PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Suivac APP Vet., injektionsvéatska, emulsion for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos pa 2 ml innehaller:
Aktiva substanser:

Inaktiverad Actinobacillus pleuropneumoniae, serotyp 2, stam App2TR98  1,0-10,0 U*
Inaktiverad Actinobacillus pleuropneumoniae, serotyp 9, stam App9KL97  1,0-10,0 U*

uttrycker APXI toxoid (fran App 9) 1,0-10,0 U*
uttrycker APXII toxoid (fran App 2 och App 9)  1,0-10,0 U*
uttrycker APXI11 toxoid (fran App 2) 1,0-10,0 U*

*En enhet (1 U) motsvarar total antikroppstiter som detekterats med ELISA i serum fran vaccinerade
mass

Adjuvanser:
Emulsigen 0,36 ml
Saponin (extrakt fran Quillaja Saponaria Molina) 0,10 mg.

Hjalpdmnen: Tiomersal 0,10 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, emulsion for svin.

Vit eller gulaktigt vit vatska.

Nar preparatet star stilla, kan det bildas fallning som &r latt att l6sa upp.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Svin (griskultingar, gyltor och suggor)

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Aktiv immunisering av svin fran sex veckors alder fér minskning av dadlighet, kliniska symtom och
lungféréndringar orsakade av Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 2 och 9-infektioner.
Immunitetsstart: 3 veckor efter grundvaccination.

Immunitetens varaktighet: 15 veckor efter grundvaccinationen (enligt serologiska data).

4.3 Kontraindikationer

Inga.



4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Ingen information om vaccinets effekt hos djur med antikroppar som harstammar fran moderdjuret
finns tillganglig.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till
djur

Till anvéndaren:

Detta veterinarmedicinska lakemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan
leda till svar smarta och svullnad, sarskilt om produkten injiceras i en led eller i ett finger. | sallsynta
fall kan det leda till forlust av fingret, om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta ldkemedel, uppsok snabbt lakare, &ven om endast en véldigt liten
mangd injicerats, och ta med denna information.

Om smartan kvarstar i mer an 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta lakare igen.

Till l1akaren:

Detta veterinarmedicinska lakemedel innehdller mineralolja. Aven om smé& mangder injicerats, kan en
oavsiktlig injektion med detta ldkemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till
ischemisk nekros och &ven till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurginsatser krdvs och
tidig incision och irrigation av det injicerade omradet kan behdvas, sarskilt om det rér sig om
mjukdelar eller senor i ett finger.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)
Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 djur)

- Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)

Vaccinets biverkningar omfattar:

Griskultingar och slaktsvin

- Krakning ar mycket vanligt under vaccinationsdagen.

- Aptitloshet ar mycket vanligt under vaccinationsdagen och i upp till 3 dagar efter vaccination.

- Dasighet ar mycket vanligt under vaccinationsdagen och i upp till 3 dagar efter vaccination.

- Latt svullnad & mycket vanligt under vaccinationsdagen.

- Okning av kroppstemperaturen med upp till 1,8 °C i 4-6 timmar ar vanligt under
vaccinationsdagen.

En del av dessa symtom &r tecken pa en typ av anafylaktisk reaktion av medelsvar svarighetsgrad.

Avelsbestand (suggor och gyltor)

- Krékning ar mycket vanligt under vaccinationsdagen.

- Aptitléshet &r mycket vanligt under vaccinationsdagen och i 1 dag efter vaccination.

- Dasighet ar mycket vanligt under vaccinationsdagen.

- Latt svullnad &r mycket vanligt under vaccinationsdagen och i 1 dag efter vaccination.

- Okning av kroppstemperaturen med upp till 1,6 °C i 4 timmar &r vanligt under
vaccinationsdagen.



Ingen behandling behdvs vid ovan namnda biverkningar.
Symtomatisk behandling ska insattas vid anafylaktisk reaktion.

4.7  Anvandning under dréaktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet:
Kan anvandas under dréktighet. Anvandning rekommenderas inte senare &n 2 veckor fore forvéntad
grisning.

Laktation:
Anvéndning rekommenderas inte under laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9  Dos och administreringssatt

Vaccindosen ar 2 ml per djur och vaccination oberoende av alder, kon och kroppsvikt.
Grundvaccination bestar av administrering av 2 doser med 3—4 veckors mellanrum som djup
intramuskuldr injektion i nacken bakom orat.

Djur ska vaccineras fran 6 veckors alder.

Grundvaccination av draktiga suggor och gyltor ska ske vid 8 och 4 veckor fore forvantad grisning.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt

Administrering av en dubbel dos orsakade inga reaktioner forutom de som beskrivs i avsnitt 4.6
(biverkningar).

4.11 Karenstid(er)

0 dagar.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Inaktiverat bakteriellt vaccin, Actinobacillus/Haemophilus-vaccin.
ATCvet-kod: QI09ABO7.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Vaccinet innehaller inaktiverade Actinobacillus pleuropneumoniae-bakterier. Stammen App2TR98 hor
till serotyp 2 som uttrycker APXIII medan stammen App9KL97 hor till serotyp 9 som uttrycker APXI.
Bada stammarna uttrycker ocksa APXII.

Vaccinerade djur utvecklar specifika antikroppar mot Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 2 och
serotyp 9. Dessa antikroppar éverfors till avkomman via ramjolk.

Efter grundimmunisering av griskultingar i faltstudier sags antikroppar upp till 143 dagars alder.
Forhojda antikroppstitrer uppratthalls i upp till 3 manader efter tvadosvaccinationskuren.

Suivac APP Vet. ar en inaktiverad purifierad underenhet av det toxoida vaccinet mot Actinobacillus.
Vaccinet ar avsett for aktiv immunisering av griskultingar fran 6 veckors alder.



En viss grad av korsimmunisering med minskning av antalet lunglesioner dokumenterades med
avseende pa serotyp 1, 3, 5, 6, 7 och 11 efter provokation hos 6-10 veckor gamla griskultingar.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpaAmnen

Emulsigen

Saponin

Tiomersal

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel ska inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

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

6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ] frysas. Ljuskansligt.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

50 ml (25 doser) i plastinjektionsflaska av hogdensitetspolyeten, forsluten med silikoniserad
gummipropp och aluminiumkapsyl. Placerad i en kartong.

100 ml (50 doser) i plastinjektionsflaska av hogdensitetspolyeten, forsluten med silikoniserad
gummipropp och aluminiumkapsyl. Placerad i en kartong.

500 ml (250 doser) i plastinjektionsflaska av hogdensitetspolyeten, forsluten med silikoniserad
gummipropp och aluminiumkapsyl. Placerad i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

ChemVet dk A/S
A.C. lllums Vej 6
8600 Silkeborg
Danmark



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

54716

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 2016-11-18

Datum for fornyat godkédnnande: 2020-06-29

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2020-11-12

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING



