B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Porcilis APP zawiesina do wstrzykiwan dla Swin

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytwoérca:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Porcilis APP zawiesina do wstrzykiwan dla swin

3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Substancje czynne:

1 dawka szczepionki (2 ml) zawiera:

toksoid Actinobacillus pleuropneumoniae ApxI nie mniej niz 50 j.m.

toksoid Actinobacillus pleuropneumoniae ApxIl nic mnicj niz 50 j.m.

toksoid Actinobacillus pleuropneumoniae ApxIlIl nie mnicj niz 50 j.m.

biatko otoczki zewnetrznej (OMP) Actinobacillus pleuropneumoniae nie mniej niz 50 j.m.
Adiuwant:

Octan dl-a-tokoferolu 150 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie odsadzonych prosiat przeciw pleuropneumonii wywolanej zakazeniem
Actinobacillus pleuropneumoniae. Odporno$¢ powstaje w ciagu 2 tygodni od podania drugiej dawki
szczepionki i utrzymuje si¢ do konca okresu tuczu.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po immunizacji prosi¢ta wykazuja ogélna przejsciows reakcj¢ na podanie szczepionki, objawiajacy si¢
podwyzszeniem temperatury, brakiem apetytu i posmutnieniem.

U niektérych szczepionych prosigt wystapi¢ moze miejscowy odczyn w postaci obrzgku

i zaczerwienienia. Objawy uboczne z reguly mijaja w ciagu 24 godzin.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawéw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.



Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Wydzial
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia.

8. DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA
Szczepienie prowadzi si¢ wstrzykujac domigsniowo w szyje za uchem 2 ml szczepionki.

PROPONOWANY PROGRAM SZCZEPIEN:
Swinie naleZy szczepi¢ przed faza tuczu. Prosigta moga by¢ uodparniane juz w 6 tygodniu Zycia.
Zalecane jest dwukrotne szczepienie prosiat w odstepie 4 tygodni np. w 6 1 10 tygodniu zycia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed podaniem szczepionka powinna osiaggnaé temperaturg pokojowa (15-25 °C).
Nalezy dobrze wstrzasnaé zawartoscig opakowania przed uzyciem.

Do prowadzenia szczepien nalezy uzywac wylacznie czystych i zdezynfekowanych igiet
i strzykawek.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé w lodéwce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed swiatlem. Nie zamrazac.
Zuzy¢ w ciggu 10 godzin po otwarciu opakowania bezposredniego

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

Nie stosowaé u zwierzat chorych i ostabionych.

Nie szczepi¢ zwierzat bezposrednio przed oraz bezposrednio po karmieniu.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ o pomoc lekarskq oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ze wzgledu na brak danych wplywu szczepienia na przebieg ciazy i laktacji nic zaleca si¢ stosowania
u loch pros$nych i w okresie laktacji.

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczefistwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;
jednocze$nie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

Nie mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.



13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do smieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Dostepne opakowania:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 20 ml (10 dawek).

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelkg o pojemnosci 50 ml (25 dawek).

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelkg¢ o pojemnosci 100 ml (50 dawek).

Pudetko tekturowe zawierajgce 1 butelke o pojemnosci 250 ml (125 dawek).



