1. ELAINLAAKKEEN NIMI

PORCILIS APP vet injektioneste, suspensio

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 annos (2 ml) sis altaa:
Actinobacillus pleuropneumoniae ApxI toksoidia

Actinobacillus pleuropneumoniae ApxIl toksoidia
Actinobacillus pleuropneumoniae ApxIlI toksoidia
Actinobacillus pleuropneumoniae OMP antigeenia

*REDjg, =kaneissa maéritetty suhteellinen teho

Adjuvantti:
dl-alfa-tokoferoliasetaatti 150 mg
Apuaineet:
Formaliini 1,08 mg

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio
Valkoinen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eliinlaji(t)
Sika

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

50 in vitro — yksikkod (vastaten 500
REDgo-ykS]kkoa)*

50 in vitro — yksikk6d (500 REDyg,) *
50 in vitro — yksikkod (10 000 REDg,)*
50 in vitro — yksikkod (10 000 REDg,)*

Porsaiden aktiivinen immunisointi vihentdméan Actinobacillus pleuropneumoniaen aiheuttamia

keuhkomuutoksia.

4.3. Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Ei ole

4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet



Eldimia koskevat erityiset varotoimet
Vain terveitd eldimid tulee rokottaa.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlifikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava

Injisoitaessa valmistetta vahingossa, on kddnnyttdva vilittomasti 1adkérin puoleen ja niytettdva
tille pakkausselostetta tai myyntipééllysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Rokotuksen jilkeen porsailla saattaa esiintyd ohimenevid kuumeilua, oksentelua, apeutta ja
syomattomyyttd sekd injektiokohdan turvotusta. Haittavaikutukset hévidvét noin 2 vuorokauden
kuluessa. Rokotteet saattavat harvoissa tapauksissa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita.

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lédkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tastd syystd padtos rokotteen kiytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlidkevalmisteiden
antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Yksi annos on 2 ml. Kaksi rokotusta injisoidaan syville lihakseen korvan taakse 4 viikkon vilein
lihotuskauden alkaessa.

Rokotussuositus: Ensimméinen rokotus annetaan 6 vilkkon idssé ja toinen rokotus 10 viikon idssa.

Rokote on IAimmitettdvd huoneenldampdiseksi ennen kdyttdd. Ravistettava hyvin ennen kiyttoa ja

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoime npiteet, vastaldikkeet) (tarvittaessa)

Muita haittavaikutuksia kuin kohdassa ”Haittavaikutukset” mainitut ei ole havaittu
kaksinkertaisen annoksen jilkeen.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5.  IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: rokote sioille
ATCvet-koodi: QI09AB07



Rokotteen sisdltdima A. pleuropneumoniae -bakteerin 42 kD pintaproteiini OMP on yhteinen
kaikille A. pleuropneumoniaen 12 tunnetulle serotyypille. Rokotteen sisédltdmét kolme toksoidia
(Apx I, Apx ITja Apx IIT) on valmistettu detoksikoimalla ldmpdherkistd valkuaisperdisistd A.
pleuropneumoniae -bakteerin toksiineista. Jokainen A.pleuropnemoniaen serotyyppi tuottaa
vahintdén yhtd rokotteen siséltiméé detoksikoitua toksiinia. Rokotteen laajan
antigeenikoostumuksen lisdksi OMP ja Apx I vaikuttavat synergistisesti lisdten rokotteen tehoa.
Rokotteen adjuvanttina on dl-alfa-tokoferoliasetaatin vesiliuos. Rokotteessa on sdilytys-aineena
0,02 % formaldehydia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
dl-alfa-tokoferoliasetaatti

Polysorbaatti 80

Simetikoni

Natriumkloridi

Formaliini

Injektionesteisiin  kéytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta eisaa sekoittaa
muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 10 tuntia.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Séilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Herkka valolle. Ei saa jadtya.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

100 ml, lasinen (lasityyppi II) tai PET -injektiopullo, joka on suljettu kumitulpalla ja sinetoity
koodatulla alumiinisulkimella.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimiitto mien lidkevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalien havittimiselle

Kéayttdmaitti jadnyt valmiste toimitetaan hévitettdviksi apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
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5831 AN Boxmeer

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

13558

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

20.9.2000 /2.11.2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

5.11.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Fi oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

PORCILIS APP vet injektionsvétska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTINING

En dos (2 ml) innehéller:

Actinobacillus pleuropneumoniae ApxI toxoid 50 in vitro — enheter (motsvarande 500
REDg,-enheter)*
Actinobacillus pleuropneumoniae ApxIl toxoid a 50 in vitro — enheter (500 REDg) *

Actinobacillus pleuropneumoniae ApxIll toxoid 50 in vitro — enheter (10 000 REDyg,) *
Actinobacillus pleuropneumoniae OMP antigen 50 in vitro — enheter (10 000 REDg)*

*REDyg, = faststilld relativ effekt hos kanin

Adjuvans:

dl-alfa-tokoferolacetat 150 mg
Hjilpimnen:

Formalin 1,08 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension

Vit suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Svin

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Aktiv immunisering av grisar for att forebygga lungforéndringar fororsakade av Actinobacillus
pleuropneumoniae.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning



Séarskilda forsiktighe tsatgirder for djur

Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis trerar liike medlet till djur

Vid oavsiktlig injektion, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Efter vaccination kan 6vergaende feber, krikningar, nedstimdhet och aptitloshet samt svullnad
vid injektionsstéllet forekomma. Biverkningarna forsvinner i allménhet inom ca 2 dygn efter
vaccination. Vacciner kani séllsynta fall orsaka 6verkénslighetsreaktioner.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller fggliggning

Sdkerheten av detta veterindrmedicinska likemedel har inte faststillts under dréktighet eller
laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvéinds tillsammans
med négot annat veterindrmedicinskt likemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller
efter ndgot annat veterindrmedicinskt likemedel bor dérfor tas i1 varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssitt

En dos dr 2 ml. Tva vacciner injiceras djupt i muskeln bakom orat med 4 veckors mellanrum nér
godningsperioden borjar.

Rekommenderat vaccinationsprogram: Forsta vaccinationen vid 6 veckors alder, revaccination

vid 10 veckors alder.

Vaccinet ska anta rumstemperatur fore anvindning. Vaccinet omskakas vél fore och under
anvindningen. Sterila kanyler och sprutor bor anvindas.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgiirder, motgift), om nédviindigt
Andra biverkningar 4n de som ndmns i avsnitt ”Biverkningar” har inte noterats efter dubbel dos.
4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5.  IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: vaccin for svin
ATCvet-kod: QI09AB07



A. pleuropneumoniae -bakteriens 42 kD ytprotein OMP i vaccinet dr gemensam for samtliga

12 kdnda serotyper av A. pleuropneumoniae. De tre toxoider (Apx I, Apx Il och Apx III) som
vaccinet innehaller har tillverkats genom att detoxicera fran virmekénsliga proteinbaserade
toxiner i 4. pleuropneumoniae bakterien. Varje serotyp av A.pleuropnemoniae producerar minst
ett detoxicerat toxin som vaccinet innehaller. Férutom den omfattande antigensammanséttningen

1 vaccinet paverkar OMP och ApxI synergistiskt genom att 6ka vaccineffekten. Vaccinets
adjuvans dr vattenlosning av dl-alfa-tokoferolacetat. Vaccinet mnehaller 0,02 % formaldehyd som
konserveringsmedel.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
dl-alfa-tokoferolacetat

Polysorbat 80

Simetikon

Natriumklorid

Formalin

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta vetermdrmedicinska likemedel inte blandas med andra
veterimdrmedicinska likemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras i kylskap (2 °C—8 °C). Ljuskénsligt. Far ej frysas.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

100 ml injektionsflaska av glas (glastyp II) eller av PET, forsluten med gummipropp och
forseglad med en kodad aluminiumkapsy!.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall
efter anvindningen

Oanvint lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggdrande.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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5831 AN Boxmeer
Nederlinderna

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13558

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

20 september 2000/2 november 2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

5.11.2021

F(")R]§UD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.



