INDLAGSSEDDEL
Suivac APP2, injektionsvaske, emulsion til svin

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlegsseddel.dk

1. Veterinzerlaegemidlets navn
Suivac APP2, injektionsvaske, emulsion til svin
2. Sammensaetning

Hver 2 ml dosis indeholder:

Aktive stoffer:

Actinobacillus pleuropneumoniae serotype 2, stamme App2TR9S inaktiveret 1,0 — 10,0 U*

udtrykker APX II toxoid 1,0 — 10,0 U*

udtrykker APX III toxoid 1,0 — 10,0 U*

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

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

Hjzelpestoffer
Thiomersal 0,10 mg

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

3. Dyrearter

Til svin (smagrise, gylte og sger).

4. Indikationer

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

Indtraeden af immunitet: 3 uger efter basisvaccination.

Immunitetens varighed: 22 uger efter den anden vaccination.

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Seerlige advarsler
Sarlige advarsler

Der foreligger ingen oplysninger om vaccinens virkning hos dyr med antistoffer fra moderdyret.



Kun raske dyr ber vaccineres.

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som l&egemidlet er beregnet til:

Ikke relevant.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Til brugeren

Dette veterinerlegemiddel indeholder mineralolie. Uforsaetlig injektion/selvinjektion kan medfere alvorlige
smerter og havelser, navnlig ved injektion i et led eller en finger, og kan i sjeldne tilfeelde medfore tab af
den pdgaldende finger, hvis den ikke behandles omgéende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette produkt, skal du sege omgéende leegehjelp, ogsa selvom det kun
drejer sig om en meget lille mengde, og tag indlaegssedlen med dig. Hvis smerten fortsatter i over 12 timer
efter legeundersagelsen, skal du sege legehjalp igen.

Til leegen:

Dette veterinerlegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om smé& mangder, kan uforsatlig
injektion af dette veterinzerlegemiddel medfore kraftige haevelser, der eksempelvis kan resultere i iskaemisk
nekrose og endog tab af en finger. Der kreeves @JEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og der kan opsta
behov for tidlig incision og irrigation af det injicerede omrade, sarligt nar det drejer sig om fingerbleddele
eller -sener.

Serlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Draegtighed:
Kan anvendes under draegtighed. Dragtige seer og gylte ber ikke vaccineres senere end 2 uger for forventet

faring.

Diegivning:
Anvendelse frarades under diegivning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterin@rlegemidler. En beslutning om at anvende vaccinen for eller efter brug af et andet
veterinerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Overdosis:

Administration af dobbelt dosis medferte ingen andre reaktioner end dem der er beskrevet i afsnit 7
(Bivirkninger).

Searlige begransninger og betingelser for anvendelse:

Ikke relevant.

Veasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinerleegemidler.




7. Bivirkninger

Smégrise og slagtesvin

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10
behandlede dyr):

Vomitus *
Nedsat appetit , Dosighed-systemisk lidelse **
Hevelser pé injektionsstedet ***

Almindelig
(1 til 10 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Forhgjet temperatur ****

* pd vaccinationsdagen.

** pa vaccinationsdagen og i op til 3 dage efter vaccination

*** dagen efter vaccination

**x% Stigning 1 kropstemperaturen med op til 1,8 °C i1 4-6 timer pa vaccinationsdagen

Avlsdyr (sger og gylte)

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10
behandlede dyr):

Vomitus *

Dgsighed-systemisk lidelse *
Nedsat appetit **

Havelser pa injektionsstedet **

Almindelig
(1 til 10 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Forhgjet temperatur ***

* pa vaccinationsdagen.

** pa vaccinationsdagen og dagen efter vaccination
*** Stigning 1 kropstemperaturen med op til 1,6 °C i 4 timer pa vaccinationsdagen

I tilfelde af ovennavnte bivirkninger er behandling ikke nedvendig.
I tilfzelde af en anafylaktisk reaktion igangsattes symptomatisk behandling.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt
i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede
er anfort 1 denne indlegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du kan ogsé indberette
bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale repraesentant ved hjelp af

kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Vaccinedosis er 2 ml pr. dyr pr. vaccination, uanset dyrets alder, kon og vegt.

Basisvaccinationen administreres som 2 doser dybt intramuskulaert i nakken bag eret med 3-4 ugers

mellemrum.
Dyrene vaccineres fra 6 ugers alderen.

Draegtige soer og gylte ber basisvaccineres 8 og 4 uger for forventet faring.




Revaccination: En enkelt revaccination udferes 3 til 4 uger for den forventede faring og er beregnet til at age
antistoftitre i draegtige soer og gylter. Denne revaccinationsplan er pavist at vaere sikker, men antistoftiter-
stigning er ikke blevet undersogt.

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

9. Oplysninger om korrekt administration

Anvend ikke Suivac APP2, hvis du bemerker synlige tegn pa forringelse af hatteglaslukning.

10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11. Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Opbevares i keleskab (2°C - 8°C). Ma ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterin@rleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter EXP.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 10 timer.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende
veterinaerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

MTnr.: 66143

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

100 ml (50 doser) i et haetteglas af PP-plastik, lukket med en silikonebehandlet gummiprop og et

aluminiumslag. Placeret i en kartonaeske.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

19. maj 2026

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-lagemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



16. Kontaktoplysninger
Indehaver af markedsferingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
ChemVet dk A/S

A.C. llums Vej 6

8600 Silkeborg

Danmark

TIf.: +45 86817522

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Dyntec spol. sr.o.
Prazska 328, 411 55 Terezin
Tjekkiet

17. Andre oplysninger

Vaccinen indeholder inaktiveret Actinobacillus pleuropneumoniae. Stamme App2TR9S tilherer serotype 2 og
udtrykker APXII og APXIIL

Vaccinerede dyr danner specifikke antistoffer mod Actinobacillus pleuropneumoniae serotype 2.
Forhgjede antistoftitre opretholdes i op til 22 uger efter 2-dosis vaccinationsforlgbet.

Suivac APP2 er en inaktiveret renset underenhed af den toxoide vaccine mod Actinobacillus. Vaccinen er
indiceret til aktiv immunisering af smagrise fra 6 ugers alderen.



