Suhrn charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Porcilis APP inj. ad us. vet.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Ucinné latky:

Actinobacillus pleuropneumoniae antigenum concetratum 600 mg

(Apx | toxoidum 50 jednotiek
Apx Il toxoidum 50 jednotiek
Apx Illtoxoidum 50 jednotiek
OMP proteinum 50 jednptiek)
Alfa — tocoferoli acetas 150 mg

Pomocné latky:
Polysorbatum/polysorbat, Dimeticonum activatum/dimetikon, Natrii chloridum/chlorid sodny,
Formaldehydum solutum/roztok formaldehydu, Aqua pro iniectone/voda na injekciu.

3. LIEKOVA FORMA
Injek¢nd suspenzia.

4. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI LIEKU

Imunologicky veterinarny liek.

ATC klasifikacia: QI09ABO07

Po aplikacii do tela vakcinovaného jedinca sa aktivuje cely rad obrannych mechanizmov organizmu,
zabranujucich naslednému rozvinutiu ochorenia po nakazeni terénnou infekciou. Antigény st
zaClenené do vodného adjuvans na zvysenie stimulacie imunitného systému.

5. KLINICKE UDAJE

5.1. Ciel’ovy druh a kategoria zvierat
Osipané od veku 6 tyzdiov.

5.2. Indikacie pre cielovy druh
Aktivna imunizacia o$ipanych od veku 6 tyzdnov proti pleuropneuméniam vyvolanych zarodkami
Actinobacillus pleuropneumoniae.

5.3. Kontraindikacie
Nevakcinovat’ choré zvierata.

5.4. Neziaduce ucinky (frekvencia a zavaznost’)

Po vakcinacii sa méze objavit’ mierna celkova reakcia, ktora sa prejavuje ako skleslost’, nechutenstvo
a zvySenie telesnej teploty. U oSipanych po nakfmeni méze dojst’ k daveniu. U niektorych
vakcinovanych kusov sa méze v mieste aplikacie objavit’ prechodny, mierny opuch. Tieto reakcie
vymiznu do 24 hodin po vakcinécii.

5.5. Osobitné opatrenia pri pouZivani
Vakeinu pred pouzitim zahriat’ na teplotu 15 — 25°C. Pred a podas aplikacie obsah liekovky pretrepat.

Pouzivat’ sterilné injek¢né ihly a striekacky.

5.6. PouZivanie pocas gravidity a laktacie
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Nepouziva sa.

5.7. Liekové a iné interakcie
Nie st zname.

5.8. Davkovanie a sposob podania lieku

2 ml. Hlboko intramuskularne v oblasti za ucho.

Vakcinacna schéma:

Maximalna chrdnenost’ by sa mala dosiahnut’ pred zacatim vykrmu. OSipané sa mozu vakcinovat’ od
veku 6 tyzdilov. 4 tyzdne po primovakcinacii je nutna revakcinacia rovnakou davkou. Odporucana
vakcinac¢na schéma je v 6. a 10. tyzdni veku.

5.9. Predavkovanie (priznaky, antidota, ak je to potrebné)
Bez zvlastnych priznakov po aplikacii dvojnasobnej davky cielovym zvieratam..

5.10. Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.

5.11. Ochranné lehoty
Bez ochrannych Iehét.

5.12. Osobitné upozornenia pre osoby podavajuce liek zvieratim
Ziadne. V pripade nahodného samoinjikovania vyhPadat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal
alebo pisomnu informaciu lekarovi. ?22?222222?

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Inkompatibilita
Nemiesat’ s inymi pripravkami.

6.2. Cas pouZitePnosti
2 roky. Po prvom otvoreni obsah liekovky spotrebovat’ do 10 hodin.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

6.3. Podmienky a spdsob uchovavania
Pri teplote 2 az 8 °C, chranit pred svetlom, nezamrazovat'.

6.4. Druh obalu a vel’kost’ balenia

Liekovka s polyethylentereftalatu (PET) uzatvorena halogénbutylovou gumovou zatkou, zaistenou
hlinikovym kédovanym vieckom.

Verlkost balenia: 1x20 ml, 1x100 ml.

6.5. Upozornenie na podmienky a spdosob likvidacie nepouZitého lieku alebo odpadového
materialu, ak existuju

Likvidacia obalov, akychkol'vek zbytkov vakciny a zdravotnych pomdcok musi byt vykonana
v stlade s platnymi predpismi.

7. MENO ALEBO OBCHODNY NAZOV A ADRESA ALEBO OBCHODNE SiDLO
DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Intervet International B.V., Postbus 31, 5830 AA Boxmeer, Holandsko.

Dopliiujtce informacie
Len na predpis veterinarneho lekara
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Registrac¢né Cislo
97/054/02-S

Ditum registracie/ prediZenia registracie
29.11.2002

Datum poslednej revizie textu
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