PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Porcilis APP injek¢éni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Létiva(é) latka(y):
Actinobacilli pleuropneumoniae antigenum concentratum 600 mg (ApxI toxoidum 50 units,
ApxII toxoidum 50 units, ApxIII toxoidum 50 units, OMP proteinum 50 units) v 1 davce (2 ml).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekeni suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Prasata, od véku 6 tydnti.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat
K aktivni imunizaci prasat od véku 6 tydnd proti pleuropneumoéniim vyvolanym zarodky
Actinobacillus pleuropneumoniae.

4.3  Kontraindikace
Vakcinujte pouze zdravé kusy.

4.4  Zvlastni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>
Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat
Pted pouzitim nechejte vakcinu ohtat na pokojovou teplotu (15-25°C). Pfed a béhem pouziti
dobte protiepejte. PouZivejte sterilni injekeni jehly a strikacky.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
Neuplatiuje se.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Po vakcinaci mtze dojit k mirné celkové reakci projevujici se skleslosti, nechutenstvim a
zvySenim télesné teploty; u prasat vakcinovanych po nakrmeni mize dojit ke zvraceni. U
nekterych vakcinovanych kusti se miize v misté aplikace objevit prechodny, mirny otok. Tyto
reakce vymizi béhem 24 hodin po vakcinaci.

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Nepouziva se.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je pouzivana zaroven

S jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych ptipadu.



4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Dévka o objemu 2 ml se aplikuje hluboko intramuskularné v oblasti za uchem. Maximalni
chranénosti by se mélo dosahnout pied zapocetim vykrmu. Prasata lze vakcinovat od véku 6
tydnt. Revakcinace stejnou davkou za 4 tydny je nezbytnd. Doporuované vakcinacni
schéma je tedy v 6. a 10. tydnu véku.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Bez zvlastnich ptiznaki po aplikaci dvojnasobné davky cilovym zvitatim.

4.11 Ochranné lhity
Bez ochrannych lhtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Veterinarni imunopreparat
ATCvet kod: QI09AB07

Inaktivovana, subjednotkova vakcina ve formé vodné suspenze obsahujici koncentrované
antigeny zarodku Actinobacillus pleuropneumoniae. Tyto antigeny (Apx I, Apx I, Apx Il a
OMP) navozuji tvorbu specifickych protilatek, které pomahaji chranit vakcinované jedince
proti pleuropleumonii zptisobené zarodky Actinobacillus pleuropneumoniae. Po aplikaci do
téla vakcinovaného jedince se aktivuje cela fada obrannych mechanismi organismu
zabranujicich naslednému rozvinuti onemocnéni po nakazeni terénni infekci. Antigeny jsou
zaClenény do vodného adjuvans pro zvyseni stimulace imunitniho systému.

Pro navozeni dostate¢né imunity je nezbytna doporucovana revakcinace. Imunita trva
nejméné do konce vykrmu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
tokoferol acetat

polysorbat 80

simetikon

chlorid sodny
dihydrogenfosforecnan draselny
hydrogenfosforecnan sodny dihydrat
polymyxin-B-sulfat

roztok formaldehydu 35%

voda na injekci

6.2 Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim lécivym ptipravkem.

6.3 Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho lé¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 24 mésict
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C)
Chrante pfed mrazem.

Chrante pred svétlem..

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu



Lékovka z polyethylentereftalatu (PET) uzaviena halogenbutylovou gumovou zatkou
zajisténou hlinikovou kédovanou pertli.

Baleni: 1 x 20 ml, 1 x 100 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto piipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

97/1014/95-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
12/1995; 29. 12. 2000; 11. 8. 2005; 21.6.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
Cerven 2010



