine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare doza (1 ml de vaccin reconstituit) contine:

Tulpina mutanté de Salmonella Typhimurium 421/125,

stabila genetic, dublu-atenuata 5x 10® pana la S x 10° UFC*
(histidin-adenina auxotrofica)

* Unitati formatoare de colonii

4. INDICATIE

Pentru imunizarea activa a purceilor aldptati si intarcati, pentru a reduce colonizarea §i excretarea
bacteriana, precum si simptomele clinice cauzate de o infectie cu Salmonella Typhimurium.

Instalarea imunitatii: doud sédptamani dupd vaccinarea secundara
Durata imunitatii: 19 saptamani dupd vaccinarea secundara

5. CONTRAINDICATII

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

La purceii aldptati s-a observat frecvent diaree usoara dupa administrarea orala.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:



- Foarte frecvente (mai mult de | din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm si informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.
7. SPECIITINTA

Porcine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala la purcei.

Vaccinare orala;

Doua vaccinéri orale cu | doza de I ml fiecare, la interval de trei siptamani incepand cu varsta de
3 zile, administrate prin pistolet de dozare de uz veterinar.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pregitirea vaccinului pentru administrare (reconstituire):

Umpleti un recipient curat cu 200 ml de apa. Recipientul si apa nu trebuie si contina reziduuri de
substante antimicrobiene, detergenti sau dezinfectanti. Reconstituiti liofilizatul transferand o cantitate
adecvatd de apa din recipient in flaconul cu liofilizat. Asigurati-va ca liofilizatul este complet
reconstituit inainte de transferarea intregului continut inapoi in recipientul umplut cu apa. Agitati bine
si utilizati in decurs de 4 ore.

Vaccinul reconstituit este o suspensie apoasa, de culoare gri deschis pana la galben deschis, tulbure.
Evitati perforarile multiple.

10. PERIODA DE ASTEPTARE

Carne si organe: 6 saptamani dupi a 2-a vaccinare.

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. -

A se péstra la frigider (2°C - 8°C).

A se proteja de lumini.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 4 ore




12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinti:
Vaccinati doar animalele sanatoase.

Nu se utilizeazd medicamente antimicrobiene impotriva Salmonella spp. cu cinci zile inainte si cinci
zile dupa imunizare.

Este posibil sa se faca distinctia intre tulpina vaccinala atenuata si tulpinile de Salmonella
Typhimurium de tip salbatic utilizdnd Trusa de diagnostic IDT pentru Salmonella.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Porcii vaccinati pot excreta tulpina vaccinald pana la 20 de zile dupa vaccinare. Vaccinul se poate
transmite astfel la porcii susceptibili aflati in contact cu porcii vaccinati. in aceasta perioada, porcii
destinati taierii trebuie sd nu intre In contact cu porcii vaccinati.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Atentionare - vaccin viu.

In caz de ingestie sau in cazul in care vaccinul intra in contact cu mucoasele, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din manusi de unica folosinta.

Deoarece acest vaccin a fost preparat cu microorganisme vii, atenuate, trebuie luate masuri adecvate
pentru prevenirea contaminarii persoanei care manipuleaza produsul sau a altor persoane care sunt
implicate in proces.

Persoanele cu imunitate scdzutd trebuie sa evite contactul cu produsul si animalele vaccinate.
Tulpina vaccinald poate fi prezenta in mediul inconjurator pana la 20 de zile dupa vaccinare.
Personalul care intrd in contact cu porcii vaccinati trebuie sa respecte principiile de igiena generala
(schimbarea hainelor, purtarea manusilor, curdtarea si dezinfectarea incdltamintei) si sa acorde o
atentie deosebitd manipularii deseurilor si asternutului provenite de la porcii vaccinati recent.

Tulpina vaccinald este sensibilad la ampicilina, cefotaxim, cloramfenicol, ciprofloxacing, gentamicina,
kanamicind, oxitetraciclini si streptomicind. Vaccinul este rezistent la sulfamerazina in monoterapie,
dar este sensibil la asocierea de sulfamerazina si trimetoprim.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cind este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar.

Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita
de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Dupéa administrarea orald a unei supradoze de 10 ori mai mari la purcei, s-a observat frecvent diaree
usoard, observandu-se foarte frecvent o afectare usoara a starii generale, precum si cresterea
temperaturii cu pana la 2°C, care a durat cel mult 24 de ore. Vaccinarea cu o supradoza poate
determina afectarea tranzitorie a ratei de crestere in perioada imediat ulterioara administrarii
vaccinului.

Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.




13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton continand 1 flacon cu 200 de doze de vaccin liofilizat.

Proprietdti imunologice:

Dupa vaccinarea orala a porcilor, tulpina vaccinala stimuleaza imunitatea activa impotriva Salmonella
Typhimurium,

Administrarea orala a vaccinului nu afecteaza testele ELISA pentru Sa/monella in sucul de carne

conform ghidului pentru un program de reducere a introducerii Salmonella prin intermediul porcilor
taiati In productia de carne.






