ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Streptovac emulsja do wstrzykiwan dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Inaktywowane antygeny Streptococcus suis:

serotyp 2, koncentracja przed inaktywacjg min. 8,5 x 108 jtk/dawke,
serotyp 1/2, koncentracja przed inaktywacjg min. 8,5 x 108 jtk/dawke.

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow:

Zel wodorotlenku glinu
Emulsja wodno-olejowa

Emulsja o barwie bialo-kremowej

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Swinia
3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Bierne uodparnianie prosiagt poprzez czynne uodparnianie loch pro$nych oraz czynne
uodparnianie prosiat, aby zmniejszy¢ $miertelno$¢, objawy kliniczne i (lub) zmiany chorobowe
wywotane przez bakterie Streptococcus suis.
Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie.
Czas trwania odpornosci: nie okreslono.
Stopien odpornosci uwarunkowany jest w znacznej mierze prawidtowym zywieniem oraz
warunkami zoohigienicznymi.
3.3 Przeciwwskazania
Nie stosowac u zwierzat chorych.
3.4 Specjalne ostrzezenia
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow
Zzwierzat:

Nie dotyczy

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy
3.6 Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: §winia

Czgstos¢ nieznana, nie moze by¢ Gorgczka!
okreslona na podstawie dostepnych
danych:

Czgsto$¢ nieznana, nie moze by¢ Odczyn zapalny?
okreslona na podstawie dostepnych
danych:

"Wzrost cieploty wewnetrznej ciata o 2°C, wystepuje w ciagu kilku godzin po podaniu produktu.
Cieptota wraca do normy bez podejmowania leczenia.
2Wystepuje w miejscu podania szczepionki, ustepuje samoistnie.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac
za posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

Produkt podaje si¢ dwukrotnie w odstgpie 2 — 3 tygodni w dawce 2 ml.

Produkt podaje si¢ prosigtom tuz przed odsadzeniem oraz 2 — 3 tygodnie p6zniej, w dawce 2 ml,
domigsniowo w okolice szyjna.

Lochy prosne immunizuje si¢ w okresie 5 i 2 tygodni przed porodem.

Do szczepien nalezy uzywacé jatowych igiet oraz strzykawek.

Przed rozpoczgciem szczepien przenies¢ produkt do temperatury pokojowej 1 bezposrednio przed
iniekcja doktadnie wymiesza¢ zawarto$¢ butelki.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu dwukrotnej dawki szczepionki nie obserwowano zdarzen niepozadanych.
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3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QI09AB

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy:1 rok
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 dzien.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed §wiatlem. Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki szklane (klasa hydrolityczna II), zabezpieczone korkiem gumowym i kapslem
aluminiowym zawierajace 50 lub 100 ml szczepionki, pakowane pojedynczo w pudetko

tekturowe. Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z 0.0.



7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1709/06

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/10/2006

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa
dostepne w unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



