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PRODUKTRESUME
for
Porcilis APP Vet., injektionsvaske, suspension
0. D.SP.NR.
9151
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Porcilis APP Vet., injektionsveske, suspension

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver 2 ml dosis indeholder:

Aktive stoffer:

Actinobacillus pleuropneumoniae ApxI toxoid NLT 500 REDsy,
Actinobacillus pleuropneumoniae ApxII toxoid NLT 500 REDso,
Actinobacillus pleuropneumoniae ApxIll toxiod NLT 10.000 REDso,
Actinobacillus pleuropneumoniae OMP toxoid NLT 10.000 REDgo

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjzlpestoffer K.vantltatlv.sa.mmensaetnlng, th.s (.)plys-.
ningen er vigtig for korrekt administration

og andre bestanddele . .
af veterinzerlaegemidlet

dl-a-Tocopherolacetat 150 mg

Polysorbat 80 60 mg

Simethicon 0,1 mg

Natriumchlorid 11 mg

Formaldehyd 1,08 mg

Vand til injektionsveaske ad 2000 mg

3. KLINISKE OPLYSNINGER
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3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Svin.
3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Aktiv immunisering af svin til forebyggelse af ondartet lungesyge forérsaget af Actinobacillus
pleuropneumoniae.

Indtraeden af immunitet: 2 uger efter ferdiggeorelse af vaccinationsprogrammet.
Varighed af immunitet: 11 uger efter feerdiggerelse af vaccinationsprogrammet.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfalde af overfelsomhed over for de(t) aktive stof(fer) eller over for et
eller flere af hjelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler
Kun klinisk raske dyr mé vaccineres.
3.5 Seerlige forholdsregler vedrerende brugen
Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet

Ingen.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:
Ingen.

Sarlige forholdsregler vedreorende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Svin:
Meget almindelig Havelse pa injektionsstedet'-.
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Feber?, letargi’.
Almindelig Appetitloshed®. Opkastning® 3.
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

! Forbigdende lette havelser.
2 Svin med fyldt ventrikel for vaccination kan reagere med opkastninger.
3 Forsvinder i almindelighed indenfor 24 timer efter vaccination.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
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4.

4.1

markedsforingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlegssedlen for de relevante kontakt-
oplysninger.

Anvendelse under drzaegtighed, laktation eller zglaegning

Veterinzrleegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med
andre veterinerlegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for el-
ler efter brug af et andet veterinarleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte
tilfelde.

Administrationsveje og dosering

Dosis pr. gris er 2 ml. Vaccinen injiceres dybt intramuskulert bagved oret.

Anbefalet vaccinationsskema:

Vaccination kan ske fra 6 ugers alderen, revaccinering 4 uger senere. Det anbefales at vacci-
nere ved 6 ugers og 10 ugers alderen.

Vaccinationsprogram:

To vaccinationer med 4 ugers mellemrum. Vaccination kan indledes ved 6 uger. Herved vil i

reglen opnds acceptabel beskyttelse i en periode pd godt 2 méneder.

Lad vaccinen opna stuetemperatur (15 °C - 25 °C) for brug. Omrystes for og under brug. Brug
kun sterile kanyler og sprgjter.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Ved dobbelt dosering ses forvarring af de under afsnit 3.6 navnte reaktioner.

Searlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for an-
vendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinzerleegemidler for at begranse ri-
sikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 0 dage.

IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode: QI09AB07
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Subunit vaccine indeholdende tre inaktiverede exotoxiner (ApxI, ApxIl, ApxIIl) samt et
membranprotein. Alle Actinobacillus pleuropneumoniae-serotyper producerer mindst ét af de
navnte toksiner, mens membranproteinet er felles for alle typer. Vaccination inducerer dan-
nelse af antistoffer, som virker beskyttende mod pleuropneumoni forarsaget af Actinobacillus
pleuropneumoniae uanset serotype. Vaccinen er tilsat en vandig adjuvans.
Ved anbefalet brug af vaccinen kan opnas betydelig mildning af det kliniske og patologisk
anatomiske
billede i forbindelse med Actinobacillus pleuropneumoniae infektion, samt en nedsattelse af
frekvensen af latent inficerede dyr.

5.  FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder
Ingen kendte.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 &r.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 10 timer.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares ved 2 °C - 8 °C.

5.4 Den indre emballages art og indhold

PET-flaske. Gummiprop af halogenobytyl (Ph.Eur), forseglet med kodet aluminiumsheette. Haet-
teglas med 10 doser (20 ml), 25 doser (50 ml), 50 doser (100 ml) og 125 doser (250 ml).

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlaegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for
det pageldende veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
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Holland
Reprasentant
MSD Animal Health A/S
Havneholmen 25
1561 Kebenhavn V
7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
16742
8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE
5. december 1997
9. DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET
5. september 2025
10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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