VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

PORCILIS APP vet injektioneste, suspensio sialle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos (2 ml) siséltda:

Vaikuttavat aineet:
Actinobacillus pleuropneumoniae Apxl-toksoidia

Actinobacillus pleuropneumoniae ApxlI-toksoidia
Actinobacillus pleuropneumoniae ApxIll-toksoidia
Actinobacillus pleuropneumoniae OMP-antigeenia

*REDjg, = kaneissa mééritetty suhteellinen teho

Adjuvantti:

dl-a-tokoferoliasetaatti 150 mg

Apuaineet:

50 in vitro -yksikkod (vastaten 500 REDg,*-
yksikkod)

50 in vitro -yksikkdéd (500 REDgo*)

50 in vitro -yksikkod (10 000 REDg,*)

50 in vitro -yksikkod (10 000 REDg,*)

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadulline n koostumus

Miirilline n koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eliinliikkeen annos telemiseksi
oikein

Formaliini

1,08 mg

Polysorbaatti 80

Simetikoni

Natriumkloridi

Injektionesteisiin  kéytettdva vesi

Valkoinen suspensio.

3.  KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlaji(t)
Sika

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Porsaiden aktiivinen immunisointi vihentiméian Actinobacillus pleuropneumoniaen aiheuttamia

keuhkomuutoksia.
3.3 Vasta-aiheet
Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset




Rokota vain terveitd eldimii.
3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:
Fi oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta tai nielet valmistetta, kddnny valittoméasti 1ddkéarin puoleen ja
naytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Erityiset varotoimet, jotka lhittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Sika:
Hyvin yleinen Pistoskohdan reaktio'~
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti): Vihentynyt aktiivisuus?
Yleinen Ruumiinimmonnousu?, ruokahaluttomuus?
(1-10 elaintd 100 hoidetusta Oksentelu?
eldimestd):
Harvinainen Anafylaksia
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):

'"Turvotus on ominaista.
2 Havida noin 2 vuorokauden kuluessa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedé. Se mahdollistaa eldnldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. IImoitukset ldhetetdéin mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta. Pakkausselosteessa
on lisétietoja yhteystiedoista.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys ja laktaatio:
Eldiinlddkkeen turvallisuutta tineyden tai laktaation aikana eiole selvitetty.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinliikkeiden kanssa ei ole tietoa. Téstd
syysti paétds rokotteen kiytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlidkkeiden antoa on tehtdvé
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annos tus
Yksi annos on 2 ml. Kaksi rokotusta injisoidaan syvélle lihakseen korvan taakse 4 vilkkon vilein

lihotuskauden alkaessa.
Rokotussuositus: Ensimméinen rokotus annetaan 6 viikon idssi ja toinen rokotus 10 viikon idssé.



Rokotteen annetaan limmetd huoneenlimpdiseksi.ennen kayttod. Ravistettava hyvin ennen kayttod ja
kéyton aikana. Kaytettdva steriileji neuloja ja ruiskuja.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aineet)

Muita haittavaikutuksia kuin kohdassa ”Haittatapahtumat™ mainitut ei ole havaittu kaksinkertaisen
annoksen jilkeen.

3.11 Kayttoi koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kdyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliéikkeiden kédyton rajoitukset
resis tenssin kehittymisris kin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI09AB07

Rokotteen sisdltdmé A. pleuropneumoniae -bakteerin 42 kD pintaproteiini OMP on yhteinen kaikille

A. pleuropneumoniaen 12 tunnetulle serotyypille. Rokotteen sisédltdméit kolme toksoidia (Apx I, Apx II
ja Apx III) on valmistettu detoksikoimalla lampoherkistd valkuaisperdisistd A. pleuropneumoniae -
bakteerin toksiineista. Jokainen A.pleuropnemoniaen serotyyppituottaa vahintdén yhtd rokotteen
sisidltdméd detoksikoitua toksiinia. Rokotteen laajan antigeenikoostumuksen liséksi OMP ja Apx I
vaikuttavat synergistisesti lisdten rokotteen tehoa. Rokotteen adjuvanttina on dl-alfa-
tokoferoliasetaatin vesiliuos. Rokotteessa on séilytysaineena 0,02 % formaldehydia.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkettd ei saa sekoittaa muiden
elainlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 10 tuntia.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Siilytd valolta suojassa. Ei saa jaétya.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

100 mln (50 annosta) lasinen (tyyppi 1) tai PET-injektiopullo, joka on suljettu halogeenikumitulpalla
ja sinetoity alumiinisulkimella, pakattu pahvikoteloon.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinliikkeiden tai niis ta periisin olevien
jite materiaalie n hiavittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana.
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Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOsti syntyvien jitemateriaalien hivittimisessd kdytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

13558

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispaivimadra: 20/09/2000

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

25.6.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkeméaérays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

PORCILIS APP vet injektionsvétska, suspension for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos (2 ml) innehaller:

Aktiva substanser:
Actinobacillus pleuropneumoniae ApxI toxoid

Actinobacillus pleuropneumoniae ApxIl toxoid
Actinobacillus pleuropneumoniae ApxIII toxoid
Actinobacillus pleuropneumoniae OMP antigen

*REDg, = faststilld relativ effekt hos kanin

Adjuvans:

dl-a-tokoferolacetat 150 mg

Hjilpamnen:

50 in vitro enheter (motsvarande 500
REDg,* enheter)

50 in vitro enheter (500 REDgo*)

50 in vitro enheter (10 000 REDg,*)
50 in vitro enheter (10 000 REDgo*)

Kvalitativ sammans iittning av hjilpidmne n
och andra bestiandsdelar

Kvantitativ sammans dttning om
informationen behovs for korrekt
adminis trering av likemedlet

Formalin

1,08 mg

Polysorbat 80

Simetikon

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Vit suspension.

3.  KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Svin.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av grisar for att forebygga lungforiandringar fororsakade av Actinobacillus

pleuropneumoniae.
3.3 Kontraindikationer
Inga.

3.4 Sarskilda varningar




Vaccinera endast friska djur.
3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sarskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:
Ej relevant.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjilvinjektion och intag, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktichetsatedrder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Svin:
Mycket vanliga Reaktion vid injektionsstéllet'
(fler an 1 av 10 behandlade djur): Minskad aktivitet?
Vanliga Forhojd kroppstemperatur?, Minskad aptit>
(1 till 10 av 100 behandlade djur): Krikningar?
Séllsynta Anafylaxi
(1till 10 av 10 000 behandlade djur):

'Kénneteckas av svullnad.
2 Forsvinner iallmédnhet inom ca 2 dygn.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggoér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdlining eller till den nationella behoériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:
Sédkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet eller laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvédnds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvénda detta vaccin fore eller efter ett annat likemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

En dos dr 2 ml. Tva vacciner injiceras djupt i muskeln bakom 6rat med 4 veckors mellanrum nér
godningsperioden borjar.

Rekommenderat vaccinationsprogram: Forsta vaccinationen vid 6 veckors alder, revaccination vid
10 veckors alder.

Vaccinet ska anta rumstemperatur fore anvindning. Vaccinet omskakas vél fore och under
anvandningen. Sterila kanyler och sprutor bor anvindas.



3.10 Symtom pa éverdosering (ochi tillimpliga fall akuta atgédrder och motgift)

Andra biverkningar dnde som ndmns i avsnitt ”Biverkningar” har inte noterats efter dubbel dos.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvéindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira like medel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI09AB07

A. pleuropneumoniae -bakteriens 42 kD ytprotein OMP i vaccinet 4r gemensam for samtliga 12 kidnda
serotyper av A. pleuropneumoniae. De tre toxoider (Apx I, Apx IT och Apx III) som vaccinet
innehéller har tillverkats genom att detoxicera fran virmekénsliga proteinbaserade toxiner i A.
pleuropneumoniae bakterien. Varje serotyp av A.pleuropnemoniae producerar minst ett detoxicerat
toxin som vaccinet innehaller. Férutom den omfattande antigensammanséttningen i vaccinet paverkar
OMP och ApxI synergistiskt genom att 6ka vaccineffekten. Vaccinets adjuvans &r vattenlosning av dl-
alfa-tokoferolacetat. Vaccinet innehaller 0,02 % formaldehyd som konserveringsmedel.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Skyddas mot Ljus. Far ej frysas.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

100 ml (50 doser) injektionsflaska av glas (typ I) eller av PET, forsluten med en halogengummipropp
och forseglad med en aluminiumkapsyl, férpackadi en kartong.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13558

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 20 september 2000

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

25.6.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

