
B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA 

Porcilis APP zawiesina do wstrzykiwan dla $win 

1. NAZWA IT ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY 
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERTI, JEZELI JEST INNY 

Podmiot odpowiedzialny i wytwêrca: 

Intervet International B.V. 

Wim de Kêrverstraat 35 

5831 AN Boxmeer 

Holandia 

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Porcilis APP zawiesina do wstrzykiwan dla $win 

3. SKLAD JAKOSCIOWY IILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) 

Substancje czynne: 
1 dawka szczepionki (2 ml) zawiera: 

toksoid Actinobacillus pleuropneumoniae Apx] nie mniej niZ 50 j.m. 
toksoid Actinobacillus pleuropneumoniae ApxII nic mnicj niZ 50 j.m. 
toksoid Actinobacillus pleuropneumoniae ApxIII nie mnicj niZ 50 j.m. 

bialko otoczki zewnetrznej (OMP) Actinobacillus pleuropneumoniae nie mniej niZ 50 j.m. 

Adiuwant: 
Octan dl-a-tokoferolu 150 mg 

d. WSKAZANIA LECZNICZE 

Czynne uodparnianie odsadzonych prosiat przeciw pleuropneumonii wywolanej zakaZeniem 
Actinobacillus pleuropneumoniae. Odporno$é powstaje w ciagu 2 tygodni od podania drugiej dawki 

szczepionki i utrzymuje sie do kofica okresu tuczu. 

5. PRZECIWWSKAZANIA 

Brak 

6. DZIALANIA NIEPOZADANE 

Po immunizacji prosieta wykazuja og6lna przej$ciowa reakcje na podanie szczepionki, objawiajaca sie 

podwyZszeniem temperatury, brakiem apetytu i posmutnieniem. 
U niektêrych szczepionych prosiat wystapié moze miejscowy odczyn w postaci obrzeku 

izaczerwienienia. Objawy uboczne z reguly mijaja w ciagu 24 godzin. 

O wystapieniu dzialaf niepoZadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek 

niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce ( w tym réwnieëZ objawéw u czlowieka na skutek 

kontaktu z lekiem), naleZy powiadomié wia$ciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowicdzialny lub 
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.



Formularz zeloszeniowy naleZy pobraé ze strony internetowej http//www.urpl.gov.pl (Wydzial 

Produktêw Leczniczych Weterynaryjnych). 

7, DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT 

Swinia. 

8. DAWKOWANIE I DROGA(D PODANIA 

Szczepienie prowadzi sie wstrzykujac domie$niowo w szyje za uchem 2 ml szezepionki. 

PROPONOWANY PROGRAM SZCZEPIEN: 
Swinie naleZy szczepié przed faza tuczu. Prosieta moga byë uodparniane juZ w 6 tygodniu Zycia. 

Zalecane jest dwukrotne szczepienie prosiat w odstepie 4 tygodni np. w 6 i 10 tygodniu Zycia. 

9, ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA 

Przed podaniem szczepionka powinna osiagnaé temperature pokojowa (15-25 *C). 

Nalezy dobrze wstrzasna€ zawarto$cia opakowania przed uiyciem. 
Do prowadzenia szczepien naleZy uiywaé wylacznie czystych i zdezynfekowanych igiet 

istrzykawek. 

10. OKRES(-Y) KARENCJI 

Zero dni. 

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU 
LTRANSPORCIE 

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. 

Przechowywaé w lodéwce (2C - 8*C). Chronié przed $wiatlem. Nie zamraZaé. 
Zuzyé w ciagu 10 godzin po otwarciu opakowania bezpo$redniego 
Nie uiywaé po uplywie terminu waZno$ci podanego na etykiecie. 

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCIL, JEZELI KONIECZNE 

Nie stosowaé u zwierzat chorych i oslabionych. 
Nie szczepié zwierzat bezpo$rednio przed oraz bezpo$rednio po karmieniu. 

Po przypadkowej samoiniekeji naleZy niezwlocznie zwrécié sie o pomoec lekarska oraz przedstawié 

lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. 

Ze wzgledu na brak danych wplywu szczepienia na przebieg ciaZy i laktacji nie zaleca sie stosowania 

u loch pro$nych i w okresie laktacji. 
Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczefistwa i skuteczno$ci tej szczepionki stosowanej 

jednocze$nie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej 
szezepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna byé 

podejmowana indywidualnie. 
Nie mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.



13. SZCZEGOLNE SRODKT OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE 
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO LUB ODPADOW 
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE 

Lekéw nie naleZy usuwad do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci. 
O sposoby usuniecia bezuZytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza 
ochrone $rodowiska. 

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI 

15. INNE INFORMACJE 

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, naleZy 
kontaktowaé sie z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego. 

Dostepne opakowania: 
Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemno$ci 20) ml (10 dawek). 

Pudelko tekturowe zawierajace 1 butclke o pojemnosci 50 ml (23 dawek). 

Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 100 ml (50 dawek). 
Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 250 ml (125 dawek).


