PAKKAUSSELOSTE

PORCILIS APP vet injektioneste, suspensio sioille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA,JOSERI

Myyntiluvan haltija_ja valmistaja:

Intervet International B.V.
Wim de Kdrverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

PORCILIS APP vet injektioneste, suspensio sioille

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Rokote sisdltda Actinobacillus pleuropneumoniae -bakteerin pintaproteiinia OMP ja Apxl,
Apxll ja Apxlll toksoideja kutakin vahintadn 50 yksikkéa (vastaten 500-10 000 REDg, —

yksikkdd*). Adjuvanttina on dl-alfa-tokoferoliasetaatti ja séilontdaineena 0,02 % formaldehydia.
(*REDg, on kaneissa madritetty suhteellinen teho).

4.  KAYTTOAIHEET
Porsaiden aktiivinen immunisointi vahentamaan Actinobacillus pleuropneumoniaen aiheuttamia

keuhkomuutoksia.

5. VASTA-AIHEET

Ei tunnettuja.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Rokotuksen jalkeen porsailla saattaa esiintyd ohimenevad kuumeilua, oksentelua, apeutta ja
syoméattomyyttd sekd injektiokohdan turvotusta. Haittavaikutukset havidvat noin 2 vuorokauden
kuluessa. Rokotteet saattavat harvoissa tapauksissa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
selosteessa, ilmoita asiasta elainla&karillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT



Sika

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Yksi annos on 2 ml. Kaksi rokotusta injisoidaan syvélle lihnakseen korvan taakse 4 viikon vélein
lihotuskauden alkaessa.
Rokotussuositus: Ensimmaéinen rokotus annetaan 6 viikon idssé ja toinen rokotus 10 viikon iassé.

9. ANNOSTUSOHJEET

Rokote on lammitettdva huoneenlampdiseksi ennen kayttod. Ravistettava hyvin ennen kayttoa ja
kayton aikana. Kdytettava steriileji neuloja ja ruiskuja.

10. VAROAIKA

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

Sdilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Herkka valolle. Ei saa jaatya.

Ei saa kayttadé pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Avatun sisapakkauksen kestoaika ensimmadisen avaamisen jalkeen: 10 tuntia.

12. ERITYISVAROITUKSET

Vain terveitd eldimia tulee rokottaa.

Injisoitaessa valmistetta vahingossa, on kdannyttava valittémasti ladkérin puoleen ja ndytettava
talle pakkausselostetta tai myyntipdallysta.

Elainladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteisk&ytossad muiden eldinldékevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tasta syysta paatos rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinladkevalmisteiden
antoa on tehtava tapauskohtaisesti.

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkevalmistetta ei saa sekoittaa
muiden eldinlagdkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamatta jaanyt valmiste toimitetaan havitettavéksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY



27.3.2020

15. MUUT TIEDOT

100 ml, lasinen (lasityyppi I1) tai PET -injektiopullo, joka on suljettu kumitulpalla ja sinetoity
koodatulla alumiinisulkimella.

Lisétietoja tasta eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta:
MSD Animal Health Oy, Espoo

info_ah_finland@merck.com

Puh. 010 2310 750



BIPACKSEDEL

Porcilis APP injektionsvatska, suspension for svin

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Nederlanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Porcilis APP injektionsvatska, suspension for svin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
Vaccinet innehaller Actinobacillus pleuropneumoniae -bakteriens ytprotein OMP och toxoider
Apxl, ApxIl och ApxI1l minst 50 enheter vardera (motsvarande 500-10 000 REDg, —enheter*).

Som adjuvans anvandes dl-alfa-tokoferol acetat och som konserveringsmedel 0,02 %
formaldehyd. (*REDS8O0 i kaniner bestdmd relativ effektivitet).

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Aktiv immunisering av grisar for att minska forédndringar i lungorna orsakade av Actinobacillus
pleuropneumoniae.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.

6. BIVERKNINGAR

Efter vaccination kan det forekomma lindrig, 6vergaende temperaturstegring och ansvallning vid
injektionsstallet samt krdkningar, nedstamdhet och aptitldshet. Biverkningarna forsvinner inom



ungefar 2 dygn. Vacciner kan i séllsynta fall astadkomma Gverkanslighetsreaktioner. Om du
observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna information, tala
om det for veterinéren.

7. DJURSLAG

Svin

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADM INISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dosen ar 2 ml. Tva vaccinationer med 4 veckors intervall fran det grisarna ar 6 veckor gamla.
Vaccinet injiceras djupt intramuskuldrt vid 6ronbasen.

Vaccinationsrekommendation: Forsta vaccination ges vid 6 veckors alder, revaccination vid 10
veckors alder.

9.  ANVISNING FOR KORREKTADMINISTRERING

Varm vaccinet till rumstemperatur fore anvandning. Vaccinet omskakas vél fére och under
anvandningen. Anvénd sterila sprutor och kanyler.

10. KARENSTID

Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 - 8 °C). Ljuskansligt. Far ej frysas.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen.
Bruten forpackning skall anvéndas inom: 10 timmar.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Endast friska djur skall vaccineras.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.
Det veterindrmedicinska lakemedlets sékerhet har inte faststéllts under dréktighet, laktation eller
agglaggning.

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans
med nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter ndgot annat
lakemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra likemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTIONAV EJ



ANVANT LAKEMEDEL ELLERAVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Oanvant lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggdrande.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

27.3.2020

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Glasflaska (Typ Il Ph.Eur): 100 ml (50 doser) eller PET —flaskor, som &r stingda med en propp
av halogenbutylgummi och forseglade med en kodad aluminiumkapsy!|.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel,kontakta ombudet for innehavaren av
godkannandet for forsaljning:

MSD Animal Health Oy, Esbo

info_ah_finland@merck.com

Tel. 010 2310 750



