1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Porcilis APP zawiesina do wstrzykiwan dla $win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)
Substancje czynne:

1 dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

toksoid Actinobacillus pleuropneumoniae ApxI nie mniej niz 50 j.m.

toksoid Actinobacillus pleuropneumoniae ApxII nie mniej niz 50 j.m.

toksoid Actinobacillus pleuropneumoniae ApxIIl nie mniej niz 50 j.m.

biatko otoczki zewng¢trznej (OMP) Actinobacillus pleuropneumoniae nie mniej niz 50 j.m.

Adiuwant:
Octan dl-a-tokoferolu 150 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Swinia
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat
Czynne uodparnianie odsadzonych prosiat przeciw pleuropneumonii wywolanej zakazeniem
Actinobacillus pleuropneumoniae. Odpornos¢ powstaje w ciagu 2 tygodni od podania drugie;
dawki szczepionki i utrzymuje si¢ do konca okresu tuczu.
4.3. Przeciwwskazania

Brak.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw
zwierzat

Nie stosowac u zwierzat chorych i ostabionych.
Nie szczepi¢ zwierzat bezposrednio przed oraz bezposrednio po karmieniu.

4.5. Specjalne Srodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne srodki ostroznosci dla
0s0b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekeji nalezy niezwlocznie zwrdcié sie o pomoc lekarska oraz
przedstawi€ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Po immunizacji prosi¢ta wykazuja ogdlna przejsciowa reakcje na podanie szczepionki,
objawiajacq si¢ podwyzszeniem temperatury, brakiem apetytu i posmutnieniem.



U niektorych szczepionych prosiat wystapi¢ moze miejscowy odezyn w postaci obrzeku
1 zaczerwienienia. Objawy uboczne z regulty mijaja w ciggu 24 godzin.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Ze wzgledu na brak danych wplywu szczepienia na przebieg ciazy i laktacji nie zaleca sie
stosowania u loch prosnych 1 w okresie laktac;ji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki
stosowane] jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o
zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego
powinna byc¢ podejmowana indywidualnie.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat
Szczepienie prowadzi si¢ wstrzykujac domigsniowo w szyje za uchem 2 ml szczepionki.

PROPONOWANY PROGRAM SZCZEPIEN:

Swinie nalezy szczepié przed faza tuczu. Prosigta moga by¢ uodparniane juz w 6 tygodniu Zycia.
Zalecane jest dwukrotne szczepienie prosiat w odstepie 4 tygodni np. w 6 1 10 tygodniu zycia.
Przed podaniem szczepionka powinna osiggna¢ temperature pokojowa (15-25 °C).

Nalezy dobrze wstrzasna¢ zawartoscia opakowania przed uzyciem.

Do prowadzenia szczepien nalezy uzywac wylacznie czystych 1 zdezynfekowanych igiel

1 strzykawek.

4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob post¢powania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

W badaniach bezpieczenstwa podawanie podwdjnej dawki szczepionki lub kilkakrotne podanie
pojedynczej dawki szczepionki powodowalo odnotowanie poziomu objawdw niepozadanych
ogolnych i miejscowych jak obserwowany po podaniu dawki pojedyncze;.

4.11. Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WELASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inaktywowane szczepionki bakteryjne
Kod ATCvet: QI09AB97

Porcilis APP jest inaktywowana szczepionka zawierajaca charakteryzujace si¢ wysoka
immunogenno$cig wyodrebnione i oczyszczone biatko otoczki zewnegtrzne) (OMP) Actinobacillus
pleuropneumoniae oraz inaktywowany toksoid ApxI, ApxIl 1 ApxIIl Actinobacillus
pleuropneumoniae. W celu wzmocnienia odpowiedzi immunologicznej antygeny zawarte w

szczepionce zawieszono w opartym na dl-a-tokoferolu adiuwancie wodnym.



6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Sklad jakosciowy substancji pomocniczych

Octan dl-a-tokoferolu

Polisorbat 80

Simetikon

Formaldehyd

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan
Polimyksyna-B

Potasu diwodorofosforan

Disodu wodorofosforan dwuwodny

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci (w tym, jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy
granulowanej)

2 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
10 godzin po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie
Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed swiatlem. Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i skiad materialow, z ktorych je wykonano

Butelki szklane (szklo hydrolityczne typ I Ph. Eur.) lub butelki z tereftalanu polietylenu (PET) o
pojemnosci 20 ml (10 dawek ), 50 ml (25 dawek), 100 ml (50 dawek) lub 250 ml (125 dawek)
zamykane korkami z gumy halogenobutylowej i zabezpieczone kapslami aluminiowymi.
Butelki pakowane sg pojedynczo w pudelka tekturowe.

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego produktu, jezeli ma to
zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposdb zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Holandia



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

211/96

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12.01.1996; 12.03.2001; 15.03.2006; 24.10.2006, 10.07.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.



