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ELAINLAAKEVALMISTEEN KAUPPANIMI

PORCILIS APP vet

VAIKUTTAVAT AINEET JA APUAINEET JA NIIDEN MAARAT

1 annos (2 ml) sisaltaa:
Antigeenikonsentraattia

sisaltaen:

OMP 50
Apxl 50
Apxll 50
ApxIll 50
dl-alfa-tokoferoliasetaatti 150
Polysorbaatti 80 60
Natriumkloridi 11
Formaliini 1,08
Simetikoni 0,1
Injektionesteisiin kaytettava vesi ad 2000

600 mg

in vitro -yksikkoa

(vastaten 10 000 REDgp-yksikkda*)
in vitro -yksikkda (500 REDgp*)
in vitro -yksikkoa (500 REDgy*

in vitro -yksikkda (10 00 REDgg*)
mg = adjuvantti

mg

mg

mg

mg

mg

* REDgo =kaneissa maaritetty suhteellinen teho

LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio

FARMAKOLOGISET TIEDOT

Rokotteen sisdltdma A. pleuropneumoniae -bakteerin 42 kD pintaproteiini OMP
on yhteinen kaikille A. pleuropneumoniaen 12 tunnetulle serotyypille.
Rokotteen siséltamat kolme toksoidia (Apx I, Apx Il ja Apx Ill) on valmistettu
detoksikoimalla lampd6herkista valkuaisperaisista A. pleuropneumoniae -bakteerin
toksiineista. Jokainen A. pleuropnemoniaen serotyyppi tuottaa vahintaan yhta
rokotteen sisaltamaa detoksikoitua toksiinia. Rokotteen laajan
antigeenikoostumuksen lisdksi OMP ja Apx | vaikuttavat synergistisesti lisaten

rokotteen tehoa.

Rokotteen adjuvanttina on dl-alfa-tokoferoliasetaatin vesiliuos. Rokotteessa on

sailytysaineena 0,02 % formaldehydia.

KLIINISET TIEDOT

5.1 Kohde-elédinlajit

Sika
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Indikaatiot

Porsaiden aktiivinen immunisointi vahentamaan Actinobacillus
pleuropneumoniaen aiheuttamia keuhkomuutoksia.

Kontraindikaatiot

Sairaat elaimet

Haittavaikutukset (esiintyvyys ja vakavuus)

Rokotuksen jalkeen porsailla saattaa esiintyd ohimenevaa kuumeilua,
oksentelua, apeutta ja syomattomyytta seké injektiokohdan turvotusta.
Haittavaikutukset haviavat noin 2 vuorokauden kuluessa. Rokotteet saattavat
harvoissa tapauksissa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita.

Erityiset varotoimet

Rokote on lammitettava huoneenlampdiseksi ennen kayttoa.
Kaytettava steriileja neuloja ja ruiskuja.

Ravistettava hyvin ennen kayttda ja kayton aikana.

Kaytto tiineyden ja laktaation aikana

Ei indikoitua.

Interaktiot

Rokotteen yhteisvaikutuksia muiden ladkevalmisteiden kanssa ei ole tutkittu,
joten sité ei tulisi antaa yhdessa muiden ladkkeiden tai rokotteiden kanssa.

Annostus ja antotapa

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

Rokotussuositus: Ensimmaéinen rokotus 6 viikon iassa ja toinen rokotus 10 vii-
kon iassa.

Yliannostus (oireet, tarvittavat hatatoimenpiteet, vastalaakkeet)

Kaksinkertaisen annoksen ei ole todettu aiheuttavan yksinkertaisesta
annoksesta poikkeavia haittavaikutuksia.

Erityisselvitykset kohde-elainlajeittain
Ei ole.
Varoajat

0 vrk
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5.12 Mahdolliset varotoimenpiteet, joita |ddketta antavan henkilén on
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noudatettava

Jos rokottaja injisoi valmistetta vahingossa itseensa tai toiseen henkiloon,

paikallinen reaktio on mahdollinen. Talléin on valittémasti otettava yhteys

la&kariin ja kerrottava hanelle, ettd rokote on vesi-6ljysuspensio.
FARMASEUTTISET TIEDOT

Yhteensopimattomuus

Ei saa yhdistd& muihin valmisteisiin.

Kelpoisuusaika (pakkauksen ensimmaisen avaamisen tai kdyttokuntoon
saattamisen jalkeen, jos tarpeellista)

2 vuotta. Aloitettu pullo tulee kayttd& 10 tunnin kuluessa.
Sailytys

Sailytettava kylméasséa (+2-8°C) ja valolta suojassa. Ei saa jaatya.
Pakkaukset ja valmisteen kuvaus

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

Myyntiluvan haltijan nimi ja toiminimi ja pysyvéa osoite tai rekisteroity
toimipaikka

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

Erityistoimet kayttamattoman valmisteen tai valmisteesta perdisin olevan
jatemateriaalin havittamiselle

Kayttamaton valmiste on toimitettava apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle
havitettavaksi.

MUUT TIEDOT
Myyntiluvan numero

13558
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7.2 Myyntiluvan mydntamispéaiva/viimeisin valmisteyhteenvedon
muuttamispéiva

20.9.2000/ 19.11.2002



