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IIIReoIsrnnREA DE sTAT
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APROBAT
Porcilis APP

suspensie injectabila pentru porci
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2, DENUMIREA MEDICAMENTULTI DEUZ VETERINAR
Porcilis APP, suspensie injectabill pentru porci.

3. DECLARAREA (SUBSTAIITEI) SUBSTAI\TELOR ACTWE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)
4.

Substanfi activl:
Fiecare dozd de 2 ml conline concentrat antigenic

Actinobacillus pleuropneumoniae (600 mg) :

Apx I toxoizi nu mai pu{in 500 REDro* (sOunit[ti);

Apx II toxoizi nu mai pufin 500 REDso* (SOunit[ti);

Apx III toxoizi nu mai pufu 10 000 REDao*(50unit[fi);

OMP** numaipufin 10 000 REDso (sOunitefi);

*REDso (rabbit effective dose) - Doz[ eficientl la iepure 80% (seroconversie)
**OMP - proteinl a membranei exteme produsl de Actinobacillus pleuropneumoniae

Adjuvant:
Dl-o-tocopheril acetat 1 50 mg.

Excipienfi:
Polisorbat 80, Simeticon, Clorurl de sodiu, Formaldehild,

5. INDICATII TERAPEUTICE (pe specii lintd)

ApI pentru injecfii.

Imunizarea activd a purceilor infnrcali ca mijloc de control
de Actinobacillus pleuropneumoniae.

Instalarea imunit6{ii: 2 s[ptlmini dupl a doua vaccinare.

al pleuropneumoniei infecfioase determinati

Durata imunit[tii: cel pufin 11 s[pt[mdni dupi a doua vaccinare.

6, CONTRAINDICATII
Se vaccineazL doai porcii s[ndtoqi.
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ITneoISTRIREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
7. REACTTT ADVERSE
Dup6 administrare, porcii pot prezenta o reacfie sistemicl moderatI, cu febr[, abatere qi anorexie.

Daca au stomacul ptin tn momentul vaccin[rii, uneori poate s[ se producl voma. La unii dintre porci, la

locul injecfiei poate s6,apard"o inflamafie moderati, temporar[. Aceste reacfii dispar ln interval de24 ore

de la vaccinare.

8. SPECTT TrNTA
Porcine

9. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE

ADMINISTRARE
Doza:2ml

Mod de administrare:
Vaccinul se administr eazd intramtscular, profund, inapoia urechii.

Protecfia maximl este atins[ lnainte de inceputul perioadei de lngriqare. Porcii pot fi vaccinafi incep6nd

cu v6rsta de 6 saptamAni. Sunt necesare dou6 vaccinlri la un interval minim de 4 s[pt6mdni. Se

recomand[ s[ se administreze la vdrsta de 6 qi 10 siptnmdni.

10. RECOMANDANTTNTVN{DADMINISTRAREACORECTA
inainte de utilizare, lIsaqi vaccinul si ajung[ la temperatura camerei (15-250C).

Se vor utiliza seringi qi ace sterile.
A se agita inainte qi pe durata utilizdrii.

11. PERTOADA DE A$TEPTARE
Zero zile.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se l[sa la vederea si indemdna copiilor.
A se pdstra la frigider (2'C- 8 "C).
A se proteja de lumin[ direct5.
A se feri de inghef.
A nu se $ilizaacest medicament de uz veterinar imunologic dupi data expirdrii marcati pe etichetd.

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar imunologic: 24 htrtt.

Perioada de valabilitate dup[ prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

13. ATENTTONiRT SPECTALE

Precaufii speciale pentru utilizare la animale:
Nu este cazvl.

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

la animale:
in caz de auto-injectare accidentald solicitali imediat sfatul medicului
prospectul medicamentului de uz veterinar imunologic sau eticheta.

Utilizarea in.perioada de gestafie, lactafie sau in perioada de ouat:

Nu este canil. '
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INNECISTNEREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Interacfiuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune:

Nu exist[ informafii privind siguranfa qi eficacitatea vaccinului atunci c0nd este folosit cu un alt

medicament de uz veterinar. Decrziautilizirii acestui vaccin inainte sau dupl oricare alt medicament de

uz veterinar, va fi stabilit[ de la cazla caz.

Supradozare
La'dozddubl[, nu apar Simptomo diferite de administrarea unei singure doze'

Incompatibititl{i:
A nu se amesteca cu alte medicamente de uz veterinar.

14. PRBCAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTT]LUI DE UZ

VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DE$EURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL

DFAZVETERINAR
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu legislafia in vigoare.

15. DATE iN nazn cAnona A Fosr ApRoBAT ULTTMA DATA PRosPEcruL
12.2023

16. ALTE TNFORMATTT
Natura qi compozifia arnbalajului primar:

Flacoane din stic6 tip I (ph.Lur) sau pET (Ph.Eur) inchise cu dop din cauciuc halogenobutilic (Ph.Eur) qi

sigilate cu capsuld din aluminiu codificat[.
Fi-acoanele conlin 20 ml (10 doze),5g ml (25 doze) sau 100 ml (50 doze) ml de vaccin.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot {i comercializate.

Se elibereaz[ numai pebazdde prescrip{ie veterinarI.

Pentru orice informa{ii referitoare la acest medicament de vz veterinar,

reprezentantul local al defindtorului certificatului de inregistrare.

v[ rug6m si contactafi
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