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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Porcilis APP zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2. Sklad
Kazda dawka 2 ml zawiera:
Substancje czynne:

Koncentrat antygenu Actinobacillus pleuropneumoniae zawierajacy:
Actinobacillus pleuropneumoniae biatko btony zewngtrznej (OMP)  nie mniej niz 50 jednostek*

Actinobacillus pleuropneumoniae toksoid Apx | nie mniej niz 50 jednostek*
Actinobacillus pleuropneumoniae toksoid Apx Il nie mniej niz 50 jednostek*
Actinobacillus pleuropneumoniae toksoid Apx Il nie mniej niz 50 jednostek*

*jednostki odnoszace si¢ do wewnetrznego standardu uznanego za skuteczny u swin.

Adiuwant:
Octan dl-a-tokoferolu 150 mg

Substancja pomocnicza:
Formaldehyd (konserwant) 0,02 % w/v

Wodnista biata zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (odsadzone prosieta).

4.  Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie odsadzonych prosiat przeciw pleuropneumonii wywotanej zakazeniem
Actinobacillus pleuropneumoniae.

Czas powstania odpornosci: w ciggu 2 tygodni od podania drugiej dawki szczepionki.

Czas trwania odpornosci: do konca okresu tuczu.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie stosowac¢ u zwierzat chorych i ostabionych.
Nie szczepi¢ zwierzat bezposrednio przed oraz bezposrednio po karmieniu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
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Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:
Nie stosowaé w cigzy i w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:

W badaniach bezpieczenstwa podawanie podwojnej dawki szczepionki lub kilkakrotne podanie
pojedynczej dawki szczepionki powodowato odnotowanie poziomu objawdw niepozadanych ogolnych
i miejscowych jak obserwowany po podaniu dawki pojedynczej.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane

Swinie (odsadzone prosigta):

Bardzo czesto Reakcja w miejscu wstrzyknigcial?; zmniejszona

£ 2. . 2
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): aktywno$¢?; podwyzszona temperatura®.

Czesto Zmniejszony apetyt 2.

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

W postaci obrzeku i zaczerwienienia.
27 reguly ustepuja w ciggu 24 godzin.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C PL-02-222
Warszawa Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605 Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Szczepienie prowadzi si¢ wstrzykujac domig$niowo w szyj¢ 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 prosigt w odstepie 4 tygodni np. w 6 1 10 tygodniu zycia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
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Przed podaniem szczepionka powinna osiggnac temperaturg pokojowa (15 °C - 25 °C).
Nalezy dobrze wstrzasna¢ zawartoscig opakowania przed uzyciem.

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

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C - 8 °C).

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
211/96
Wielko$ci opakowan:

20 ml (10 dawek ), 50 ml (25 dawek), 100 ml (50 dawek) lub 250 ml (125 dawek).
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Polska

Intervet Sp. z 0.0.

ul. Chtodna 51

00-867 Warszawa

Tel.: + 48 22 18 32 200

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