VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/96/0380

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Porcilis APP suspensija injekcijam ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena deva (2 ml) satur:
Aktivas vielas:
600 mg Actinobacillus pleuropneumoniae antigénus:

AMP (Aré€jas membranas proteins) 50 vienibas
Apx | toksotds 50 vienibas
Apx |l toksoids 50 vienibas
Apx 11 toksoids 50 vienibas
Adjuvants:

dl-a-tokoferols 150 mg
Paligvielas:

Formaldehids 0,02%

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1.apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Suspensija injekcijam.
Balts skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Meérka sugas

Ciikas (atskirtie sivéni).

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Atskirto sivénu aktivai imunizacijai, lai ierobezotu pleiropneimoniju, ko ierosina
Actinobacillus pleuropneumoniae.

Imunitates iestasanas: 2 nedg€las p&c otras vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 11 nedglas péc vakcinacijas shemas pabeigSanas.
4.3. Kontrindikacijas

Nav.

4.4. Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.



4.5, Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.
Nevakcinét dzivniekus talit pirms vai péc &dinasanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arst€Sanai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasSinjiceéSana, nekavejoties meklet medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6. Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Péc vakcinacijas pirmas 12 stundas ciikas var izradit no vieglas sist€émiskas reakcijas lidz
drudzim (temperatiira palielinas par 2°C), nomakumu un anoreksiju. Ja vakcinacijas laika tam
ir pilns kungis, dazreiz var novérot vemsanu. Dalai ctiku var novérot Tslaicigu vieglu piettkumu
injekcijas vieta. Sis reakcijas izziid 24 stundu laika p&c vakcinacijas.

4.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nelietot grusnibas un laktacijas laika.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinami.

4.9, Devas un lietoSanas veids

Intramuskularam injekcijam.
Ievadit vienu devu 2 ml vakcinas dzilas intramuskularas injekcijas veida cikam aiz auss.

Pirms lietoSanas atlaut vakcinai sasilt 1idz istabas temperatirai (15-25 °C). Izmantot sterilas
Slirces un adatas.
Vakcinu saskalinat pirms un lietoSanas laika.

Vakcinacijas shema

Maksimala aizsardziba ir jasasniedz pirms nobaroSanas perioda sakuma. Sivénus var vakcinét
no 6 nedélu vecuma.

NepiecieSamas divas vakcinacijas ar ne mazak ka 4 nedelu intervalu.

Ieteicams tas veikt 6 un 10 ned€]u vecuma.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

levadot 2 reizes lielaku devu, nav novérotas citas pazimes ka tas, kuras minétas 4.6.
apakSpunkta.

4.11. lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: inaktivétu bakteriju vakcinas.
ATK vet kods: QI09ABO07.



Aktivas vielas (Apx I, Apx II, Apx IIl un AMP) ierosina antivielas, kas palidz aizsargat ciikas
pret pleiropneimoniju, kuru ierosina Actinobacillus pleuropneumoniae.
Antigéni ir iestradati idens adjuvanta, lai uzlabotu imunitates stimulaciju.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
dl-a-tokoferolsPolisorbats 80

Simetikons

Formaldehids

Natrija hlorids

Udens injekcijam

6.2. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérsanas: 10 stundas.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste ar | tipa stikla (Ph.Eur.) vai PET (Ph.Eur.) flakonu, kas noslégts ar
halogénbutila gumijas aizbazni (Ph. Eur.) un plombéts ar kod&tu aluminija vacinu. Flakoni
satur 1 x 20 ml (10 devas), 1 x 50 ml (25 devas) vai 1 x 100 ml (50 devas) vakcinas.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplafiti.

6.6. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Intervet International B.V.

Wim de Korvertraat 35

5831 AN Boxmeer
Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/96/0380



9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 22/03/1996

P&dgjas parregistracijas datums: 15/10/2010

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2018

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES
UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktizgjoSam veterinararstam.



