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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Streptovac emulsja do wstrzykiwan dla §win

2. Sklad

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

Substancje pomocnicze:
Zel wodorotlenku glinu
Emulsja wodno-olejowa

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

4. 'Wskazania lecznicze

Bierne uodparnianie prosiat poprzez czynne uodparnianie loch pro$nych oraz czynne uodparnianie
prosiat, aby zmniejszy¢ $miertelnos¢, 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 prawidlowym zywieniem oraz warunkami
zoohigienicznymi.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat chorych.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
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Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci 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.

Przedawkowanie:
Po podaniu dwukrotnej dawki szczepionki nie obserwowano zdarzen niepozadanych.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: $winia

Czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ Goraczka!
okreslona na podstawie dostepnych
danych:

Czesto$¢ 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.
*Wystepuje w miejscu podania szczepionki, ustepuje samoistnie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22
49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

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,
domig$niowo, w okolicy szyjne;.

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed rozpoczgciem szczepien przenies¢ produkt do temperatury pokojowej i bezposrednio przed
iniekcjg doktadnie wymiesza¢ zawartos¢ butelki.

Do szczepien nalezy uzywac jatowych igiet oraz strzykawek. W trakcie szczepienia wskazanym jest
okresowe wymieszanie zawarto$ci opakowania.

13



Akcje szczepien nalezy tak planowac, aby catg zawarto$¢ opakowania zuzy¢ w ciagu jednego dnia.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego wynosi 1 dzief.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbiory odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1709/06

Wielkosci opakowan:
50ml
100ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{mm/rrrrr}

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Henryka Arciucha 2
24-100 Putawy
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Polska
Tel/fax: +48 (81) 886 33 53, tel: + 48 (81) 888 91 00
e-mail: sekretariat@biowet.pl

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

Tel: + 48 (81) 888 91 33, tel: 509 750 444

e-mail: biowet@biowet.pl
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