RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Strepsuis

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Por dose de dois ml:

Substancia ativa:

Streptococcus suis, serotipo 2, estirpe P1/7: induzindo titulo de anticorpos'>9,2 e < 15,0 log,

! Significa titulo de anticorpos obtido ap6s vacinacdo de galinhas com % da dose administrada
em porcos.

Adjuvante:
150 mg dl-a-acetato de tocoferol.

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo

Porcos (leitdes, porcas reprodutoras).

4.2  IndicacOes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Para a imunizagdo passiva da descendéncia, de porcas e marrds vacinadas, para reduzir a
mortalidade e os sinais clinicos devidos a infecdo por Streptococcus suis, serotipo 2.

A duragdo da imunidade passiva € de 3 semanas, desde que os leitdes recebam colostro
suficiente no primeiro dia ap6s o0 nascimento.

ou

Para a imunizacdo ativa de porcos (leitdes a partir das 2 semanas de idade) para reduzir a
mortalidade e sinais clinicos devidos & infecdo por Streptococcus suis, serotipo 2.

Inicio da imunidade: 1 semana apds a segunda vacinacao.

Duracédo da imunidade: no minimo 2 semanas.

4.3 Contraindicagdes

Desconhecidas.

4.4 Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>

Nenhumas.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo



Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Nenhumas.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
aos animais

Em caso de injecdo acidental/autoinjecdo, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rotulo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode ocorrer uma ligeira tumefagdo no local da inje¢&o. Podera ocorrer um ligeiro e transitorio
aumento da temperatura e alguns porcos poderdo evidenciar alguma prostracdo, ficando
completamente restabelecidos no dia seguinte.

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacéo.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Né&o existe informagdo sobre a seguranca e a eficcia do uso concomitante desta vacina com
qualquer outra. Por conseguinte, recomenda-se a ndo administracdo de quaisquer outras vacinas
durante um periodo de 14 dias antes ou apds a vacinagdo com este medicamento.

4.9 Posologia e via de administragéo

Administrar uma dose de 2 ml, por via intramuscular, no pescogo do porco.

Deixe que a vacina atinja a temperatura ambiente.

Agitar bem antes de usar.

Esguema vacinal:

- LeitBes (de porcas ndo vacinadas):
Nos leitdes a partir das duas semanas de idade, duas inje¢des com um intervalo de trés semanas.

ou

- Porcas e marras:

Vacinagdo priméria: As porcas e marras que ndo foram vacinadas com a vacina, deve ser
administrada a vacinagdo priméria as 6-8 semanas antes da data prevista do parto e a
revacinagdo quatro semanas mais tarde.

Revacinagdo: Devera ser administrada uma Unica revacinagdo 2-4 semanas antes da data
prevista de cada parto subsequente.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Apos vacinagdo com uma dose dupla, ndo ocorreram reagdes locais ou sistémicas anormais.

4.11 Intervalo de seguranca



Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: vacina bacteriana inativada. Codigo ATC vet: QI09AB.

A vacina estimula a imunidade ativa contra Streptococcus suis, serotipo 2 ou estimula a
imunidade ativa para fornecer imunidade passiva a descendéncia contra Streptococcus suis,
serotipo 2.

Os imunogéneos estdo incorporados num adjuvante a base de dl-a-acetato de tocoferol com o
objetivo de melhorar uma estimulacdo prolongada da imunidade. A vacinacdo de porcas e
marras resulta em imunidade passiva na descendéncia, via colostro.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Polisorbato 80, Simeticone, Cloreto de sodio, KH,PO,, Na,HPO,2H,0, &gua para injetaveis.

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunologico.

6.3 Prazo de validade

2 anos.
Utilizar todo o conteldo imediatamente apds abertura.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a 2-8°C. Ndo congelar.

6.5 Natureza e composic¢ao do acondicionamento primario

Frascos de 20 ml (apresentacdo de 10 doses), 50 ml (apresentacdo de 25 doses) ou 100 ml
(apresentagdo de 50 doses) em frascos PET ou vidro Tipo | (Farm. Eur.), fechados com tampa
de borracha em halogenobutilo e selados com capsula de aluminio codificada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo 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 coma legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Paco de Arcos

8. NUMERO DE AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO



AIM n°® R713/02 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZACAO

04-12-2002

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Dezembro 2012

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Né&o aplicavel



