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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Salmoporc, liofilizado para suspensdo oral para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 1 ml contém:
Substincias ativas:

Salmonella enterica, subsp. enterica, serotipo Typhimurium, estirpe 421/125 (histidina-adenina
auxotrofica), Viva 5x 108 UFC a 5 x 10° UFC*

* Unidades Formadoras de Coldnias

Excipientes:

Composi¢ao qualitativa dos excipientes e outros
componentes

Sacarose

Proteina sérica bovina

Liofilizado branco a amarelo acastanhado.

3. INFORMACAO CLINICAS

3.1 Espécie-alvo

Suinos

3.2 Indicacdes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para a imunizagao ativa de leitdes lactentes e desmamados para reduzir a colonizagdo e a excregdo
bacteriana, bem como os sintomas clinicos devidos a uma infecao por Sa/monella Typhimurium.

Inicio da imunidade: 2 semanas apds a segunda vacinagio
Duragdo da imunidade: 19 semanas ap6s a segunda vacinagao

3.3 Contraindicacoes

Nao existem.
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3.4 Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.

Nao administrar agentes antimicrobianos contra espécies de Salmonella spp. 5 dias antes e 5 dias apos
a vacinagao.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

PrecaucGes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os suinos vacinados podem excretar a estirpe vacinal até 20 dias ap6s a vacinagdo. A estirpe vacinal
pode disseminar-se a suinos suscetiveis em contacto com suinos vacinados. Durante esse periodo, o
contacto entre os suinos destinados ao abate e os suinos vacinados deve ser evitado.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinirio aos animais:

Em caso de ingestdo 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 administragdo do medicamento veterinario, deve ser utilizado equipamento de protecao
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 contaminacdo da pessoa que manuseia o medicamento veterinario,
bem como de quaisquer outras pessoas que intervenham no processo.

As pessoas imunodeprimidas devem evitar o contacto com a vacina € com os animais vacinados.

A estirpe vacinal pode permanecer no ambiente durante 20 dias apos a vacinagao.

O pessoal envolvido no tratamento de suinos vacinados deve seguir principios gerais de higiene
(mudanga 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 € sensivel a ampicilina, cefotaxima, cloranfenicol, ciprofloxacina, gentamicina,
canamicina, oxitetraciclina e estreptomicina. A estirpe vacinal é resistente a sulfamerazina isolada,

mas sensivel a associagdo de sulfamerazina e trimetoprim.

E possivel fazer a distingdo entre a estirpe vacinal atenuada e estirpes de Salmonella Typhimurium do
tipo selvagem utilizando um teste de crescimento adequado, como o teste Ceva S-Check.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos (frequéncia e gravidade)

Espécie-alvo: Suinos (leitdes lactentes e desmamados)

Frequentes Diarreia'

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):
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Ligeira e apenas apOs administra¢do oral a leitdes lactentes.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de
um medicamento veterindrio. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestagio, a lactaciio ou a postura de ovos
Nao aplicavel.
3.8 Interacdes com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao existe informacao disponivel sobre a seguranca ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario.

A decisao da administracdo desta vacina antes ou apds a administragdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administraciao
Administracdo oral em leitdes lactentes ¢ desmamados.

Preparacdo da vacina para administra¢ao (reconstituicao):

Encha um frasco limpo com 200 ml de agua. O frasco e a agua ndo devem conter quaisquer residuos
de antimicrobianos, detergentes ou desinfetantes. Reconstitua o liofilizado transferindo uma
quantidade apropriada de agua do frasco para o liofilizado. Certifique-se de que o liofilizado ¢é
totalmente reconstituido antes de transferir a totalidade do conteudo de volta para o frasco cheio com
agua. Agite bem antes de administrar.

A vacina reconstituida € uma suspensao aquosa, turva, acinzentada clara a amarela clara.

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

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Ap6s a administrag@o 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 dura¢io maxima de 24 horas.
A vacinag¢do com uma dose excessiva pode resultar em compromisso temporario do ritmo de
crescimento no periodo imediatamente ap6s a administragdo da vacina.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizagao, incluindo restricoes a
utilizacido de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
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3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 6 semanas

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Cédigo ATCvet: QI09AE02

Apds a vacinacdo oral de suinos, a estirpe vacinal estimula a imunidade ativa contra Salmonella
Typhimurium.

A administrag@o oral da vacina ndo afeta os testes ELISA para Sa/monella no suco da carne, de
acordo com as linhas de orientagdo para um programa que visa reduzir a introducdo de Salmonella na
produgdo de carne através de suinos de abate.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 21 meses
Prazo de validade apds reconstitui¢ao de acordo com as instrugdes: 4 horas

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

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

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario
Recipiente: frascos para injetaveis de vidro (tipo I) de 10 ml contendo 200 doses de liofilizado.
Rolhas: Rolhas de borracha.

Cépsulas de fecho: Cépsulas de encaixe de aluminio.

Apresentacdes:
Caixa de cartdao contendo um 1 frasco com 200 doses de vacina liofilizada.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunologicos, Lda.

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

966/02/19DIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 21 de fevereiro de 2019.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartio para 200 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Salmoporc, liofilizado para suspensao oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 1 ml contém:

Salmonella enterica, subsp. enterica, serotipo Typhimurium, estirpe 421/125 (histidina-adenina
auxotrofica), Viva 5x 10%a 5 x 10° UFC*

* Unidades Formadoras de Colonias

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

200 doses

4. ESPECIES-ALVO

Suinos

|5.  INDICACOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Carne e visceras: 6 semanas.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {dd/mm/aaaa}
Apbs a reconstitui¢do, administrar no prazo de 4 horas.
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico
Proteger da luz.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

| 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

@

| 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

966/02/19DIVPT

| 15.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDIC{&C()ES MIiNIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO
PRIMARIO

Frasco de 200 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Salmoporc

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Salmonella enterica, subsp. enterica, serotipo Typhimurium, estirpe 421/125 (histidina-adenina
auxotrofica), Viva 5x 10%a 5 x 10° UFC/dose

200 doses

3. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {dd/mm/aaaa}
Apos a reconstitui¢do, administrar no prazo de 4 horas.
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FOLHETO INFORMATIVO:

1. Nome do medicamento veterinario

Salmoporc, liofilizado para suspensdo oral para suinos

21 Composicao
Cada dose de 1 ml contém:

Salmonella enterica, subsp. enterica, serotipo Typhimurium, estirpe 421/125 (histidina-adenina
auxotrofica), Viva 5x 103UFC a 5 x 10° UFC*

* Unidades Formadoras de Colodnias

Liofilizado branco a amarelo acastanhado.

3. Espécies-alvo

Suinos

4. Indicacoes de utilizacio

Para a imunizagao ativa de leitdes lactentes e desmamados para reduzir a colonizagdo e a excre¢ao
bacterianas, bem como os sintomas clinicos devidos a uma infe¢@o por Salmonella Typhimurium.

Inicio da imunidade: 2 semanas ap6s a segunda vacinagao.
Duragdo da imunidade: 19 semanas apés a segunda vacinagao.
5. Contraindicagoes

Nao existem.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Nao administrar agentes antimicrobianos contra espécies de Salmonella spp. 5 dias antes e 5 dias apos
a vacinagao.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
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Os suinos vacinados podem excretar a estirpe vacinal até 20 dias ap6s a vacinagao. A estirpe vacinal
pode disseminar-se a suinos suscetiveis em contacto com suinos vacinados. Durante esse periodo, o
contacto entre os suinos destinados ao abate e os suinos vacinados deve ser evitado.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Em caso de ingestdo 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 rétulo.

Durante a administragdo do medicamento veterinario, deve ser utilizado equipamento de protegao
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 contaminagdo da pessoa que manuseia o medicamento veterindrio,
bem como de quaisquer outras pessoas que intervenham no processo.

As pessoas imunodeprimidas devem evitar o contacto com a vacina e com o0s animais vacinados.

A estirpe vacinal pode permanecer no ambiente durante 20 dias ap6s a vacinagao.

O pessoal envolvido no tratamento de suinos vacinados deve seguir principios gerais de higiene
(mudanga 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 € sensivel a ampicilina, cefotaxima, cloranfenicol, ciprofloxacina, gentamicina,
canamicina, oxitetraciclina e estreptomicina. A estirpe vacinal ¢ resistente a sulfamerazina isolada,
mas sensivel a associagdo de sulfamerazina e trimetoprim.

E possivel distinguir entre a estirpe da vacina atenuada e as estirpes selvagens de Salmonella
Typhimurium utilizando um teste de crescimento adequado, como o teste Ceva S-Check.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Nao existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario.

A decisdao da administragdo desta vacina antes ou apds a administragdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
Ap6s a administrag@o 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 dura¢do maxima de 24 horas.
A vacinag¢do com uma dose excessiva pode resultar em compromisso temporario do ritmo de
crescimento no periodo imediatamente ap6s a administragdo da vacina.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Espécie-alvo: Suinos (leitdes lactentes e desmamados).

Frequentes Diarreia'

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):
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Ligeira e apenas apOs administra¢do oral a leitdes lactentes.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de
um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros
efeitos mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe
o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da
Autorizacdo de Introdug@o no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Administracdo oral em leitdes lactentes ¢ desmamados.

Esquema de vacinagdo:

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

9. Instrugdes com vista a uma administraciao correta

Preparacdo da vacina para administra¢ao (reconstituicao):

Encha um frasco limpo com 200 ml de agua. O frasco e a agua ndo devem conter quaisquer residuos
de antimicrobianos, detergentes ou desinfetantes. Reconstitua o liofilizado transferindo uma
quantidade apropriada de agua do frasco para o liofilizado. Certifique-se de que o liofilizado ¢
totalmente reconstituido antes de transferir a totalidade do conteudo de volta para o frasco cheio com
agua. Agite bem antes de administrar.

A vacina reconstituida € uma suspensao aquosa, turva, acinzentada clara a amarela clara.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 6 semanas.

11. Precaucdes especiais de conservacgao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar no frigorifico (2 °C-8 °C).

Proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de Exp.

Prazo de validade apds reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 4 horas.

12. Precaucdes especiais de eliminacio
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Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢ao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios.
13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
966/02/19DIVPT

Apresentacdes:

Caixa de cartdo contendo um 1 frasco com 200 doses de vacina liofilizada.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

05/2026

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunologicos, Lda.
Rua Doutor Antonio Loureiro Borges, 9/9A - 9°A — Miraflores,
1495-131 Algés

Portugal

Tel: 00 800 35 2211 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
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06861 Dessau-Rosslau
Alemanha

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

1107 Budapest

Hungria

17. Outras informacoes
Propriedades imunolégicas:

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

A administrag@o oral da vacina ndo afeta os testes ELISA para Salmonella no suco da carne, de
acordo com as linhas de orientagdo para um programa que visa reduzir a introducao de Sa/monella na
produgdo de carne através de suinos de abate.
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