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1. Veterinzerlegemidlets navn
Porcilis APP Vet., injektionsvaeske, suspension

2. Sammensaetning
Hver 2 ml dosis indeholder:

Aktive stoffer:

Actinobacillus pleuropneumoniae Apxl toxoid NLT 500 RED,,
Actinobacillus pleuropneumoniae Apxll toxoid NLT 500 RED,,
Actinobacillus pleuropneumoniae Apxlll toxoid NLT 10.000 RED,,
Actinobacillus pleuropneumoniae OMP toxoid NLT 10.000 RED,,

3. Dyrearter
Til svin.

4. Indikation(er)
Aktiv immunisering af svin til forebyggelse af ondartet lungesyge fordrsaget af
Actinobacillus pleuropneumoniae.

Indtreeden af immunitet: 2 uger efter feerdiggerelse af vaccinationsprogrammet.
Varighed af immunitet: 11 uger efter faerdiggerelse af vaccinationsprogrammet.

5. Kontraindikationer
Ma ikke anvendes i tilfselde of overfalsomhed over for de(t) aktive stof{fer) eller over for et
eller flere af hjselpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:

Kun klinisk raske dyr mé& vaccineres.

Seerlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den dyreart, som lsegemidlet er

beregnet til:
Ingen.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinaerlaegemidlet til dyr:
Ingen.

Draegtighed og laktation:
Veterinaerleegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen
med andre veterinzerleegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen
umiddelbart fer eller efter brug af et andet veterinaerleegemiddel skal derfor tages med
udgangspunkt i det enkelte tilfselde.

Overdosis:
Ved dobbelt dosering ses forveerring af de under Bivirkninger naevnte reaktioner.

Vaesentlige uforligeligheder:
Ingen kendte.

7. Bivirkninger

Svin:

Meget almindelig Haevelse pd injektionsstedet! .
(> 1 dyr ud of 10 behandlede dyr): Feber®, letargi®.

Almindelig Appetitlashed®.Opkastning? 3.
(1 til 10 dyr ud of 100 behandlede dyr):

' Forbigdende lette haevelser.

2 Svin med fyldt ventrikel fer vaccination kan reagere med opkastninger.

% Forsvinder i almindelighed indenfor 24 timer efter vaccination.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af
et produkt. Kontakt i ferste omgang din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette
gaelder ogsé bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du
mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette
bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse eller den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjzelp af kontaktoplysningerne sidst i denne
indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Dosis pr. gris er 2 ml. Vaccinen injiceres dybt intramuskuleert bagved oret.

Anbefalet vaccinationsskema:
Vaccination kan ske fra 6 ugers alderen, revaccinering 4 uger senere. Det anbefales at
vaccinere ved 6 uger og 10 ugers alderen.

Vaccinationsprogram:
To vaccinationer med 4 ugers mellemrum. Vaccination kan indledes ved 6 uger. Herved vil
i reglen opné&s acceptabel beskyttelse i en periode p& godt 2 méneder.

Veer opmaerksom pd, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pé
doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration
Lad vaccinen opnd stuetemperatur (15 °C - 25 °C) fer brug. Omrystes for og under brug.
Brug kun sterile kanyler og spraiter.

10. Tilbageholdelsestid(er)
Slagtning: O dage.

11. Szrlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C).

Opbevaringstid efter farste dbning af den indre emballage: 10 timer.

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pd efiketten efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaeldende méned.

12. Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse
Leegemidler md ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller relateret affald
i henhold il lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er
relevante for det pdgaeldende veterinaerlaegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage fil
at beskytte miljget.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende
leegemidler.

PSC020541 02 R1  120x450mm Black



13. Klassificering af veterinaerlaegemidler
Veterineerlaegemidlet udleveres kun pé recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
MTnr 16742

Pakningssterrelser:
PET-flaske. Gummiprop af halogenobytyl (Ph.Eur), forseglet med kodet aluminiumshaette.

Haetteglas med 10 doser (20 ml), 25 doser (50 ml), 50 doser (100 ml) og 125 doser
(250 ml).

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste &ndring af indlaegssedlen
05/09/2025

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfaringstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og
kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Intervet International B.V., Wim de Kérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Lokal repraesentant og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger;
MSD Animal Health A/S, Havneholmen 25, 1561 Kgbenhavn V
TIf: +45 44 54 69 00

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren of markedsferingstilladelsen,
hvis du @nsker yderligere oplysninger om dette veterinaerlaegemiddel.

17. Andre oplysninger

Subunit vaccine indeholdende tre inaktiverede exotoxiner (ApxI|, Apxll, Apxlll) samt et
membranprotein. Alle Actinobacillus pleuropneumoniae-serotyper producerer mindst ét af
de naevnte toksiner, mens membranproteinet er faelles for alle typer. Vaccination inducerer
dannelse af antistoffer, som virker beskyttende mod pleuropneumoni forarsaget af
Actinobacillus pleuropneumoniae uanset serotype. Vaccinen er filsat en vandig adjuvans.

Ved anbefalet brug af vaccinen kan opnés betydelig mildning af det kliniske og patologisk
anatomiske billede i forbindelse med Actinobacillus pleuropneumoniae infektion, samt en
nedsaettelse af frekvensen af latent inficerede dyr.

MSD

Animal Health
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