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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PORCILIS APP, vaccin inactivat pentru dezvoltarea imunitatii active impotriva pleuropneumoniei

infectioase determinate de Actinobacillus pleuropneumoniae la purcei intarcati.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active :

Suspensie continind per dozd de 2 ml: 600 mg concentrat antigenic (care contine 50 unitdti ApxI*, 50

unitdti ApxI, 50 unitati Ap i 50 unitdti OMP**) Tn adjuvant pe bazil de dl-u- tocoferol.

Vaccinul contine 0.02% formaldehida cu rol de conservant.

* Apx = toxoizi produsi de tulpini de Actinobacillus pleuropneumoniae, detoxifiali
** OMP = proteind a membranei externe produsd de Actinobacillus plewropneumoniae

Adjuvanti:
dl-a- tocoferol acetat, polisorbat 80, simeticone

Excipienti:

Clorura de sodiu, formalina, apa pentru injectii
3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila

4. I’ARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinti

Porci

4.2 Indicatii pentru ufilizare, cu spécificarea speciilor tinti

Imunizarea activd a purceilor Intdrcati ca mijloc de control al pleuropneumoniei

determinatd de Actinobacillus pleuropneumoniac.
Instalarea imunitatii: 2 saptimani dupa a doua vaccinare.
Durata imunitatii: cel putin 11 saptamani dupa a doua vaccinare.

4.3 Contraindicatii

Se vaccineazi doar porcit sdndtosi.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exislﬁ.. |

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

infectioase

Inainte de utilizare, lasati vaccinul sa ajungd la temperatura camerei (15-25°C). Se vor utiliza seringi si

ace sterile. A se'agita inainte si pe durata utilizarii.
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Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale
Nu este cazul

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Dupa administrare, porcii pot prezenta o reactie sistemicd moderatd, cu febrd, abatere si anorexie. Dacd au

stomacul plin in momentul vaccindrii, uneori poate si determine voma. La unii dintre porci, la locul
injectiei poate si apari o inflamatie moderatd, temporard. Aceste reacfii dispar in interval de 24 ore de la

vaccinare.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului atunci cand este folosit cu un alt produs
medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal

veterinar, va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Doza: 2 ml
Vaccinul se administreazd intramuscular, profund, Tnapoia urechii. Protectia maxima este atinsa fnainte de

inceputul perioadei de ingrasare. Porcii pot fi vaccinati incepand cu varsta de 6 sdptdméni. Sunt necesare
doui vaccindri la un interval minim de 4 sidptimani. Se recomandi sd se administreze la varsta de 6 gi 10

saptamani.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
La dozi dubla, nu apar simptome diferite de administrarea unei singure doze.
4.11  Timp de asteptarc

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Vaccinuri bacteriene inactivate (inclusiv Mycoplasma, Toxoid si Chlamydia),
Actinobacillus/Haemophylus

Codul veterinar ATC: QI09ABO7
Substantele active (ApxI, ApxIl, ApxIll si OMP) induc anticorpi, care protejeaza porcii impotriva
pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae.
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Antigenele sunt incorporate Tntr-un adjuvant apos, pentru a spori stimularea imunititii.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorurd de sodiu
Formalina
Apa pentru injectii

6.2 Incompatibilitati
A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra 2- 8 °C. A se proteja de lumind. A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla tip I (Ph. Eur) sau PET (Ph. Eur) inchise cu dop din cauciuc halogenobutilic (Ph. Eur)
st sigilate cu capsuld din aluminiu codificata. Flacoanele contin 20 ml (10 doze) sau 100 ml (50 doze) de

vaccin.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru climinarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal velerinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate In conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet Romania S.R.L

Sos. De Centura nr, 27-28,
Com. Chiajna, llfov

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARIUREINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI




INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se elibera pe baza de prescriptie medicala veterinara.




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

PORCILIS-APP
Vacein inactivat pentru dezvoltarea imunitatii active impotriva pleuropneumoniei infectioase determinata

de Actinobacillus pleuropneumoniae, la purcei intarcati.

|2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE B

Suspensie contindnd per doza de 2 ml: 600 mg concentrat antigenic (care confine 50 unitdgi Apxl*, 50
unitati ApxIi, 50 unitati Ap I1I si 50 unitati OMP**) in adjuvant pe bazé de dl-o- tocoferol.
Vaccinul contine 0.02% formaldehida cu rol de conservant.

* Apx = toxoizi produsi de tulpini de Actinobacillus pleuropneumoniae, detoxifiati
** OMP = proteina a membranei externe produsa de Actinobacillus pleuropneumoniae

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

Cutie de carton cu 1 flacon x 20 ml (10 doze) / 100 ml (50 doze)

(5. SPECIITINTA |
Porci
6. INDICATIE (INDICATII) B

Imunizarea activd a purceilor intarcati ca mijloc de control al pleuropneumoniei infectioase
determinatd de Actinobacillus pleuropneumoniae.
Citifi prospectul inainte de utilizare.

[l MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile

| o ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Citifi prospectul inainte de utilizare.
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| 10.  DATA EXPIRARII

EXP
Dupa desigilare,/deschidere, se va utiliza in interval de 10 ore

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2-8°C). A nu se congela
A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar”
A se elibera pe baza de prescriptie medicala veterinara.

14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet Roméania S.R.L.,
Sos. de Centurd Nr. 13 A,
Com. Chiajna, Jud.llfov

Romania

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140049

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot
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PRIMAR

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
Flacon 20 ml (10 doze)

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

PORCILIS APP

Vaccin inactivat pentru dezvoltarea imunitatii active impotriva pleuropneumoniel infectioase determinata
de Actinobacillus pleuropneumoniae la purcei intarcati

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Suspensie continind per dozd de 2 ml: 600 mg concentrat antigenic (care confine 50 unitaii ApxI*, 50
unitati ApxIl, 50 unitagi Ap 11 si SO unitati OMP**) in adjuvant pe bazi de dl-a- tocoferol.

Vaccinul coniine 0.02% formaldehida cu rol de conservant.

(3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE -

20 ml (10 doze)

(4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Intramuscular, profund, inapoia urechii (2 ml/ doza)

5. TIMP DE ASTEPTARE ]
Zero zile

(6. NUMARUL SERIE] ]
Lot

7. DATA EXPIRARII | l

EXP
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza in interval de 10 ore

8. MENTIUNEA ,NUMA] PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar,



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon 100 ml (50 doze)

U. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PORCILIS APP

Vaccin inactivat pentru dezvoltarea imunitatii active impotriva pleuropneumoniei infectioase determinata
de Actinobacillus pleuropneumoniae, la purcei.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Suspensie continand per dozd de 2 ml: 600 mg concentrat antigenic (care contine 50 unitdfi Apxl*, 50
unitati ApxIl, 50 unitati Ap 111 i 50 unitati OMP**) in adjuvant pe bazi de dl-a- tocoferol.
Vaccinul coniine 0.02% formaldehidi cu rol de conservant.

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Suspensie injectabild

Ii. DIMENSIUNEA AMBALAJULUJ

100 ml (50 doze)

| 5. SPECII TINTA

Porci

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Intramuscular, profund, napoia urechii (2 ml/ doza)

8. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile
{ 9. ATENTIONARE (ATENTION;\RI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII




B.PROSPECT




PROSPECT

PORCILIS APP,

vaccin inactivat pentru dezvoltarea imunitatii active impotriva pleuropneumoniiei infectioase
determinate de Actinobacillus pleuropneumoniae la purcei intircati

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PFNTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITE
Detinatorul autorizatiei de comercializare
Intervet Romania S.R.L
Sos. De Centura nr, 27-28,
Com. Chiajna, Ilfov
Producator pentru eliberarea seriilor
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
NIL-5831 AN Boxmeer
Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PORCILIS APP,
Vaccin inactivat pentru dezvoltarea imunitatii active impotriva pleuropneumoniei infectioase

determinate de Actinobacillus pleuropneumoniae la purcei intircati.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Substante active:
Suspensie contindnd per dozd de 2 ml: 600 mg concentrat antigenic (care contine 50 unitafi ApxI*, 50

unitdti ApxIl, 50 unitdti Ap I si 50 unitdti OMP**) in adjuvant pe bazi de dl-a- tocoferol.

Vaccinul contine 0.02% formaldehida cu rol de conservant.
* Apx = toxoizi produsi de tulpini de Actinobacillus pleuropneumoniae, detoxifiafi
** OMP = proteind a membranei externc produsa de Actinobacillus pleuropneumoniae

Adjuvanti:
dl-u- tocoferol acetat, polisorbat 80, simeticone

Excipienti:
Clorura de sodiu, formalina, apa pentru injectii

4  INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activd a purceilor Intdrcati ca mijloc de control al pleuropneumoniei infectioase

determinata de Actinobacillus pleuropneumoniae.
Instalarea imunitatii: 2 saptiméani dupa a doua vaccinare.
Durata imunitatii: cel putin 11 saptamani dupa a doua vaccinare.
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5.  CONTRAINDICATII
Se vaccineazi doar porcii sdnatosi.

6. REACTII ADVERSE

Dupi administrare, porcii pot prezenta o reactie sistemicd moderatd, cu febrd, abatere si anorexie. Daca
au stomacul plin in momentul vaccindrii, uneori poate sd determine - voma. La unii dintre porci, la
locul injectiei poate si apard o inflamatie moderati, temporard. Aceste reactii dispar in interval de 24

ore de la vaccinare.
Dacé observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.
7.  SPECH TINTA

Porci

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

8.

Vaccinul se administreaza in doza de 2 ml.

Vaccinul se administreazd intramuscular, profund, Tnapoia urechii. Protectia maxima este atinsd inainte
de nceputul perioadei de ingrasare. Porcii pot fi vaccinati incepand cu vérsta de 6 sdptamani. Sunt
necesare doud vaccindri la un interval minim de 4 sdptiméni. Se recomanda sd se administreze la varsta

de 6 si 10 sdptimani.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se vor utiliza seringi si ace sterile. A se agita Tnainte si pe durata utilizarii.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa ta Indeména copiilor.

A se pastra la frigider (2- 8 °C). A se proteja de lumina. A se feri de inghet
A nu se comercializa dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore

12. ATENTIONARI SPECIALE

fnainte de utilizare, lasati vaccinul sd ajungd la temperatura camerei (15-25°C). Se vor utiliza seringi si
ace sterile. A se agita inainte §i pe durata utilizarii.




Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului atunci cand este folosit cu un alt produs
medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal
veterinar, va fi stabilita de la caz la caz.

La dozd dubla, nu apar simptome diferite de administrarea unei singure doze.

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Grupa farmacoterapeuticd: Vaccinuri bacteriene inactivate (inclusiv Mycoplasma, Toxoid si Chlamydia),

Actinobacillus/Haemophylus

Codul veterinar ATC: QI09AB07

Substantele active (Apxl, Apxll, ApxlIll si OMP) induc anticorpi, care protejeazi porcii Tmpotriva
pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae.

Antigenele sunt incorporate intr-un adjuvant apos, pentru a spori stimularea imunitétii.

Flacoanele contin 20 ml (10 doze) sau 100 ml (50 doze) de vaccin.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate

Pentru orice informatie referitoare la acest produs medicinal veterinar, contactati detinatorul autorizatiei
de comercializare:

Intervet Romania S.R.L.,

Sos. de Centura nr. 27-28

Com. Chiajna, Jud. Ilfov.






