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Ageniia Nationald pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chisinau, str.M.Kogainiceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
Porcilis APP, suspensie injectabila pentru porci.

2 COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:

Fiecare doza de 2 ml contine concentrat antigenic
Actinobacillus pleuropneumoniae (600 mg) :

Apx I toxoizi nu mai putin de 500 REDgo* (50unitti);
Apx Il toxoizi nu mai putin de 500 REDgo* (50unitati);
Apx III toxoizi nu mai putin de 10 000 REDgo*(50unitati);
OMP™ nu mai putin de 10 000 REDgo (50unitati);

*REDsy (rabbit effective dose) - Dozd eficientd la iepure 80% (seroconversie)
**OMP — proteind a membranei externe produsd de Actinobacillus pleuropneumoniae

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

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

Lichid apos, de culoare alba. in timpul depozitirii, se poate forma sediment, care este usor resuspendat
atunci cand este agitat.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta
Imunizarea activa a purceilor intircati ca mijloc de control al pleuropneumoniei infectioase determinata

de Actinobacillus pleuropneumoniae.

Instalarea imunitatii: 2 sdptdmani dupa a doua vaccinare.
Durata imunitatii: cel putin 11 sdptdmani dupa a doua vaccinare.

4.3 Contraindicatii:
Se vaccineaza doar porcii sanatosi.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta:
Nu exista
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu este cazul.

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

la animale:
in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

medicamentului de uz veterinar imunologic sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate):

Dupa administrare, porcii pot prezenta o reactie sistemica moderati, cu febri, abatere si anorexie.

Daci au stomacul plin in momentul vaccindrii, uneori poate sa se produci voma. La unii dintre porci, la
locul injectiei poate sd apara o inflamatie moderatd, temporara. Aceste reactii dispar in interval de 24 ore

de la vaccinare.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Nu este cazul.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului atunci cand este folosit cu un alt
medicament de uz veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt medicament de
uz veterinar, va fi stabilitd de la caz la caz.

4.9. Doza si calea de administrare
Doza: 2 ml

Mod de administrare:

Vaccinul se administreaza intramuscular, profund, inapoia urechii.

Protectia maxima este atinsa inainte de inceputul perioadei de ingrisare. Porcii pot fi vaccinati incepand
cu varsta de 6 saptamani. Sunt necesare doud vaccindri la un interval minim de 4 saptimani. Se

recomanda si se administreze la varsta de 6 si 10 sdptiméni.

inainte de utilizare, lasati vaccinul sa ajungd la temperatura camerei (15-25°C). Se vor utiliza seringi si
ace sterile. A se agita nainte si pe durata utilizarii.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi)
La dozi dubla, nu apar simptome diferite de administrarea unei singure doze.

4.11 Perioada de asteptare:
Zero zile.

S. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Vaccinuri bacteriene inactivate; vaccin actinobacillus/haemophilus
Codul veterinar ATC: QI09ABO07

Substantele active (ApxI, ApxIl, ApxIIl li OMP) induc anticorpi, care protejedzs
pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae.
Antigenele sunt incorporate intr-un adjuvant apos, pentru a spori stimularea im
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Dl-o-tocoferol acetat,

Polisorbat 80,
Simeticon,

Clorura de sodiu,
Formaldehild,

Apa pentru injectii.

6.2 Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu alte medicamente de uz veterinar.

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

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pistra la frigider (2 - 8°C).

A se proteja de lumina directa.

A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

Flacoane din sticla tip I (Ph.Eur) sau PET (Ph.Eur) inchise cu dop din cauciuc halogenobutilic (Ph.Eur) si
sigilate cu capsuld din aluminiu codificata.

Flacoanele contin 20 ml (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

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate In conformitate cu legislatia in vigoare.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35 5831

AN Boxmeer OLANDA

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
230078

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data
reinnoirii certificatului de invegistrare)
24.07.2023

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
12.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazi numai pe bazi de prescriptie veterinara.
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