ANEXAT1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR i J \ 5

Porcilis APP, suspensie injectabild pentru porci e ~

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 2 ml contine:

Substante active:
Concentrat antigenic de Actinobacillus pleuropneumoniae continand:

OMP [proteina a membranei externe] 50 unitagi*
Apx I toxoid 50 unitati*
Apx II toxoid 50 unitati*
Apx I toxoid 50 unitati*

* unitdti relative in raport cu un etalon intern standard determinat ca fiind eficace la porei.

Adjuvanti:
dl-a-tocoferol 150 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceastii
Comporzitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Formaldehida (conservant) 0,02 % wiv

Polisorbat 80

Simeticona

Clorura de sodiu

Apd pentru solutii injectabile

Suspensie albd apoasi.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tintia

Imunizarea activa a purceilor intércati ca mijloc de control al pleuropneumoniei infectioase determinati
de Actinobacillus pleuropneumoniae.

Instalarea imunitatii: 2 saptdmani dupa a doua vaccinare.
Durata imunitétii: cel putin 11 saptaméni dupa a doua vaccinare.

3.3 Contraindicatii
Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale



Vaccinati numai animalele sdnatoase.
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3.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Nu se recomanda vacginarea animalelor imediat Tnainte si dupa hranire.

at

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de auto-injectare sau ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul sau eticheta medicului. Daca vaccinul este vérsat pe piele, spalati cu sdpun si apa.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci (purcei intércati):

Foarte frecvente Reactie la locul injectirii';
(>1 animal / 10 animale tratate): Anorexie Depresie
Frecvente Temperaturi ridicatd **Voma’

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

I Acestea sunt reactii usoare pana la moderate, care se rezolva in termen de 5 zile dupd vaccinare.
2 Cresteri de pand la 2 °C.
? Se remediaza in 24 de ore de la vaccinare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Nu utilizati in timpul gestatiei sau aldptarii.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte ferme de interactiune

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cénd este utilizat impreund cu alte
produse medicinale veterinare . Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dup alte produse medicinale
veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Caide administrare si doze

Doza: 2 ml.
Calea de administrare: Se administreazi intramuscular, profund, inapoia urechii.

Se lasi vaccinul si atingd temperatura ambianta (intre 15 °C si 25 °C) inainte de utilizare.
Agitati puternic flaconul inainte si la intervale in timpul utilizarii.
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Trebuie utilizat echipament de vaccinare curat si steril.
Se recomanda utilizarea echipamentului automat de vaccinare.

Protectia maxima este atinsa inainte de inceputul perioadei de ingrasare. . ; .
Porcii pot fi vaccinati incepand cu varsta de 6 sdptamani. PR

Sunt necesare doua vaccindri la un interval minim de 4 siptdmani. Se recomandi si se admfrﬁ,%f;rez;e la
vérsta de 6 si 10 sdptdmani.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu au fost observate alte reactii decat cele descrise la pet. 3.6 dupd administrarea unei doze duble; cu

toate acestea, severitatea semnelor clinice a crescut.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATITI IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI09ABO07.
Substantele active (ApxI, Apxll, ApxIIl si OMP) induc anticorpi, care protejeazi porcii impotriva

pleuropneumoniei cauzata de Actinobacillus pleuropneumoniae.
Antigenele sunt incorporate intr-un adjuvant apos, pentru a spori stimularea imunititii.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani .
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la frigider (2 °C - 8 °C).

A se feri de inghet.

A se proteja de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld tip I sau PET, inchise cu dop din cauciuc halogenobutilic si sigilate cu capsuli din
aluminiu codificata.
Flacoanele contin 20 ml (10 doze) sau 100 ml (50 doze) de vaccin.



Este posibil ca nu toate.di:nensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse
i N

Medicamentele ni trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet Romania SRL

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140049

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

27.02.2014

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL




A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR .~ &

Cutie din carton x 1 flacon x 20 ml; x 1 flacon x 100 ml e
S

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR L e W
Porcilis APP, suspensie injectabili T
2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE W
Fiecare dozd de 2 ml contine:
Concentrat antigenic Actinobacillus pleuropneumoniae care contine 50 unititi OMP [proteini a
membrane externe], 50 unitati Apx I toxoid, 50 unitati Apx II toxoid si 50 unitati Apx 11 toxoid.

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

20 ml (10 doze)
100 ml (50 doze)

| 4. SPECII TINTA |

Porci.

| 5. INDICATI |

Pentru imunizarea activd a purceilor infdrcati ca mijloc de control al pleuropneumoniei infectioase
determinata de Actinobacillus pleuropneumoniae.

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Administrare intramusculara.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Pericada de asteptare: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza in interval de 10 ore.

‘ 9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se proteja de lumina.




10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz yeterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet Romania SRL

14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

140049

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA PET/FLACON DIN STICLA DE 100 ML

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR )

Porcilis APP, suspensie injectabila

( 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 2 ml contine:
Concentrat antigenic Actinobacillus pleuropneumoniae care contine céte 50 unitati de: OMP
[proteind a membrane externe], Apx [ toxoid, Apx Il toxoid si Apx III toxoid.

100 ml

|3.  SPECHITINTA

Porci

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {i//aaaa}
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza in interval de 10 ore.

l 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet Romania SRL

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM;ﬁE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

MICI
ETICHETA FLACON PET/STICLA x 20 ML
,«‘",»r"f;k'" s ~ )

1L | % UMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

T,
S R IR
‘ 2{ ut

 Porcilis AP B

(2. INFORMATIL CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE i

Fiecare doza de 2 ml contine:
Concentrat antigenic Actinobacillus pleuropneumoniae care contine cite 50 unitdti de: OMP
[protein a membrane externe], Apx I toxoid, Apx II toxoid si Apx I toxoid.

20 ml

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

[4.  DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}

Dupi desigilare/deschidere, se va utiliza in interval de 10 ore.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

\"’

}l‘)@n’umlrea produsului medicinal veterinar

Por@ﬁpﬂAPP suspensie injectabild pentru porci

¢ Compoznpe

me doza de 2 ml contine:

Substante active:
Concentrat antigenic de Actinobacillus pleuropneumoniae continand:

OMP [proteind a membranei externe] 50 unitati*
Apx I toxoid 50 unitati *
Apx II toxoid 50 unitéti *
Apx 11 toxoid 50 unitati *

* unitati in raport cu un etalon intern determinat ca fiind eficace la porci.

Adjuvanti:

dl-a-tocoferol 150 mg
Excipienti:

Formaldehidd (conservant) 0,02 % w/v

Suspensie apoasa alba.

3. Specii tinta

Porci.

4.  Indicatii de utilizare

Imunizarea activa a purceilor intircati ca mijloc de control al pleuropneumoniei infectioase determinatd
de Actinobacillus pleuropneumoniae.

Instalarea imunititii: 2 saptiméani dupa a doua vaccinare.

Durata imunitatii: cel putin 11 saptamani dupd a doud vaccinare.
5. Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Atentionadri speciale:
Vaccinati doar animalele sandtoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinté:
Nu se recomandi vaccinarea animalelor imediat inainte si dupé hrénire.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medlcmal veterinar la
animale: 2

In caz de auto-injectare sau ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul med1cu1u1 sl prezentag
prospectul sau eticheta medicului. Daca vaccinul este varsat pe piele, spalati cu sipun si apa.~ .

Gestatie si lactatie:
Nu utilizati in timpul gestatiei sau lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat impreuni cu alte
produse medicinale. Decizia utilizérii acestui vaccin inainte sau dupa alte produse medicinale veterinare
va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare:
Nu s-au observat alte reactii decat cele descrise la pct. "Evenimente adverse" dupd administrarea unei

doze duble; cu toate acestea, severitatea semnelor clinice a crescut.

Incompatibilitati majore:
A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Porci (purcei Intarcati):

Foarte frecvente Reactie la locul injectarii';
(>1 animal / 10 animale tratate); Anorexie, Depresie
Frecvente Temperaturi ridicatd >*Voma®

(1 pand la 10 animale / 100 de
animale tratate):

! Acestea sunt reactii usoare pana la moderate, care se rezolva in termen de 5 zile dupi vaccinare.
% Cresteri de pani la 2 °C.
3 Se remediaza in 24 de ore de la vaccinare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfargitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv(@icbmyv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare

Vaccinul se administreaza in doza de 2 ml.
Vaccinul se administreaza intramuscular, profund, inapoia urechii.

Protectia maxima este atinsd Tnainte de inceputul perioadei de ingrasare.

Porcii pot fi vaccinati incepand cu varsta de 6 sdptdméni.

Sunt necesare doud vaccinari la un interval minim de 4 saptiméani. Se recomandi si se administreze la
varsta de 6 si 10 sdptamani.



9. Recofnfa'ndﬁri privind administrarea corecta

Se las‘qwaccmul 54 atinga temperatura ambianta (Intre 15 °C si 25 °C) nainte de utilizare.
Agitati putermc flaconul inainte si la intervale in timpul utilizarii.
Tre ’ﬁe ‘utilizat echipament de vaccinare curat si steril.

\ii@manda utilizarea echipamentului automat de vaccinare.

10; ' Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).

A se feri de inghet.

A se proteja de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisa pe etichetd si cutie dupa Exp.

Data expirérii se referd la ultima zi a lunii respective.

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

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
140049

Dimensiunile ambalajului:

Flacoanele contin 20 ml (10 doze) sau 100 m! (50 doze) de vaccin.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului



Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary ). "

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Detinétorul autorizatiei de comercializare
Intervet Romania SRL

Loc. Rudeni, Orag Chitila

Str. Traian, Nr. 66A,

cod 077046, Judet lifov

Tel. 021/5292994; 021/311 83 11

Producitor responsabil pentru eliberarea seriilor:
Intervet International BV

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Intervet Romania SRL

Loc. Rudeni, Oras Chitila

Str. Traian, Nr. 66A,

cod 077046, Judet lifov

Tel. 021/5292994;021/311 83 11

17.  Alte informatii

Substantele active (ApxI, Apxll, ApxIIl si OMP) induc anticorpi care protejeaza porcii impotriva
pleuropneumoniei cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae.
Antigenele sunt incorporate intr-un adjuvant apos, pentru a spori stimularea imunitati.



