INDLAGSSEDDEL TIL:
Suivac APP2, injektionsvaeske, emulsion til svin

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSEN

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
ChemVet dk A/S

A.C. lllums Vej 6

8600 Silkeborg

Danmark

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Dyntec spol. sr.o.

Prazska 328, 411 55 Terezin

Tjekkiet

2.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Suivac APP2, injektionsveaeske, emulsion til svin
3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Aktive stoffer: Per dosis (2 ml):

Actinobacillus pleuropneumoniae serotype 2, stamme App2TR98 inaktiveret 1,0 — 10,0 U*
udtrykker APX Il toxoid 1,0-10,0 U*

udtrykker APX 111 toxoid 1,0-10,0 U*

* En enhed (1U) svarer til den totalt titrerede mengde antistoffer bestemt ved ELISA i serum fra
vaccinerede mus.

Udseende
Hvid eller gulligt-hvid veeske.
Ved henstand kan dannes et let oprysteligt bundfald.

Adjuvanser
Emulsigen 0,36 ml
Saponin (ekstrakt af Quillaja Saponaria Molina) 0, 10 mg.

Hjeelpestoffer
Thiomersal 0,10 mg.

4, INDIKATIONER

Aktiv immunisering af svin fra 6 ugers alderen til reduktion af dedelighed, kliniske symptomer og
lungelaesioner forarsaget af Actinobacillus pleuropneumoniae serotype 2 infektioner.

Immunitetens start: 3 uger efter basisvaccination.

Immunitetens varighed: 22 uger efter den anden vaccination.

Ver opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Fglg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

5. KONTRAINDIKATIONER



Ingen.

6. BIVIRKNINGER

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (mere end 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en behandling)
- Almindelig (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 100 dyr)

- Ikke almindelig (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 1.000 dyr)

- Sjeelden (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 dyr)

- Meget sjeelden (mindre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolerede rapporter)

Smagrise og slagtesvin

- Opkastning er meget almindelig pa vaccinationsdagen

- Nedsat appetit er meget almindelig pa vaccinationsdagen og i op til 3 dage efter vaccination
- Dgsighed er meget almindelig pa vaccinationsdagen og i op til 3 dage efter vaccination

- Lette haevelser er meget almindelige dagen efter vaccination

- Stigning i kropstemperaturen med op til 1,8°C i 4-6 timer er almindelig pa vaccinationsdagen

Nogle af disse symptomer er tegn pa en type anafylaktisk reaktion af medium sveerhedsgrad.

Avlsdyr (sger og gylte)

- Opkastning er meget almindelig pa vaccinationsdagen

- Nedsat appetit er meget almindelig pa vaccinationsdagen og dagen efter vaccination

- Dgsighed er meget almindelig pa vaccinationsdagen

- Lette haevelser er meget almindelige pa vaccinationsdagen og dagen efter vaccination

- Stigning i kropstemperaturen med op til 1,6°C i 4 timer er almindelig pa vaccinationsdagen

| tilfeelde af ovennavnte bivirkninger er behandling ikke ngdvendig.
| tilfelde af en anafylaktisk reaktion igangsattes symptomatisk behandling.

Hvis du bemarker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indlaegsseddel, bedes du kontakte din dyrlaege.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger
kan blive bedre. Dyrets ejer kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.
Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Legemiddelstyrelsens netsted.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER
Til svin (smagrise, gylte og sger).

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ
Vaccinedosis er 2 ml pr. dyr pr. vaccination, uanset dyrets alder, kan og veegt.

Basisvaccinationen administreres som 2 doser dybt intramuskuleert i nakken bag gret med 3-4 ugers
mellemrum.

Dyrene vaccineres fra 6 ugers alderen.

Draegtige sger og gylte bar basisvaccineres 8 og 4 uger far forventet faring.



Revaccination:

En enkelt revaccination udfgres 3 til 4 uger for den forventede faring og er beregnet til at age
antistoftitre i draegtige seer og gylter. Denne revaccinationsplan er pavist at veere sikker, men
antistoftiter-stigning er ikke blevet undersggt.

Veer opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet en anden anvendelse eller dosering and angivet
i denne information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Se ovenstaende afsnit.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

0 dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.
Opbevares i kaleskab (2°C - 8°C). Ma ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP.
Opbevaringstid efter fgrste abning af beholderen: 10 timer.
12. SARLIGE ADVARSLER

Sarlige forsigtighedsregler for dyret
Kun raske dyr bgr vaccineres.

Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Til brugeren:

Dette veteringerlegemiddel indeholder mineralolie. Uforsatlig injektion/selvinjektion kan medfare
alvorlige smerter og heevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeldne tilfelde
medfgre tab af den pagaldende finger, hvis den ikke behandles omgaende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette produkt, skal du sage omgaende leegehjelp, ogsa selvom det
kun drejer sig om en meget lille mangde, og tag indlaeegssedlen med dig.

Hvis smerten fortseetter i over 12 timer efter legeundersggelsen, skal du sege leegehjelp igen.

Til legen:

Dette veterinaerleegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede mangder,
kan uforsatlig injektion af produktet medfgre kraftige haevelser, der eksempelvis kan resultere i
iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kreves @JEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og
der kan opsta behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade, navnlig nar det drejer sig
om fingerblagddele eller -sener.

Dragtighed oqg Laktation:

Draegtige sger og gylte bgr ikke vaccineres senere end 2 uger fer forventet faring.
Anvendelse frarades under diegivning.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion:




Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved samtidig brug af vaccinen sammen
med andre leegemidler til dyr end dem, der er naevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at anvende
vaccinen umiddelbart far eller efter brug af et andet legemiddel til dyr skal derfor tages med
udgangspunkt i det enkelte tilfalde.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Administration af dobbelt dosis medfarte ingen andre reaktioner end dem der er beskrevet i afsnit 6
(Bivirkninger).

13. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sasmmen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt din dyrlaege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke lengere findes anvendelse for.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14, DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

September 2023

15. ANDRE OPLYSNINGER

50 ml (25 doser) i et hatteglas af PP-plastik, lukket med en silikonebehandlet gummiprop og et
aluminiumslag. Placeret i en kartonaske.

100 ml (50 doser) i et hatteglas af PP-plastik, lukket med en silikonebehandlet gummiprop og et
aluminiumslag. Placeret i en kartonaske.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.



