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Agentia Nalionald pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chiginau, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

PROSPECT

Porcilis APP
suspensie injectabila pentru porci

1. DENUMIREA SI  ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, DACA SUNT

DIFERITE

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35 5831
AN Boxmeer

OLANDA

2, DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Porcilis APP, suspensie injectabild pentru porci.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

4.

Substanti activa:

Fiecare dozi de 2 ml contine concentrat antigenic

Actinobacillus pleuropneumoniae (600 mg) :

Apx I toxoizi nu mai putin 500 REDso* (5Ounitati);

Apx Il toxoizi nu mai putin 500 REDso* (50unitati);

Apx Il toxoizi nu mai putin 10 000 REDsgo*(50unitati);

OMP** numai putin 10 000 REDgo (50unitati);

*REDg, (rabbit effective dose) - Dozi eficienta la iepure 80% (seroconversie)
#*QMP — proteind a membranei externe produsa de Actinobacillus pleuropneumoniae

Adjuvant:
Dl-a-tocopheril acetat 150 mg.

Excipienti:
Polisorbat 80, Simeticon, Cloruri de sodiu, Formaldehild, Apa pentru injectii.

5. INDICATII TERAPEUTICE (pe specii fintd)
Imunizarea activa a purceilor intircati ca mijloc de control al pleuropneumoniei infectioase determinata

de Actinobacillus pleuropneumoniae.

Instalarea imunititii: 2 saptdimani dupd a doua vaccinare.
Durata imunitatii: cel putin 11 saptdmani dupa a doua vaccinare.

6. CONTRAINDICATII
Se vaccineaza doar porcii sanatosi.
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AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
de REACTII ADVERSE

Dupa administrare, porcii pot prezenta o reactie sistemicd moderata, cu febra, abatere si anorexie.
Daci au stomacul plin in momentul vaccindrii, uneori poate si se producd voma. La unii dintre porci, la
locul injectiei poate si apari o inflamatie moderat, temporara. Aceste reactii dispar 1n interval de 24 ore

de la vaccinare.

8. SPECII TINTA
Porcine

9. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE
Doza: 2 ml

Mod de administrare:

Vaccinul se administreaza intramuscular, profund, thapoia urechii.

Protectia maxima este atinsi inainte de inceputul perioadei de ingrasare. Porcii pot fi vaccinati incepand
cu varsta de 6 saptimani. Sunt necesare doud vaccindri la un interval minim de 4 sdptimani. Se
recomandi si se administreze la varsta de 6 si 10 séptdmani.

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Inainte de utilizare, lisati vaccinul si ajunga la temperatura camerei (1 5-25°C).
Se vor utiliza seringi si ace sterile.

A se agita inainte si pe durata utilizarii.

11. PERIOADA DE ASTEPTARE
Zero zile.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).

A se proteja de lumind directa.

A se feri de inghet.
A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar imunologic dupa data expirarii marcata pe etichetd.

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

13.  ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu este cazul.

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

la animale:
fn caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezeptal '\@icului
N

N>

. . : s . . 2RE L1250,
prospectul medicamentului de uz veterinar imunologic sau eticheta. “/’\\g\r\.,}
AN

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Nu este cazul.
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Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

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

Supradozare
La dozi dubla, nu apar simptome diferite de administrarea unei singure doze.

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

14. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL

DE UZ VETERINAR
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu legislatia In vigoare.

15. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
12.2023

16. ALTE INFORMATII

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 capsula 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.
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului certificatului de inregistrare.
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