SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis APP injek¢éna suspenzia pre oSipané

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

Utinné latky:
Koncentrat antigénu Actinobacillus pleuropneumoniae obsahujuci:

OMP (protein vonkaj$ej membrany) 50 jednotiek”
Apx | toxoid 50 jednotiek”
Apx |1 toxoid 50 jednotiek”
Apx Il toxoid 50 jednotiek”

" Jednotky v porovnani s internym $tandardom, o ktorom sa zistilo, Ze je u¢inny u odipanych.

Adjuvans:
dl-a-tokoferol 150 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a R . . . .
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

inych zlozZiek

lieku
Formaldehyd (konzervant) 0,02 % wiv
Polysorbat 80
Simetikon
Chlorid sodny

Voda na injekciu

Vodova suspenzia bielej farby.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané (od 6 tyzdnov veku).

3.2 Indikécie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Aktivna imunizacia o$ipanych od 6 tyzdiov veku na zniZenie mortality, klinickych priznakov a lézii
pri pleuropneumoéniach vyvolanych Actinobacillus pleuropneumoniae.

Nastup imunity: 2 tyzdne po ukonceni vakcinacnej schémy.

Trvanie imunity: 11 tyzditov po ukonéeni vakcina¢nej schémy.



3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4  Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Neodporuca sa vakcinovat’ zvierata bezprostredne pred alebo po kfmeni.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Osipané (od 6 tyzdiov veku):

Vel'mi Casté Reakcia v mieste vpichu’
(u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat): | Anorexia, znizena pohyblivost’, skleslost’
Casté Zvysenie telesnej teploty>®, Znizena chut’ do jedla®

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 | Zvy3ena frekvencia dychu®*

lie¢enych zvierat): Vracanie®

Vel'mi zriedkavé Anafylakticka reakcia

(u menej ako 1 z 10 000 lieGenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! Mierne az stredne zavazné reakcie, ktoré ustapia do 5 dni po vakcinacii.
2 Zvysenie do 2 °C.

¥ Vymizna do 24 hodin po vakcinacii.

* S0 zmenou smerom k abdominalnemu dychaniu a dyspnoe.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji v
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:
Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii




Nie su dostupné informdacie o bezpecnosti a Gcinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o0 pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Davka: 2 ml.

Cesta podania: hlboko intramuskularne do oblasti za uchom.

Podat’ dve davky s odstupom najmenej 4 tyzdne.

Odportcany vek pre podanie je v 6. a 10. tyzdni veku.
Maximalna ochrana by sa mala dosiahnut’ pred zacatim vykrmu.

Pred pouzitim vakcinu zahriat’ na teplotu 15 °C — 25 °C. Pred a pocas podavania obsah lickovky
pretrepat’. Pouzivat sterilné injek¢né ihly a striekacky.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Po podani dvojnasobnej davky neboli zistené iné reakcie okrem tych, ktoré su uvedené v Casti 3.6,
zavaznost reakcii ale vzrastla.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidalnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QI09ABO7

Inaktivovana, subjednotkova vakcina vo forme vodnej suspenzie, ktora obsahuje koncentrované
antigény Actinobacillus pleuropneumoniae. Tieto antigény (Apx I, Apx II, Apx 111 a OMP) navodzuja
tvorbu protilatok, ktoré napomahaju chranit’ vakcinované jedince proti pleuropneumonii Sposobenej

Actinobacillus pleuropneumoniae. Antigény su zaclenené do vodného adjuvans na zvysenie stimulacie
imunitného systému.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 10 hodin.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie



Uchovavat’ v chladni¢ke (2 °C — 8 °C).
Chranit pred svetlom.
Neuchovavat’ v mraznicke.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonova Skatulka s jednou PET liekovkou uzatvorenou halogénbutylovou gumovou zatkou a
hlinikovym vie¢kom s obsahom 20 ml (10 davok) a 100 ml (50 davok).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

97/054/02-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 29/11/2002

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

11/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{KARTONOVA SKATULKA}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis APP injek¢na suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:
Koncentrat antigénu Actinobacillus pleuropneumoniae obsahujaci Apx | toxoid 50 jednotiek, Apx
Il toxoid 50 jednotiek, Apx 111 toxoid 50 jednotiek, OMP protein 50 jednotiek.

3. VEDKOST BALENIA

20 ml (10 davok)
100 ml (50 davok)

4. CIECOVE DRUHY

Osipané (od 6 tyzdnov veku).

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Intramuskularne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chranit pred svetlom
Neuchovavat’ v mraznicke.



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/054/02-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{STITOK PET LIEKOVKY 100 ml}

1.

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis APP injekéna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Koncentrat antigénu Actinobacillus pleuropneumoniae obsahujuci Apx Itoxoid 50 jednotiek, Apx
Il toxoid 50 jednotiek, Apx 111 toxoid 50 jednotiek, OMP protein 50 jednotiek.

100 ml

3. CIECOVE DRUHY

Osipané (od 6 tyzdnov veku).

‘4. CESTY PODANIA

Intramuskularne podanie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

7.

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chrénit pred svetlom
Neuchovavat’ v mraznicke.

8.

NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

9. CISLO SARZE




Lot {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
{STITOK PET LIEKOVKY 20 ml}

1.

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis APP

-

2.

KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

Koncentrat antigénu Actinobacillus pleuropneumoniae obsahujuci Apx I toxoid 50 jednotiek, Apx
Il toxoid 50 jednotiek, Apx Il toxoid 50 jednotiek, OMP protein 50 jednotiek.

20 ml

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Porcilis APP injek¢na suspenzia pre oSipané

2. ZloZenie

Kazda davka (2 ml) obsahuje:

U¢inné latky:

Koncentrat antigénu Actinobacillus pleuropneumoniae obsahujuci:
OMP (protein vonkaj$ej membrany) 50 jednotiek”

Apx | toxoid 50 jednotiek”

Apx Il toxoid 50 jednotiek”

Apx 11 toxoid 50 jednotiek”

" Jednotky v porovnani s internym $tandardom, o ktorom sa zistilo, Ze je u¢inny u odipanych.

Adjuvans:
dl-a-tokoferol 150 mg

Pomocné latky:
Formaldehyd 0,02% wiv

Vodova suspenzia bielej farby.

3. Cielové druhy

Osipané (od 6 tyzdnov veku).

4, Indikacie na pouZitie

Aktivna imunizacia oSipanych od 6 tyzdiiov veku na znizenie mortality, klinickych priznakov a 1ézii
pri pleuropneumoéniach vyvolanych Actinobacillus pleuropneumoniae.

Nastup imunity: 2 tyzdne po ukonceni vakcinacnej schémy.

Trvanie imunity: 11 tyzdiiov po ukonceni vakcinaénej schémy.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:
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Neodporuca sa vakcinovat’ zvierata bezprostredne pred alebo po kfmeni.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktcia:
Neodporuca sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Predavkovanie:
Po podani dvojnasobnej davky neboli zistené iné reakcie okrem tych, ktoré si uvedené v Casti
“Neziaduce ucinky*, zdvaznost’ reakcii ale vzrastla.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie su dostupné informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zdklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

7. Neziaduce ucinky

Osipané (od 6 tyzdiov veku):

Velmi &asté Reakcia v mieste vpichu®
(uviac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): | Anorexia, zniZzena pohyblivost, skleslost
Casté Zvysenie telesnej teploty”®, Znizena chut do jedla®

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 | Zvy3ena frekvencia dychu®*

lie¢enych zvierat): Vracanie®

Vel'mi zriedkavé Anafylakticka reakcia

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

I Mierne az stredne zavazné reakcie, ktoré ustapia do 5 dni po vakcinacii.
2 Zvysenie do 2 °C.

* Vymiznu do 24 hodin po vakcinacii.

* S0 zmenou smerom k abdominalnemu dychaniu a dyspnoe.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tudajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
Davka: 2 ml.

Cesta podania: hlboko intramuskularne do oblasti za uchom.
Podat’ dve davky s odstupom najmenej 4 tyzdne.
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Odporacany vek pre podanie je v 6. a 10. tyzdni veku.

Maximalna ochrana by sa mala dosiahnut’ pred zacatim vykrmu.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim vakcinu zahriat' na teplotu 15 °C — 25 °C. Pred a pocas podavania obsah liekovky
pretrepat’. Pouzivat’ sterilné injek¢né ihly a striekacky.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred svetlom.

Neuchovavat’ v mraznicke.

Nepouzivat’ tento veterinarny lieck po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatul’ke po EXp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 10 hodin.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riadte systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Len na predpis veterinarneho lekara.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
97/054/02-S
Verlkost’ balenia 20ml, 100ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
11/2024
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Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Intervet s.r.o.
Tel: + 420 233 010 242

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie
Vakcina obsahuje koncentrované antigény Actinobacillus pleuropneumoniae. Tieto antigény (Apx I,
Apx 11, Apx Il a OMP) navodzuju tvorbu protilatok, ktoré napomahaju chranit’ vakcinované jedince

proti pleuropneumonii  sposobenej Actinobacillus pleuropneumoniae. Antigény st zalenené do
vodného adjuvans na zvySenie stimulacie imunitného systému.
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