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1. DENTTMTREA MEDICAMENTULTI DEAZVETERINAR $I CONCENTRATIA

Porcilis APP, suspensie injectabila peirku porci.

2. COMPOZTTTA CALITATTVA $r CAI\TITATTVtr

Substanfl activl:
Fiecare doz[ de 2 mI con]ine concentrat antigenic

Actinobacillus pleuropneumoniae (600 mg) :

Apxltoxoizi nu mai pufin de 500 REDao* (sOunititi);
Apx tr toxoizi nu mai pufin de 500 REDso* (s0unit[fi);
Apx Itr toxoizi nu mai pufu de 10 000 REDso*(50unitati);

OMP** numaipufinde 10 000 REDso(50unititi);

*REDao (rabbit effective dose) - Dozd eJicientd la iepure 80o/o (seroconversie)
**OMP -proteind a membranei externe produsd de Actinobacillus pleuropneumoniae

Adjuvant (adjuvanfi):
Dl-o-tocopheril acetat 150 mg.

Excipienfi:
Pentru lista completd a excipienfilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabil[.
Lichid apos, de culoare alb6. ln timpul depozit5rii, se poate forma sediment, care este uqor resuspendat

atunci cdnd este agitat.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii {intI:
Porcine

4.2 lndicalri pentru utilizare, cu specificarea speciilor-{inti
Imunizarea activl a purceilor lnfircafi ca mijloc de control al pleuropneumoniei infecfioase determinatl
de Actinobacillus pleuropneumoniae.

Instalarea imunitlfii: 2 slpt[m6ni dup[ a doua vaccinare.
Durata imunit[fii: cel pufin 11 s6ptdm6ni dup6 a doua vaccinare.

4.3 Contraindica{ii:
Se vaccineazddou porcii slnltoqi.

4.4 Atenfionlri speciale pentni fiecare specie-finti:
Nu existl rBHT
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4.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precaufii speciale pentru utilizare la animale:

Nu este cazrtl.

precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar

la animale:
t".r, A" 

"*o-injectare 
accidentala solicitafi imediat sfatul medicului qi prezentati medicului prospectul

medicamentului de uz veterinar imunologic sau eticheta

4.6 Reacfii adverse (frecventi gi gravitate):
Dup[ administrare, porcii pot'prezerfiao reacfie sistemicl moderat6, cu febrl, abatere qi anorexie.

Oace au stomacul ptil in momentul vaccindrii, uneori poate s[ se producl voma. La unii dintre porci, la

locul injecfiei poate sr apard o inflamafie moderatl, temporari. Aceste reacfii dispar In interval de 24 ore

de la vaccinare.

4.7 Utiltzairea in perioada de gestalier lactafie sau ln perioada de ouat:

Nu este cazsl.

4.8 Interac{iuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune:

Nu existi informafii privind siguranfa qi eficacitatea vaccinului atunci cdnd este folosit cu un alt

medicament de uz veteri nar. Deciziautilizdrii acestui vaccin inainte sau dupl oricare alt medicament de

uz veterinar, va fi stabilitd de la cazla caz.

4.9. Dozaqi calea de administrare
Doza;2ml

Mod de administrare:
Vaccinul se administr eazd intranIuscular, profund, inapoia urechii.
protec{ia maximr este atinsr inainte de inceputul perioadei de tngrdqare. Porcii pot fi vaccinafi incepdnd

cu v6rsta de 6 slptimdni. Sunt necesare doul 
-vaccindri 

la un interval minim de 4 s6ptlmdni' Se

recomandl s[ se administtezelav6rsta de 6 9i 10 siptlmdni'

inainte de utilizare, l6safi vaccinul s[ ajungl la temperatura camerei (15-250C)' Se vor fiiliza seringi qi

ace sterile. A se agita inainte qi pe durata utilizdrii'

4.10 Supradozure (simptome, proceduri de urgenld, antidoturi)

La doza dubl[, nu apar simptome diferite de administrarea unei singure doze'

4.11 Perioada de aqtePtare:
Zero zile.

s. PROPRTETAII Wrrmol,ocrcE

Grupi farmacoterapeutici: Vaccinuri bacteriene inactivate; vaccin actinobacillus/haemophilus

Codul veterinar ATC: QI09AB07

Substanfele active (ApxI, ApxII, ApxIII li OMP) induc anticorpi, care

pleuropneumoniei cauzat e de Actinobacillus pleuropneumoniae..
'arrtig"q"t" 

sunt incorporate lntr-un adjuvant apos, pentru a spori stimularea k$
ffi.il.H
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6. PARTICT]LARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipienfilor:
Dl-s-tocoferol acetat,

Polisorbat 80,
Simeticon,
Clorur[ de sodiu,
Formaldehild,
ApI pentru injecfii.

6.2 Incompatibilitif i:
A nu se amesteca cu alte medicamente deraz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar imunologic: 24 brnt.
Perioada de valabilitate dupl prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se plstra la frigider (2 - 8'C).
A se proteja de lumind direct[.
A se feri de inghef.

6.5 Natura qi compozifia ambalajului primar:
Flacoane din sticli tip I (Ph.Eur) sau PET (Ph.Eur) tnchise cu dop din cauciuc halogenobutilic (Ph.Eur) qi

sigilate cu capsul[ din aluminiu codificat6.
Flacoanele confin 20 rnl (10 doze), 50 ml (25 doze) sau 100 ml (50 doze) ml de vaccin.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deqeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deqeu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu legislafia in vigoare.

7, DETTNATORTILCERTTFTCATI,LUIDEINnECTSTRARE
Intervet Lrternational B.V.
Wim de Kcirverstraat 35 5831
ANBoxmeer OLANDA

8. NTIMARTILCERTIF'ICATTILIIDETNREGISTRARE
230078

g. DATA PRIMEI ELIBERARI A
retnnoirii cerfficatului de inre gis trare)
24.07.2023

CERTIFICATULUT DE iNREGISTRARE (sau data

10. DATA TILTIMEI REVIZT'IRI A TEXTULUI
12.2023

INTERDICTIT PENTRU VANZ^MT, ELIBERARE $VSAU UTILIZARE
Se elibereazl numai pebazdde prescripfie veterinari. flaffi




