PRIBALOVA INFORMACE
Porcilis APP injekéni suspenze

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]i SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis APP injek¢ni suspenze

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Actinobacilli pleuropneumoniae antigenum concentratum 600 mg (ApxI toxoidum 50 units,
ApxII toxoidum 50 units, ApxIII toxoidum 50 units, OMP proteinum 50 units) v 1 davce (2 ml).

tokoferol acetat, polysorbat 80, simetikon, chlorid sodny, dihydrogenfosfore¢nan draselny,
hydrogenfosfore¢nan sodny dihydrat, polymyxin-B-sulfét, roztok formaldehydu 35%,
voda na injekci

4. INDIKACE

Aktivni imunizace prasat od véku 6 tydnti proti pleuropneumoéniim vyvolanym zarodky
Actinobacillus pleuropneumoniae.

5. KONTRAINDIKACE
Vakcinujte pouze zdravé kusy.
6. NEZADOUCI UCINKY

Po vakcinaci mtze dojit k mirné celkové reakci projevujici se skleslosti, nechutenstvim a
zvySenim t€lesné teploty; u prasat vakcinovanych po nakrmeni mtze dojit ke zvraceni. U
nékterych vakcinovanych kust se miize v misté aplikace objevit pfechodny, mirny otok. Tyto
reakce vymizi béhem 24 hodin po vakcinaci.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezddouci uc€inky ¢i jiné reakce, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu 1ékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata, od véku 6 tydnt.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Dévkovani: 2 ml.

Aplikuje se hluboko intramuskularné v oblasti za uchem.

Maximalni chranénosti by se mélo dosahnout pted zapocetim vykrmu. Prasata lze

vakcinovat od veku 6 tydni. Revakcinace za 4 tydny po primovakcinaci je nezbytna.
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pred pouzitim nechejte vakcinu ohfat na pokojovou teplotu (15-25°C).
Pted a béhem pouziti dobfe protiepejte.
Pouzivejte sterilni injekcni jehly a stiikacky.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych Ihiit.
11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C)

Chrante pred mrazem.

Chrante pied svétlem..

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN]{
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cerven 2010
15. DALSI INFORMACE

Charakteristika

Inaktivovana, subjednotkova vakcina ve formé€ vodné suspenze obsahujici koncentrované antigeny
(Apx I, Apx II, Apx III a OMP) zarodku Actinobacillus pleuropneumoniae. Antigeny jsou zaclenény
do vodného adjuvans pro zvyseni stimulace imunitniho systému.

Imunologické udaje
Pro navozeni dostate¢né imunity je nezbytna doporucovana revakcinace. Imunita trva nejméné do
konce vykrmu.

Baleni
20 ml (10 davek), 100 ml (50 davek)
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



