PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

PORCILIS APP vet injektioneste, suspensio sialle

2. Koostumus
Yksi annos (2 ml) siséltda:

Vaikuttavat aineet:
Actinobacillus pleuropneumoniae Apxl-toksoidia

Actinobacillus pleuropneumoniae ApxlI-toksoidia
Actinobacillus pleuropneumoniae ApxllI-toksoidia

Actinobacillus pleuropneumoniae OMP -antigeenia

*REDjg, = kaneissa mééritetty suhteellinen teho

Adjuvantti:

dl-a-tokoferoliasetaatti 150 mg
Apuaineet:

Formaliini 1,08 mg

Valkoinen suspensio.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Sika.

4. Kiyttoaiheet

50 in vitro -yksikkod (vastaten 500 REDgy* -
yksikkod)

50 in vitro -yksikkdd (500 REDgo*)

50 in vitro -yksikkod (10 000 REDg,*)

50 in vitro -yksikk6d (10 000 REDg,*)

Porsaiden aktiivinen immunisointi vdhentiméin Actinobacillus pleuropneumoniaen aiheuttamia

keuhkomuutoksia.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd eldimii.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta tainielet valmistetta, kddnny valittomasti [ddkérin puoleen ja

néytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipééllys.



Tineys ja laktaatio:
Eldinlidkkeen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana eiole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlidkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tésté
syysti paétds rokotteen kéytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlidkkeiden antoa on tehtdvé
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Muita haittavaikutuksia kuin kohdassa ”Haittatapahtumat™ mainitut eiole havaittu kaksinkertaisen
annoksen jilkeen.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlidkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Sika:
Hyvin yleinen Pistoskohdan reaktio'2
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd): Vihentynyt aktiivisuus?
Yleinen RuumiinEimmoénnousu?, ruokahaluttomuus?
(1-10 eldintd 100 hoidetusta Oksentelu?
eldimestd):
Harvinainen Anafylaksia
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):

"'"Turvotus on ominaista.
2 Havidaa noin 2 vuorokauden kuluessa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirke#é. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tisséd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kayttdmalld timédn pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

www-sivusto: https:/fimea.fi/elainlaakkeet

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eldinlajeittain

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

Rokotussuositus: Ensimmiinen rokotus annetaan 6 viikon iissi ja toinen rokotus 10 viikon idssi.

9. Annostusohjeet

Rokotteen annetaan limmetd huoneenlimpdiseksi ennen kayttod. Ravistettava hyvin ennen kayttoa ja
kayton aikana. Kéytettdva steriileji neuloja ja ruiskuja.


https://eur06.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Ffimea.fi%2Felainlaakkeet&data=05%7C02%7CRiitta.Toikka%40fimea.fi%7C1f19bc42d1b6464627ce08dc11e0ef8a%7Cd70caa9ea34f47ef905317ed78430329%7C0%7C0%7C638404904987627506%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=UKiukU81p%2Fs04YHS0SOZmLYpXrv%2F44A3mGr9OnbGy5k%3D&reserved=0

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Siilytystia koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Siilytd valolta suojassa. Ei saa jadtya.

AlA kiyti titd eldinlisikettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on imoitettu etiketissi ja
ulkopakkauksessa merkinnidn Exp. jilkeen. Viimeiselld kéyttopdivimaaralld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivéa.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 10 tuntia.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Laskkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd hivittdd talousjidtteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytosti syntyvien jitemateriaalien hévittimisessé kdytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinliikkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden hévittimisestd eldnliddkariltési tai apteekista.

13. [Eliinldakkeiden luokittelu

Eldinladkeméaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 13558

100 mln (50 annosta) lasinen (tyyppi I) tai PET-injektiopullo, joka on suljettu halogeenikumitulpalla
ja sinetdity alumiinisulkimella, pakattu pahvikoteloon.

15. Piéiviméiri, jolloin pakkausselostetta on viimeKksi tarkistettu

25.6.2024

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

NL-5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
MSD Animal Health Oy, Espoo

mfo ah finland@merck.com

Puh. 010 2310 750

Lisdtietoja téstd eldinlidkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


mailto:info_ah_finland@merck.com

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Porcilis APP vet injektionsvitska, suspension for svin

2. Sammans ittning

Varje dos (2 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

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

Actinobacillus pleuropneumoniae ApxIl toxoid 50 in vitro enheter (500 REDgo*)

Actinobacillus pleuropneumoniae ApxIII toxoid 50 in vitro enheter (10 000 REDg,*)

Actinobacillus pleuropneumoniae OMP antigen 50 in vitro enheter (10 000 REDgy*)

*REDg, = faststilld relativ effekt hos kanin

Adjuvans:

dl-a-tokoferolacetat 150 mg
Hjilpimnen:

Formalin 1,08 mg

Vit suspension.

3. Djurslag

Svin.

4. Anvindningsomriden

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

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Ej relevant.

Sérskilda forsiktichetsatedrder for personer som ger likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion och intag, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.




Driktighet och digivning:
Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet eller digivning.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvéinds tillsammans med
nagot annat likemedel. Ett beslut om att anvinda detta vaccin fore eller efter ett annat likemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Andra biverkningar dn de som ndmns i avsnitt ”Biverkningar” har inte noterats efter dubbel dos.

Viktica blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel nte blandas med andra likemedel.

7/ Biverkningar

Svin:
Mycket vanliga Reaktion vid injektionsstéllet'
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Minskad aktivitet?
Vanliga Forhojd kroppstemperatur?, Minskad aptit>
(1till 10 av 100 behandlade djur): Krikningar?
Séllsynta Anafylaxi
(1till 10 av 10 000 behandlade djur):

' Kédnneteckas av svullnad.
2 Forsvinner iallmédnhet inom ca 2 dygn.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsédlning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och adminis treringsvag(ar)
Dosen dr 2 ml. Tvé vaccinationer med 4 veckors intervall fran det grisarna ar 6 veckor gamla.
Vaccinet injiceras djupt intramuskuldrt vid Gronbasen.

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

9. Réd om korrekt adminis trering

Vaccinet ska anta rumstemperatur fére anviandning. Vaccinet omskakas vl fore och under
anviandningen. Anvand sterila sprutor och kanyler.

10. Karenstider

Noll dygn.


https://fimea.fi/sv/veterinar

11. Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Skyddas mot ljus. Far ej frysas.

Anvénd inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvinds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkéinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 13558

100 ml (50 doser) injektionsflaska av glas (typ I) eller av PET, forsluten med en halogengummipropp
och forseglad med en aluminiumkapsyl, forpackadi enkartong.

15. Datum di bipacksedeln senast éindrades

25.6.2024

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https+//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forsédlining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Nederlinderna

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
MSD Animal Health Oy, Esbo
info_ah_finland@merck.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Tel. 010 2310 750

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning.



