ULOTKA INFORMACYJNA
STREPTOVAC, emulsja do wstrzykiwan dla swin
B NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIFE SERII, JEZELI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialnv i wvtworea:

Biowet Putawy Sp. z 0.0.; ul. Arciucha 2; 24-100 Putawy
Tel/fax (081) 886 33 53; e-mail: sekretariat@biowet.pl

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

STREPTOVAC. emulsja do wstrzykiwan dla $win

3.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Inaktywowane antygeny Sireplococcus 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.

4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Bierne uodparnianie prosiat poprzez czynne uodparnianie loch prosnych oraz
czynne uodparnianie prosiat, aby zmniejszy¢ smiertelnos¢, objawy kliniczne
i/lub zmiany chorobowe wywolane przez bakterie Streptococcus suis.
Odpornose pojawia si¢ w ciggu 2 tygodni po zastosowaniu szezepionki. Stopien
odpornoéci uwarunkowany jest w znacznej mierze prawidlowym zywieniem oraz
warunkami zoohigienicznymi.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u zwierzat chorych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W ciggu kilku godzin po podaniu preparatu moze wystapi¢ wzrost cieploty wewngtrznej ciata o 2°C.
Cieplota wraca do normy bez podejmowania leczenia. W miejscu iniekcji szczepionki moze pojawic
sie odczyn zapalny.

O wystapieniu dziafan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdow nie wymienionych w ulotee (w tym rowniez objawow u czlowieka na
skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ whasciwego lekarza weterynarii. podmiot
odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej
hitp://www.urpl.eov.pl (Pion Produktow Leczniczych Weterynaryjnych)




7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia

8. DAWKOWANIE I DROGA PODANIA

Preparat podaje si¢ dwukrotnie w odstepie 2 — 3 tvgodni w dawce 2 ml.

Preparat podaje sig prosigtom tuz przed odsadzeniem oraz 2—3 tygodnie pdZniej,
w dawce 2 ml, domigsniowo, w okolicy szyjnej.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed rozpoczeciem szczepien przenie$¢ preparat do temperatury pokojowej i bezposrednio
przed inickejg doktadnic wymiesza¢ zawartosé butelki.

Do szczepien nalezy uzywac jalowych igiel oraz strzykawek. W trakcie szczepienia
wskazanym jest okresowe wymieszanie zawartosci opakowania.

Akcje szczepien nalezy tak planowaé, aby calg zawartos¢ opakowania zuzyé w ciagu
Jjednego dnia.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w lodéwee (+2 do +8°C). Chroni¢ przed swiatlem. Nie zamrazac.
Nie uzywa¢ po uplywie terminu waznoséci podanego na etykiecie,

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego wynosi
1 dzien.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

W razie przypadkowej samoiniekeji, nalezy niezwlocznie zwroécié¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy

i laktacji nie zostato okreslone.

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci te) szczepionki stosowane)
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Decyzja o zastosowaniu tej
szezepionki przez lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

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

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE



Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:

Biowet Putawy Sp. z 0.0.; ul. Arciucha 2; 24-100 Pulawy

Tel/fax (081) 886 33 53; e-mail: sckretariati@biowet.pl

Dostepne opakowania:
Butelki szklane, zawierajace 50 lub 100 ml szczepionki, pakowane pojedynczo w pudetko
tekturowe. Niektore wielkosci opakowan moga nie byé dostepne w obrocie.




