PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis APP injek¢ni suspenze pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Léciva latka:
Actinobacillus pleuropneumoniae antigenni koncentrat:

Apx I toxoid 50 jednotek*
Apx II toxoid 50 jednotek*
Apx III toxoid 50 jednotek*
OMP (vngj$i membranovy protein) 50 jednotek*

* jednotky vztazené k vnitinimu standardu ucinnému u prasat.

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Tokoferol acetat

Polysorbat 80

Simetikon

Chlorid sodny
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Hydrogenfosforecnan sodny dihydrat

Polymyxin-B-sulfat
Roztok formaldehydu 35%
Voda pro injekci

Vodna bila suspenze.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata (odstavena selata).

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci prasat od véku 6 tydnu proti pleuropneumoniim vyvolanym zarodky
Actinobacillus pleuropneumoniae.

Néstup imunity: 2 tydny po ukonceni vakcina¢niho schématu

Trvani imunity: 11 tydnti po ukonceni vakcina¢niho schématu

3.3 Kontraindikace



Nejsou.

3.4 Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neni vhodné vakcinovat zvitata bezprostfedné pied a po krmeni.

Zv14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V piipadé nahodného samopodani, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému l¢kafi.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Prasata (odstavena selata).

Velmi casté Reakce v mist¢ injekéniho podani!

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvitat): Anorexie, snizena aktivita, skleslost

Casté ZvySend teplota?3, Snizena chut’ k piijmu potravy 3
(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych Zvysena dechova frekvence **

zvifat): Zvraceni3

Velmi vzacné Anafylakticka reakce

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat,

vcetné ojedinélych hlaseni):

! Jedna se o mirné az stfedn¢ zavazné reakce, které odezni do 5 dnti po vakcinaci.
2Zvysuje se az o 2 °C.

3 Vymizi do 24 hodin po vakcinaci.

4 Se zménou smérem k bfisnimu dychani a dyspnoe.

HIaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoziuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1¢kate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo piislusSnému vnitrostdtnimu orgénu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni iidaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem btezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce



Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a i¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadut.

3.9 Cesty podani a davkovani

Davka: 2 ml

Cesta podani: hluboko intramuskularné v oblasti za uchem.

Maximalni chranénosti by se mélo dosahnout pfed zapocetim vykrmu.

Prasata lze vakcinovat od 6 tydnt véku.

Jsou vyzadovany dvé davky s odstupem nejméné 4 tydnti. Doporucované vakcinacni

schéma je tedy v 6. a 10. tydnu veku.

Pred pouzitim nechejte vakcinu dosahnout pokojové teploty (15 °C — 25 °C). Pfed a béhem pouziti
dobfte protiepejte. Pouzivejte sterilni injek¢ni jehly a stiikacky.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani dvojnasobné davky nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci ucinky nez ty, které jsou
uvedeny v bodé 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za u€elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI09AB07

Inaktivovana, subjednotkova vakcina ve form¢ vodné suspenze obsahujici koncentrované antigeny
zarodku Actinobacillus pleuropneumoniae. Tyto antigeny (Apx I, Apx II, Apx III a OMP) navozuji
tvorbu specifickych protilatek, které pomahaji chranit vakcinované jedince proti pleuropleumonii
zpusobené zarodky Actinobacillus pleuropneumoniae. Po aplikaci do téla vakcinovaného jedince se
aktivuje cela fada obrannych mechanismt organismu zabraiujicich naslednému rozvinuti onemocnéni
po nakazeni terénni infekci. Antigeny jsou zaclenény do vodného adjuvans pro zvyseni stimulace
imunitniho systému.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.



5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrarite pfed mrazem.

Chrante pred svétlem.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Lékovka z polyethylentereftalatu (PET) uzaviena halogenbutylovou gumovou zatkou zajisténou
hlinikovou kodovanou pertli.

Baleni: 1 x 20 ml, 1 x 100 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/1014/95-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12/1995

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

06/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

