
DODATAK I

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA

Porcilis APP
suspenzija za injekciju
KLASA: UP/l-322-05 / 13-01 I 5'7 4
URBROJ: 525-10/l 278-l 6-3

l/15

tr\

sijcaani 2016.



I. NAZIVVETERINARSKO.MEDICINSKOG PROIZVODA

Porcilis APP. suspenzija za injekciju, za svinje

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

I doza (2 mL) sadrZava:

Djelatna tvar
Koncentrat antigena Actinctbacillus pleuropneumoniae 600 mg
Koncentrat sadrZava:
OMP (protein vanjske membrane) 50 jedinica*
Apx I toksoid 50 jedinica
Apx II toksoid 50 jedinica
Apx III toksoid 50 jedinica

* Jedinica relativne udinkovitosti u svinja odredena prema unutarnjem standardu.

Adjuvans:
dl-o{okoferol 150 mg

Pomo6ne tvari:
Formaldehid (konzervans) 0,02 % mN

Potpuni popis pomoinih tvari vidi u odjeliku 6.1 .

3. FARNIACET-ITSKI OBI,IK

Suspenzija za injekciju
Bi jela vodena suspenzi ja.

4. KLINI.KEPOJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Svinia (prasad nakon odbiia)

4.2 Indikacije za primjenu, navcsti ciljne vrste Zivotinja

Aktivna imunizacija odbijene prasadi u svrhu kontrole pleuropneumonije uzrokovane s

Ac t ino bac i I I us ple uropnt' u mon iae.

Nastup imunosti: 2 tjedna nakon cijepljenja.
Trajanje imunosti: najmanje I I tjedana nakon cijepljenja.

1.3 Kontraindikacije

Nisu poznate.
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1.1 Posebna upozorcnja za svaku od ciljnihT,rsta iivotinja

Nema

4.5 Posebnc mjcrc oprcza prilikom primjcnc

Posebne miere opreza pri likom primiene na Tivotin jama

Smiju se cijepiti samo zdrave Zivotinje.
Ne preporuduje se cijepiti Zivotinje neposredno prije i poslije hranjenja

Posebne miere oprcza koie mora poduzeti osoba koia primieniuie veterinarsko-medicinski
roizvod na Zivotinian, ap

U sludaju nehotidnog samoinjiciranja ili unosa cjepiva kroz usta odmah lreba zatraziti
savjct/pomoi tijednika i pokazati mu uputu ili etiketu. Ukoliko cjepivo dode u dodir s koZom,
zahva6eno mjesto treba oprati sapunom te potom isprati vodom.

1.6 Nuspojave (utcstalost i ozbiljnost)

Na mjestu prim.iene u pojedinih Zivotinja mo2e nastati blaga do ut.t.tjerena reakcija koja
spontano nestane unutar 5 dana nakon cijepl.ienja.
Nakon cijepljenja moZe sejaviti prolazni porast liclesne temperature (do 2 "C), gubitak

apetita, smanjena aktivnost/potiStenost, slabiji apetit, povraianje. otcZano disanje te pove6ana

frekvencija disanja i abdominalno disanje. 'l-e reakcije su prolazne i neslaiu unutar 24 sata

nakon cijepljenja.
Uz navedene nuspojave, povremeno se mogu.lavili teZe reakcijc kao Sto.le anafilaksija.

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Ne smije se primjenjivati tijekom graviditeta ili laktacije.

4.8 Interakcijc s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Ne postoje dostupni podaci o neSkodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje
s bilo kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Odluku o primjeni ovog cjepiva
prije, odnosno poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda treba
donositi od sludaja do sludaja.

4.9 Koliiine koje se primjenjuju i put primjenc

3/ l5

Cjepivo se primjenjuje iza uha, duboko u miSi6. a doza je2 mL.

Prilikom primjene cjepivo treba biti sobne temperature (15-25"C).
Prije i tijekom primjene potrebno je dobro protresti sadrZaj bodice.
Treba koristiti sterilne igle i Strcaljke.
Preporuda se koristiti aulomatsku opremu za cijepl.jenje.
Najbolja zaStita posliZc se cijepljenjem prije podetka tova.
Svinje je potrebno cijepiti dvokratno s razmakom najman_je 4 tjedna.
Svinje se preporuda cijepiti u dobi 6 i 10 tjedana.
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4.10 Prcdoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

Primjenom doze kojaje dva puta veia od propisane nisu utvrdeni drugi Stetni udinci osirn onih
navedcnih u odjeljku 4.6 Nuspojavc, no klinidki simptomi su bili izraZeniji.

4.11 Karcncija

Meso ijestive iznutrice: 0 dana.

5. IMUNOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapij ska grupa: imunoloSki pripravci za svinje, inaktivirana bakterijska c.jepiva,
cjepivo protiv aktinobaciloze.
ATCvet kod: Ql09AB07.

Djelatne tvari (Apx l, Apx II, Apx III i OMP) potidu stvaranj e protutiiela koja Stite svinje od
pleuropneumonije uzrokovane s Ac tinobacillus pleurt4neumo niae.
Antigeni su ugradeni u vodeni adjuvans s dl-cr-tokoferolom kako bi se poboljSao imunosni
odgovor.

6. FAIIMACEUTSKIPODACI

6.1 Popis pomo6nih tvari

dl-o-tokoferolacetat
Polisorbat 80
Simetikon
Natrijev klorid
Formaldehid
Yoda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Cjepivo ne mijeSati s bilo kojim drugim veterinarsko-medicinskinT proizvodom

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutamjeg pakovanja: l0 sati.

6.4. Posebne mjere pri iuvanju

Cuvati u hladnjaku (2 'C - S 'C).
Ne zamrzavati.
ZaStititi od svjetla.
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6.5 Osobine i sastn unutarn.ieg pakovanja

Nc moraju sve velidine pakovanja biti u prometu

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja ncupotrcbljcnog veterinarsko-
medicinskog proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni
primjenom tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o

zbrinjavanju otpada.

7. NOSITELJ ODOBRF]NJA ZA STAVLJANJE U PROMIiT

Intervet Intemational BV, PodruZnica u RH, Heinzelova 62a, 10 000 Zagreb, Republika
Hrvatska.

8. BROJ(EVI) ODOI}RENJA ZA STAVLJANJE T] PROMT''T

uP fi-322-05 I 13 -01 / s7 4

9. DATUMPRVOGODOBIIENJA/PRODULJEN.IAODoBRENJA

15. sijednja 2016. godinc

IO. DATUMREVIZIJETEKSTA

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjeniivo.
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Ka(onska kutija sa staklenom bodicom tipa I (Ph. Eur.) ili PET bodica zatvorena depom od
halogenbutilne gume (Ph.Eur.) te zapedaiena aluminijskom kapicom. Boiica sadrZava 20, 50.
100 ili 250 mL cjepiva (10,25. 50 ili 125 doza).
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