BIPACKSEDEL FOR:

Suivac APP Vet., injektionsvéatska, emulsion for svin

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:

ChemVet dk A/S
A.C. lllums Vej 6
8600 Silkeborg
Danmark

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Dyntec spol. s.r.o.
Prazska 328, 411 55 Terezin
Tjeckien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suivac APP Vet. injektionsvétska, emulsion. For svin.

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktiva substanser: Per dos (2 ml):
Inaktiverad Actinobacillus pleuropneumoniae, serotyp 2, stam App2TR98 1,0-10,0 U
Inaktiverad Actinobacillus pleuropneumoniae, serotyp 9, stam App9KL97 1,0-10,0 U

uttrycker APXI toxoid (fran App 9) 1,0-10,0 U*
uttrycker APXII toxoid (fran App 2 och App 9)  1,0-10,0 U*
uttrycker APXIII toxoid (fran App 2) 1,0-10,0 U*

*En enhet (1 U) motsvarar total antikroppstiter som detekterats med ELISA i serum fran vaccinerade
moss

Utseende
Vit eller gulaktigt vit vatska.
Nar preparatet star stilla, kan det bildas fallning som &r latt att 16sa upp.

Adjuvanser:
Emulsigen 0,36 ml
Saponin (extrakt fran Quillaja Saponaria Molina) 0,10 mg.

Hjalpamnen:
Tiomersal 0,10 mg



4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Aktiv immunisering av svin fran sex veckors élder for minskning av dodlighet, kliniska symtom och
lungféréndringar orsakade av Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 2 och 9-infektioner.

Immunitetsstart: 3 veckor efter grundvaccination.

Immunitetens varaktighet: 15 veckor efter grundvaccination (enligt serologiska data).

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte pa sjuka djur.

6. BIVERKNINGAR
Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 djur)

- Sallsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)

Griskultingar och slaktsvin

- Krékning ar mycket vanligt under vaccinationsdagen.

- Aptitloshet &r mycket vanligt under vaccinationsdagen och i upp till 3 dagar efter vaccination.

- Dasighet ar mycket vanligt under vaccinationsdagen och i upp till 3 dagar efter vaccination.

- Latt svullnad & mycket vanligt under vaccinationsdagen.

- Okning av kroppstemperaturen med upp till 1,8 °C i 4-6 timmar &r vanligt under
vaccinationsdagen.

En del symtom &r tecken pa en typ av anafylaktisk reaktion av medelsvar svarighetsgrad.

Avelsbestand (suggor och gyltor)

- Krékning ar mycket vanligt under vaccinationsdagen.

- Aptitloshet ar mycket vanligt under vaccinationsdagen och i 1 dag efter vaccination.

- Dasighet ar mycket vanligt under vaccinationsdagen.

- Latt svullnad &r mycket vanligt under vaccinationsdagen och i 1 dag efter vaccination.

- Okning av kroppstemperaturen med upp till 1,6°C i 4 timmar &r vanligt under
vaccinationsdagen.

Ingen behandling behdvs vid ovan ndmnda biverkningar.
Vid anafylaktisk reaktion behandlas symtomen.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det for veterinaren.

7. DJURSLAG

Svin (griskultingar, gyltor och suggor).



8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Vaccindosen ar 2 ml per djur och vaccination oberoende av alder, kon och kroppsvikt.
Grundvaccination bestar av 2 doser med 3—4 veckors mellanrum som djup intramuskular injektion i
nacken bakom orat.

Djur ska vaccineras fran 6 veckors alder.

Grundvaccination av draktiga suggor och gyltor ska ske vid 8 och 4 veckor fore férvantad grisning.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Vaccinet ges som djup intramuskul&r injektion i nacken bakom orat.

10. KARENSTID

0 dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Ljuskansligt,

Anviand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Utg. dat.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 10 timmar

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Draktiga suggor och gyltor ska vaccineras senast 2 veckor fore varje forvantad grisning.
Anvéndning under digivning rekommenderas inte.

Ingen information om effekt och sékerhet av detta vaccin vid anvéndning tillsammans med andra
lakemedel finns tillganglig. Beslut att anvanda detta vaccin fore eller efter nagot annat lakemedel
maste darfor fattas i varje enskilt fall.

Administrering av en dubbel dos orsakade inga reaktioner férutom de som beskrivs i avsnitt 6
(biverkningar).

Blanda inte med nagot annat veterinarmedicinskt lakemedel.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Till anvéndaren:

Detta veterinarmedicinska lakemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan
leda till svar smarta och svullnad, sarskilt om produkten injiceras i en led eller i ett finger. I sallsynta
fall kan det leda till forlust av fingret, om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta l&kemedel, uppsok snabbt lakare, &ven om endast en véldigt liten
méngd injicerats, och ta med denna information.

Om smartan kvarstar i mer an 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta lakare igen.



Till l1akaren:

Detta veterinarmedicinska lakemedel innehaller mineralolja. Aven om smé& mangder injicerats, kan en
oavsiktlig injektion med detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till
ischemisk nekros och &ven till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurginsatser krdvs och
tidig incision och irrigation av det injicerade omradet kan behdvas, sarskilt om det rér sig om
mjukdelar eller senor i ett finger.

13. FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL
ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren hur man gér med mediciner som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att

skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2016-11-18

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

50 ml (25 doser) i plastinjektionsflaska av hogdensitetspolyeten, forsluten med silikoniserad
gummipropp och aluminiumkapsyl. Placerad i en kartong.

100 ml (50 doser) i plastinjektionsflaska av hdgdensitetspolyeten, forsluten med silikoniserad
gummipropp och aluminiumkapsyl. Placerad i en kartong.

500 ml (250 doser) i plastinjektionsflaska av hogdensitetspolyeten, forsluten med silikoniserad
gummipropp och aluminiumkapsyl. Placerad i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



