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ANEXAT1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Salmoporc liofilizat pentru suspensie orald pentru porci ‘Q‘l
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozi de 1 ml contine:

Substanti activa:

Salmonella enterica, subsp. enterica, serovarianta Typhimurium tulpina 421/125, (histidin-adenina
auxotroficd), viu 5x 10® pani la 5 x 10° UFC*

* Unitati formatoare de colonii

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Sucrozi

Proteini sericd bovina

Liofilizat de culoare alba pana la galben-maroniu.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Porci

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

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

Instalarea imunitatii: 2 sdptdméni dupa vaccinarea secundara
Durata imunitatii: 19 sdptdmani dupa vaccinarea secundari

3.3  Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale
Vaccinati doar animalele sdnatoase.

Nu se utilizeazd medicamente antimicrobiene impotriva Salmonella spp. cu 5 zile inainte si 5 zile dupa
vaccinare.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Porcii vaccinati pot excreta tulpina vaccinald pana la 20 zile dupa vaccinare. Vaccinul se poate
transmite astfel la porcii susceptibili aflati in contact cu porcii vaccinati. In aceasti perioada, porcii
destinati tdierii trebuie sd nu intre in contact cu porcii vaccinati.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

fn caz de ingestie sau in cazul in care vaccinul intrd 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 contamindrii persoanei care manipuleazi produsul sau a altor persoane care sunt
implicate in proces.

Persoanele cu imunitate scizutd trebuie s evite contactul cu produsul si animalele vaccinate.
Tulpina vaccinala poate fi prezentd in mediul inconjurator pand la 20 de zile dupd vaccinare.
Personalul care intrd in contact cu porcii vaccinati trebuie s respecte principiile de igiend generald
(schimbarea hainelor, purtarea manusilor, curatarea si dezinfectarea incaltimintei) si sa acorde o
atentie deosebita manipularii deseurilor si asternutului provenite de la porcii vaccinati recent.

Tulpina vaccinala este sensibila la ampicilin, cefotaxim, cloramfenicol, ciprofloxacina, gentamicind,
kanamicini, oxitetraciclini si streptomicina. Tulpina vaccinald este rezistentd la sulfamerazina in
monoterapie, dar este sensibila la asocierea de sulfamerazina si trimetoprim.

Este posibil si se faca distinctia intre tulpina vaccinala atenuata si tulpinile de Salmonella
Typhimurium de tip salbatic utilizind un test corespunzator de crestere cum este Ceva S-Check test.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Specii tintd: Porci (purcei sugari si intdrcati)

Frecvente Diaree!

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

I Moderata si numai dupa administrarea la purcei sugari.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu este cazul.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Ciide administrare si doze

Pentru administrare orala la purcei sugari si intdrcati.



Pregitirea vaccinului pentru administrare (reconstituire): o

Umpleti un recipient curat cu 200 ml de apa. Recipientul si apa nu trebuie sa contina reziduuri'de
substante antimicrobiene, detergenti sau dezinfectanti. Reconstituiti liofilizatul transferand o cantitate
adecvati de apa 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
inainte de utilizare. '

Vaccinul reconstituit este o suspensie apoasi, de culoare gri deschis pana la galben deschis, tulbure.

Schema de vaccinare:

Doua vaccindri orale cu 1 dozi de 1 ml fiecare, la interval de 3 saptaméni incepand cu varsta de 3 zile,

administrate prin pistolet de dozare de uz veterinar.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Dupé administrarea orald a unei supradoze de 10 ori mai mari la purcei, s-a observat frecvent diaree

usoard, observandu-se foarte frecvent o afectare usoard a stirii generale, precum sl 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 ulterioars administririi
vaccinului.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 6 saptamani.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI09AE02

Dupa vaccinarea orald a porcilor, tulpina vaccinala stimuleazi imunitatea activa impotriva Salmonella
Typhimurium.

Administrarea orala 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
sacrificati pentru productia de carne.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1  Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 21
luni.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 4 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare



A se pistra la frigider (2 °C - 8 °C).
A se féri de lumina.

5.4 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 fari filet: Capace fara filet, sertizate, din aluminiu

Dimensiuni de ambalaj:

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale Romania

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
240044

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 01/04/2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

05/2026
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu 200 doze

|i DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Salmoporec liofilizat pentru suspensie orald

‘ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 1 ml contine:

Salmonella enterica, subsp. enterica, serovarianta Typhimurium tulpina 421/125, (histidin-adenini
auxotroficd), viu 5x 10® pana la 5 x 10° UFC*

* Unitati formatoare de colonii

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

200 doze

| 4. SPECII TINTA

Porci

|5. INDICATH

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orald

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Carne si organe: 6 saptimani.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {zz/1//aaaa}

Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 4 ore.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la frigider.
A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”




Numai pentru uz veterinar.
A .

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

240044

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacon cu 200 doze

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Salmoporc

LZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Salmonella enterica, subsp. enterica, serovarianta Typhimurium tulpina 421/125, (histidin-adenina
auxotroficd), viu 5x 10% pani la 5 x 10° UFC*

200 doze

|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupd reconstituire, a se utiliza 1n interval de 4 ore.



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar .
Salmoporec liofilizat pentru suspensie orala pentru porci

2. Compozitie

Fiecare dozi de 1 ml contine:

Substanti activa:

Salmonella enterica, subsp. enterica, serovarianta Typhimurium tulpina 421/125, (histidin-adenina
auxotroficd), viu 5x 10® pand la 5 x 10° UFC*

* Unitati formatoare de colonii

Liofilizat de culoare alba pana la galben-maroniu.
3. Specii tinti

Porci

4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a purceilor aldptati si intarcati, pentru a reduce colonizarea si excretarea
bacteriand, precum si simptomele clinice cauzate de o infectie cu Sal/monella Typhimurium.

Instalarea imunitdtii: 2 siptimani dupad vaccinarea secundara
Durata imunititii: 19 s&ptdmani dupa vaccinarea secundard

5. Contraindicatii
Nu exista.
6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Vaccinati doar animalele sanatoase.
Nu se utilizeaza medicamente antimicrobiene Impotriva Salmonella spp. cu 5 zile inainte §i 5 zile dupa
vaccinare.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tint:

Porcii vaccinati pot excreta tulpina vaccinald pana la 20 zile dupé vaccinare. Vaccinul se poate
transmite astfel la porcii susceptibili aflati in contact cu porcii vaccinati. in aceasta perioada, porcii
destinati tdierii trebuie si 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 intrd 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
constédnd din ménusi de unicé folosinta.
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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 scizuti trebuie si evite contactul cu produsul i animalele vaccinate.
Tulpina vaccinala poate fi prezentd in mediul inconjuritor pana la 20 de zile dupa vaccinare.
Personalul care intr in contact cu porcii vaccinati trebuie sd respecte principiile de igiena generald
(schimbarea hainelor, purtarea manusilor, curatarea si dezinfectarea incaltamintei) si sd acorde 0
atentie deosebitd manipulirii deseurilor si asternutului provenite de la porcii vaccinati recent.

Tulpina vaccinali este sensibila la ampiciling, cefotaxim, cloramfenicol, ciprofloxacind, gentamicina,
kanamicind, oxitetraciclina si streptomicina. Tulpina vaccinald este rezistent la sulfamerazina in

monoterapie, dar este sensibili la asocierea de sulfamerazina si trimetoprim.

Este posibil si se faci distinctia intre tulpina vaccinald atenuata si tulpinile de Salmonella
Typhimurium de tip salbatic utilizind un test corespunzitor de crestere cum este Ceva S-Check test.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozaj:

Dupi administrarea orala a unei supradoze de 10 ori mai mari la purcei, s-a observat frecvent diaree
usoard, observindu-se foarte frecvent o afectare usoari a stirii generale, precum si cresterea
temperaturii cu pani la 2°C, care a durat cel mult 24 de ore. Vaccinarea cu o supradozd poate
determina afectarea tranzitorie a ratei de crestere in perioada imediat ulterioard administrérii
vaccinului.

Incompatibilititi majore:

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Specii tintd: Porci (purcet sugari si intércati)

Frecvente Diaree!

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

! Moderati, numai dupd administrarea la purcei sugari.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare orala la purcei sugari si intarcati.
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Schema de vaccinare:

Doua vacciniri orale cu 1 dozi de 1 ml fiecare, la interval de 3 siptimani incepand cu vérsta de3 zﬂe
administrate prin pistolet de dozare de uz veterinar.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Pregitirea vaccinului pentru administrare (reconstituire):

Umpleti un recipient curat cu 200 ml de apa. Recipientul si apa nu trebuie s contini reziduuri de
substante antimicrobiene, detergenti sau dezinfectanti. Reconstituiti liofilizatul transfernd 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 api. Agitati bine
inainte de utilizare.

Vaccinul reconstituit este o suspensie apoasd, de culoare gri deschis pana la galben deschis, tulbure.
10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 6 siptaméni.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la frigider (2 °C - 8 °C).
A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe eticheta si cutia de carton
dupi Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 4 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazé cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
240044

Cutie din carton continind 1 flacon cu 200 de doze de vaccin liofilizat

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

05/2026

14



Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

Uniun‘ii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

;16.;, . Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

Ceva Sante Animale Romania SRL
Str. Chindiei nr. 5, sector 4

040185 Bucuresti

Romania

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea sertei:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Germania

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapesta

Ungaria

17.  Alte informatii
Proprietiiti imunologice:

Dupa vaccinarea orald sau subcutanatd a porcilor, tulpina vaccinald 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
sacrificati pentru productia de carne.
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