






















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
[bookmark: _Hlk209113368]
1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Salmoporc lyofilizát a rozpouštědlo pro injekční suspenzi pro prasata


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každá dávka 1 ml obsahuje:

Léčivé látky:

Salmonella enterica, subsp. enterica, sérovar Typhimurium, kmen 421/125, (histidin-adenin auxotrofní), živá			5 x 108 až 5 x 109 CFU*

* Jednotky tvořící kolonie 

Pomocné látky:
	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek

	Lyofilizát:

	Sacharosa

	Protein bovinního séra

	Rozpouštědlo:

	Chlorid sodný

	Voda pro injekci



Bílý až žlutohnědý lyofilizát.
Čiré bezbarvé rozpouštědlo.


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Prasata

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

Subkutánní podání:
Pro aktivní imunizaci březích prasnic a prasniček ke snížení vylučování terénních kmenů Salmonella Typhimurium během laktace. 

Nástup imunity: 2 týdny po druhé vakcinaci
Trvání imunity: 24 týdnů po druhé vakcinaci

Perorální podání:
Pro aktivní imunizaci sajících a odstavených selat ke snížení bakteriální kolonizace a vylučování, společně se zmírněním klinických příznaků způsobených infekcí Salmonella Typhimurium.

Nástup imunity: 2 týdny po druhé vakcinaci
Trvání imunity: 19 týdnů po druhé vakcinaci

3.3	Kontraindikace

Nejsou.

3.4	Zvláštní upozornění

[bookmark: _GoBack]Vakcinovat pouze zdravá zvířata.

Nepoužívejte antimikrobiální přípravky proti Salmonella spp. 5 dnů před a 5 dnů po vakcinaci.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Vakcinovaná prasata mohou vylučovat vakcinační kmen až po dobu 20 dnů po vakcinaci. Vakcína se tak může rozšířit na citlivá prasata, která jsou s vakcinovanými prasaty v kontaktu. V tomto období je třeba zabránit kontaktu prasat určených pro jatka s vakcinovanými prasaty. 

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
V případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem nebo jeho požití a v případě, že vakcína přijde do styku se sliznicí vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z jednorázových rukavic. 
Protože pro přípravu vakcíny byly použity živé, atenuované mikroorganismy, je třeba přijmout příslušná opatření, aby se zabránilo nakažení osoby, která veterinární léčivý přípravek podává i dalších zapojených osob.
Osobám s oslabeným imunitním systémem se doporučuje se vyhnout kontaktu s vakcínou a vakcinovanými zvířaty.
Vakcinační kmen zůstává v daném prostředí přítomen po dobu až 20 dnů po vakcinaci. 
Osoby, které přichází do styku s vakcinovanými prasaty, by měly dodržovat obecné zásady hygieny (výměna oblečení, nošení rukavic, čištění a dezinfikování bot) a být zvláště obezřetné při manipulaci s odpadem a podestýlkou od nedávno vakcinovaných prasat.  

Vakcinační kmen je citlivý na ampicilin, cefotaxim, chloramfenikol, ciprofloxacin, gentamycin, kanamycin, oxytetracyklin a streptomycin. Vakcinační kmen je rezistentní vůči samotnému sulfamerazinu, ale je citlivý na kombinaci sulfamerazinu a trrimetroprimu. 

Atenuovaný vakcinační kmen je možné rozlišit od terénních kmenů Salmonella Typhimurium pomocí vhodného růstového testu, jako je například Ceva S-Check.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:
Neuplatňuje se.

3.6	Nežádoucí účinky

Cílové druhy zvířat: Prasata (prasnice a prasničky)

	Velmi časté
(> 1 zvíře / 10 ošetřených zvířat):
	Zvýšení tělesné teploty1, zarudnutí v místě injekčního podání2, otok v místě injekčního podání2


1 Průměrně o 1,1 °C, v ojedinělých případech maximálně až o 2,2 °C, až do 2 dnů po vakcinaci.
2 Běžný průměr 4 cm a maximální průměr 11 cm. Bez léčby příznaky vymizí přibližně během dvou týdnů.

Cílové druhy zvířat: Prasata (sající a odstavená selata)

	Časté
(1 až 10 zvířat / 100 ošetřených zvířat):
	Průjem1


1 Mírný, pouze po podání sajícím selatům.

[bookmark: _Hlk66891708][bookmark: _Hlk184130880]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Březost:
Lze použít během březosti.

Plodnost:
Vakcína nebyla testována u plemenných kanců.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpečnosti a účinnosti této vakcíny, pokud se používá zároveň s jiným veterinárním léčivým přípravkem.
Rozhodnutí o použití této vakcíny před nebo po jakémkoliv jiném veterinárním léčivém přípravku musí být provedeno na základě zvážení jednotlivých případů.

3.9	Cesty podání a dávkování

Subkutánní podání u březích prasnic a prasniček a perorální podání u sajících a odstavených selat. 

Příprava vakcíny pro subkutánní a perorální podání (rekonstituce):
Lyofilizát rekonstituujte přidáním celého obsahu rozpouštědla při pokojové teplotě. Zajistěte, že před použitím bude lyofilizát zcela rekonstituován.
Rekonstituovaná vakcína je vodná, světle šedá až světle nažloutlá zakalená suspenze.
Vyvarujte se vícenásobnému propíchnutí.

Vakcinační schéma pro subkutánní podání u březích prasnic a prasniček: 
Primární vakcinace: dvě subkutánní injekce 1 dávky, každá 1 ml v intervalu 3 týdnů
(přibližně 6 a 3 týdny před očekávaným porodem). Druhá vakcinace se nesmí aplikovat na stejné místo jako první vakcinace.
Revakcinace: subkutánní injekce 1 dávky, 1 ml, 3 týdny před očekáváným porodem.

Vakcinační schéma pro perorální podání u sajících a odstavených selat:
Dvě perorální vakcinace 1 dávkou, každá po 1 ml v intervalu 3 týdnů ve věku od 3 dnů dále podávaných pistolovým aplikátorem tekutin (drenčování).

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

Po subkutánním podání 10násobné dávky prasnicím nebyly pozorovány žádné jiné nežádoucí účinky než ty, které jsou popsány v bodě „Nežádoucí účinky“. Lokální reakce byly často pozorovány do 21. dne po vakcinaci.
Po perorálním podání 10násobné dávky selatům byl často pozorován mírný průjem a velmi často bylo pozorováno mírné zhoršení celkového zdravotního stavu společně se zvýšením teploty až o 2 °C, které trvalo maximálně 24 hodin. Vakcinace nadměrnou dávkou může vést k přechodnému zhoršení rychlosti růstu v období bezprostředně po podání vakcíny.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Maso: 6 týdnů.


4.	IMUNOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QI09AE02


Po perorální nebo subkutánní vakcinaci prasat vakcinační kmen stimuluje aktivní imunitu proti Salmonella Typhimurium. 

Perorální podání vakcíny neovlivňuje ELISA testy na salmonelu v masové šťávě v souladu se zásadami programu ke snížení zavlečení salmonely z porážkových prasat do produkce masa.


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Nemísit s jiným veterinárním léčivým přípravkem, vyjma rozpouštědla dodaného pro použití s veterinárním léčivým přípravkem.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 21 měsíců
Doba použitelnosti po rekonstituci podle návodu: 4 hodiny

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte v chladničce (2 °C–8 °C).
Chraňte před světlem.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

Lyofilizát
Obal:		10 ml skleněné injekční lahvičky (typ I) obsahující 20 dávek lyofilizátu
Zátky:	gumové zátky
Víčka		hliníkové pertle

Rozpouštědlo
Obal:		25 ml skleněné injekční lahvičky (typ I) obsahující 20 ml rozpouštědla
Zátky:	gumové zátky
Víčka:	hliníkové pertle

Velikosti balení:
Kartonová krabička obsahující 1 injekční lahvičku s 20 dávkami lyofilizované vakcíny a 1 injekční lahvičku s 20 ml rozpouštědla

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

[bookmark: _Toc399839710]Ceva Santé Animale


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

97/018/19-C


8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

Datum první registrace: 4. 3. 2019


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

05/2026


10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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