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1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Salmoporc, liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose (1 ml de vacina reconstituida) contéem:

Substancia ativa:

Salmonella Typhimurium mutante, estirpe 421/125,

geneticamente estavel, duplamente atenuada 5x 108 UFC a 5 x 10° UFC*
(histidina-adenina auxotrdfica)

* Unidades formadoras de colonias

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢éo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensdo injetavel.

Liofilizado branco a amarelo acastanhado.

Solvente transparente incolor.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Suinos

4.2 Indicagdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Via subcutanea:

Para a imunizacdo ativa de porcas e marras para reduzir a excrecdo de estirpes de Salmonella

Typhimurium do tipo selvagem durante a lactagéo.

Inicio da imunidade: duas semanas ap6s a segunda vacinagdo
Duracédo da imunidade: 24 semanas apds a segunda vacinagao

Via oral:

Para a imunizacdo ativa de leitdes ndo desmamados e desmamados para reduzir a colonizacéo e a
excre¢do bacterianas, bem como os sintomas clinicos devidos a uma infecdo por Salmonella
Typhimurium.
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Inicio da imunidade: duas semanas ap6s a segunda vacinagdo
Duracéo da imunidade: 19 semanas apds a segunda vacinagao

4.3  Contraindicagdes

N&o existem.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Vacinar apenas animais saudaveis.

A vacina ndo foi testada em varrascos reprodutores.

N&o utilizar agentes antimicrobianos contra espécies de Salmonella spp. cinco dias antes e cinco dias
apds a imunizacao.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Os suinos vacinados podem excretar a estirpe vacinal até 20 dias apds a vacinagdo. A estirpe vacinal
pode disseminar-se a suinos suscetiveis em contacto com suinos vacinados. Durante esse periodo, 0
contacto entre 0s suinos destinados ao abate e 0s suinos vacinados deve ser evitado.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Em caso de autoinjec¢do ou ingestdo acidental e no caso de a vacina entrar em contacto com uma
membrana mucosa, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas descartaveis.

Uma vez que esta vacina foi produzida com microrganismos vivos atenuados, devem ser adotadas as
medidas adequadas para evitar a contaminacao da pessoa que manuseia 0 medicamento veterinario,
bem como de quaisquer outras pessoas que intervenham no processo.

As pessoas imunodeprimidas devem evitar o contacto com a vacina e com 0s animais vacinados.

A estirpe vacinal pode permanecer no ambiente durante 20 dias ap0s a vacinacao.

O pessoal envolvido no tratamento de suinos vacinados deve seguir principios gerais de higiene
(mudanca de roupas, uso de luvas, limpeza e desinfecéo de botas) e adotar precaucdes especiais no
maneio dos dejetos e camas dos suinos recém-vacinados.

A estirpe vacinal é sensivel a ampicilina, cefotaxima, cloranfenicol, ciprofloxacina, gentamicina,
canamicina, oxitetraciclina e estreptomicina. A estirpe vacinal € resistente a sulfamerazina isolada,
mas sensivel a associagao de sulfamerazina e trimetoprim.

E possivel fazer a distingao entre a estirpe vacinal atenuada e estirpes de Salmonella Typhimurium do
tipo selvagem utilizando o kit de diagndstico de Salmonella da IDT.
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4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Um aumento temporario da temperatura de até 1,1 °C em média; em casos individuais até um maximo
de 2,2 °C (até dois dias apds a vacinagao) ocorre muito frequentemente ap6s a vacinagao de marras e
porcas.

Ocorre com muita frequéncia uma reacao local ligeira (vermelhidao e tumefacdo com um diametro
médio de 4 cm e um didmetro maximo de 11 cm) em marras e porcas. Esta reacdo desaparece sem
tratamento em aproximadamente duas semanas.

Foi observada frequentemente a ocorréncia de diarreia ligeira em leitdes ndo desmamados ap6s
aplicacdo oral.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢Ges isoladas)

4.7  Utilizagdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacdo
A vacina pode ser administrada durante a gestacao.

4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interacgéo

N&o existe informacg&o disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
gualquer outro medicamento veterinario.

A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a administracdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em consideragdo a especificidade da situacéo.

4.9 Posologia e via de administracgéo
Para utilizacdo subcutdnea em marras e porcas e para utilizacdo oral em leitdes.

Preparacdo da vacina para utilizagdo subcutanea e oral (reconstituicdo):

Reconstitua o liofilizado adicionando a totalidade do veiculo a temperatura ambiente. Certifique-se de
gue o liofilizado é totalmente reconstituido antes de utilizar.

A vacina reconstituida é uma suspensdo aquosa, turva, acinzentada clara a amarelada clara.

Evite multiplas perfuracdes.

Esquema de vacinacao para utilizacdo subcutdnea em marras e porcas:

Vacinagdo primaria: duas inje¢des subcutaneas de 1 dose de 1 ml cada com um intervalo de trés
semanas (aprox. seis e trés semanas antes da data prevista da pari¢do). A segunda vacinacéo ndo pode
ser aplicada no mesmo local da primeira vacinagéo.

Revacinacdo: 1 dose por via subcutanea, trés semanas antes da paricéo.

Esquema de vacinacao para utilizacdo oral em leit6es ndo desmamados e desmamados:
Duas vacinagdes orais com 1 dose de 1 ml cada com um intervalo de trés semanas a partir dos 3 dias
de idade em diante, administradas por pistola doseadora.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Ap0s a administracdo subcutanea de uma dose 10 vezes superior a porcas, ndo foram observadas
reacOes adversas para além das descritas na seccéo "ReacOes adversas". Foram observadas com
frequéncia reacdes locais até ao 21.° dia ap6s a vacinacao.

Ap0s a administracdo oral de uma dose 10 vezes superior a leitdes, foi observada frequentemente a
ocorréncia de diarreia ligeira e um ligeiro compromisso do estado geral. Foi igualmente observado
muito frequentemente um aumento da temperatura de até 2 °C com uma duragdo maxima de 24 horas.
A vacinacdo com uma dose excessiva pode resultar em compromisso temporario do ritmo de
crescimento no periodo imediatamente ap6s a administra¢do da vacina.

4.11 Intervalo de seguranca

Carne e visceras: 6 semanas apds a 2.2 vacinacao.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: imunolégicos para suideos, suino, vacinas bacterianas vivas, Salmonella
Codigo ATCvet: QI09AEO02

Apos a vacinacgdo oral ou subcutdnea de suinos, a estirpe vacinal estimula a imunidade ativa contra
Salmonella Typhimurium.

A administragdo oral da vacina ndo afeta os testes ELISA para Salmonella no suco da carne, de
acordo com as linhas de orientacdo para um programa que visa reduzir a introducéo de Salmonella na
producgdo de carne através de suinos de abate.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Liofilizado:

Sacarose

Proteina sérica bovina

Solvente:

Cloreto de sodio

Agua para preparagdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto o respetivo solvente.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 21 meses
Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instruces: 4 horas
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6.4. Precaugbes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2 [/C-8 [IC).
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Liofilizado

Frascos: frascos para injetaveis de vidro (tipo 1) de 10 ml contendo 20 doses de liofilizado
Rolhas:  Rolhas de borracha

Cépsulas de fecho: Cépsulas de encaixe de aluminio

Solvente

Frascos: frascos para injetaveis de vidro (tipo I) de 25 ml contendo 20 ml de solvente

Rolhas:  Rolhas de borracha

Cépsulas de fecho: Cépsulas de encaixe de aluminio

Apresentacdes:

Caixa de cartdo contendo um 1 frasco para injetaveis com 20 doses de vacina liofilizada e 1 frasco
para injetaveis com 20 ml de solvente.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZA(}AO DE INTRODUQAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Anténio Loureiro

Borges, 9/9A - 9°A — Miraflores,

1495-131 Algés

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

966/01/19DIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 21 de fevereiro de 2019

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO
Dezembro 2020
Diregdo Geral de Alimentagado e Veterindria — DGAMV
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PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicavel.
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ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartéo para 20 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Salmoporc, liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para suinos

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (1 ml de vacina reconstituida) contém:

Salmonella Typhimurium mutante, estirpe 421/125 5x 10° a5 x 10° UFC*
geneticamente estavel, duplamente atenuada

(histidina-adenina auxotrofica)

* Unidades formadoras de col6nias

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensdo injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 doses
20 ml de solvente para reconstituicéo

5. ESPECIES-ALVO

Suinos
B INDICACAO (INDICACOES) |
|7, MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO ]

Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Carne e visceras: 6 semanas apds a 2.2 vacinacao.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Ap0s a reconstituicdo, usar no prazo de 4 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2 °C-8 °C). Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacéo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E C()NDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR
CASO DISSO

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.
Rua Doutor Antonio Loureiro

Borges, 9/9A - 9°A — Miraflores,

1495-131 Algés

Portugal
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| 16.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

966/01/19DIVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis de 20 DOSES

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Salmoporc, liofilizado para suspenséo injetavel para suinos

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Salmonella Typhimurium mutante, estirpe 421/125, 5 x 10% a 5 x 10° UFC/dose
geneticamente estavel, duplamente atenuada (his-/ade-)

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

20 doses

4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Carne e visceras: 6 semanas apds a 2.2 vacinagao.

6. NUMERO DO LOTE
Lot:

\ 7. PRAZO DE VALIDADE
EXP {més/ano}

Apos a reconstituicdo, usar no prazo de 4 horas.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis de 20 ml de solvente para reconstituicéo

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para Salmoporc
Solugdo isotonica de cloreto de sédio

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

3. FORMA FARMACEUTICA

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

|5.  ESPECIES-ALVO

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

o, ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
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| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES Oou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR
CASO DISSO

USO VETERINARIO.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro

Borges, 9/9A - 9°A — Miraflores,

1495-131 Algés

Portugal

16.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

966/01/19DIVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot:
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FOLHETO INFORMATIVO:
Salmoporc
Liofilizado e veiculo para suspensao injetavel para suinos

il NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Antdnio Loureiro

Borges, 9/9A - 9°A — Miraflores,

1495-131 Algés

Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Alemanha

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

1107 Budapest

Hungria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Salmoporc, liofilizado e veiculo para suspenséo injetavel para suinos

e DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose (1 ml de vacina reconstituida) contéem:

Salmonella Typhimurium mutante, estirpe 421/125,

geneticamente estavel, duplamente atenuada 5x 10 UFC a 5 x 10° UFC*

(histidina-adenina auxotrdfica)

* Unidades formadoras de colonias

4, INDICACAO (INDICACOES)

Via subcutanea:
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Para a imunizacdo ativa de porcas e marras para reduzir a excrecdo de estirpes de Salmonella
Typhimurium do tipo selvagem durante a lactacéo.

Inicio da imunidade: duas semanas ap6s a segunda vacinagdo
Duracédo da imunidade: 24 semanas apds a segunda vacinagao

Via oral:

Para a imunizacdo ativa de leites ndo desmamados e desmamados para reduzir a colonizacéo e a
excre¢do bacterianas, bem como os sintomas clinicos devidos a uma infecdo por Salmonella
Typhimurium.

Inicio da imunidade: duas semanas ap6s a segunda vacinagao
Duracédo da imunidade: 19 semanas apds a segunda vacinagéo

5. CONTRAINDICACOES

N&o existem.

6. REACOES ADVERSAS

Um aumento temporario da temperatura de até 1,1 °C em média; em casos individuais até um maximo
de 2,2°C (até dois dias ap0s a vacinacgao) ocorre muito frequentemente ap0s a vacinagdo de marrés e
porcas.

Ocorre com muita frequéncia uma reacao local ligeira (vermelhidao e tumefacdo com um diametro
médio de 4 cm e um didmetro maximo de 11 cm) em marrés e porcas. Esta reacdo desaparece sem
tratamento em aproximadamente duas semanas.

Foi observada frequentemente a ocorréncia de diarreia ligeira em leitdes ndo desmamados ap6s
aplicagdo oral.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagGes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Suinos

Diregdo Geral de Alimentagado e Veterindria — DGAMV
Ultima revisdo do texto em dezembro 2020
Pagina 16 de 19


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

?Y REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcao Geral
de Alimentagao
© Veterindria

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Para utilizacdo subcutdnea em marrds e porcas e para utilizacdo oral em leitGes.

Esquema de vacinacao para utilizacdo subcutdnea em marrds e porcas:

Vacinacao primaria: duas injecdes subcutaneas de 1 dose de 1 ml cada com um intervalo de trés
semanas (aprox. seis e trés semanas antes da data prevista da pari¢do). A segunda vacinagdo ndo pode
ser aplicada no mesmo local da primeira vacinagao.

Revacinacdo: 1 dose por via subcutanea, trés semanas antes da paricéo.

Esquema de vacinacdo para utilizagdo oral em leitdes ndo desmamados e desmamados:

Duas vacinagdes orais com 1 dose de 1 ml cada com um intervalo de trés semanas a partir dos 3 dias
de idade em diante, administradas por pistola doseadora.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Preparacdo da vacina para utilizagdo subcutanea e oral (reconstituicdo):

Reconstitua o liofilizado adicionando a totalidade do solvente a temperatura ambiente. Certifique-se
de que o liofilizado é totalmente reconstituido antes de utilizar.

A vacina reconstituida € uma suspensdo aquosa, turva, acinzentada clara a amarelada clara.

Evite multiplas perfuracdes.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 6 semanas apos a 2.2 vacinagao.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar no frigorifico (2 [/C-8 [/ C).

Proteger da luz.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 4 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:
Vacinar apenas animais saudaveis.
A vacina ndo foi testada em varrascos reprodutores.

N&o utilizar agentes antimicrobianos contra espécies de Salmonella cinco dias antes e cinco dias ap6s
a imunizagéo.
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E possivel fazer a distingdo entre a estirpe vacinal atenuada e estirpes de Salmonella Typhimurium do
tipo selvagem utilizando o kit de diagndéstico de Salmonella da IDT.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Os suinos vacinados podem excretar a estirpe vacinal até 20 dias apds a vacinagdo. A estirpe vacinal
pode disseminar-se a suinos suscetiveis em contacto com suinos vacinados. Durante esse periodo, 0
contacto entre 0s suinos destinados ao abate e os suinos vacinados deve ser evitado.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Cuidado — vacina viva.

Em caso de autoinjecdo ou ingestdo acidental e no caso de a vacina entrar em contacto com uma
membrana mucosa, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas descartaveis.

Uma vez que esta vacina foi produzida com microrganismos vivos atenuados, devem ser adotadas as
medidas adequadas para evitar a contaminagao da pessoa que manuseia 0 medicamento veterinario,
bem como de quaisquer outras pessoas que intervenham no processo.

As pessoas imunodeprimidas devem evitar o contacto com a vacina e com 0s animais vacinados.

A estirpe vacinal pode permanecer no ambiente durante 20 dias ap0s a vacinacao.

O pessoal envolvido no tratamento de suinos vacinados deve seguir principios gerais de higiene
(mudanca de roupas, uso de luvas, limpeza e desinfecdo de botas) e adotar precaucdes especiais no
maneio dos dejetos e camas dos suinos recém-vacinados.

A estirpe vacinal é sensivel & ampicilina, cefotaxima, cloranfenicol, ciprofloxacina, gentamicina,
canamicina, oxitetraciclina e estreptomicina. A estirpe vacinal é resistente a sulfamerazina isolada,
mas sensivel & associacao de sulfamerazina e trimetoprim.

Gestacéo:
A vacina pode ser administrada durante a gestacao.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo:

N&o existe informacg&o disponivel sobre a seguranga e a eficécia desta vacina quando utilizada com
gualquer outro medicamento veterinario.

A decisdo da administracao desta vacina antes ou apds a administracdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em consideragdo a especificidade da situacéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Apds a administracdo subcutanea de uma dose 10 vezes superior a porcas, ndo foram observados
acontecimentos adversos para além dos descritos na seccdo "ReacOes adversas". Foram observadas
com frequéncia reacdes locais até ao 21.° dia ap6s a vacinacao.

Apds a administracdo oral de uma dose 10 vezes superior a leitdes, foi observada frequentemente a
ocorréncia de diarreia ligeira e um ligeiro compromisso do estado geral. Foi igualmente observado
muito frequentemente um aumento da temperatura de até 2 °C com uma duragdo maxima de 24 horas.
A vacinacdo com uma dose excessiva pode resultar em compromisso temporario do ritmo de
crescimento no periodo imediatamente apds a administracéo da vacina.

Incompatibilidades principais:
Né&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto o respetivo solvente.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Dezembro 2020

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes:

Caixa de cartdo contendo um 1 frasco para injetaveis com 20 doses de vacina liofilizada e 1 frasco
para injetaveis com 20 ml de veiculo

Propriedades imunoldgicas:

Apos a vacinacdo oral ou subcutanea de suinos, a estirpe vacinal estimula a imunidade ativa contra
Salmonella Typhimurium.

A administragdo oral da vacina ndo afeta os testes ELISA para Salmonella no suco da carne, de
acordo com as linhas de orientacdo para um programa que visa reduzir a introducdo de Salmonella na
producgdo de carne através de suinos de abate.
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