LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

27. september 2023

PRODUKTRESUME
for

Suivac APP2, injektionsvaeske, emulsion

0. D.SP.NR.
32508
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Suivac APP2
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

En dosis pa 2 ml indeholder:

Aktive stoffer:

Inaktiveret Actinobacillus pleuropneumoniae, serotype 2, stamme App2TR98 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 meengde antistoffer bestemt ved ELISA i
serum fra vaccinerede mus.

Adjuvanser:

Emulsigen 0,36 ml

Saponin (ekstrakt af Quillaja Saponaria Molina) 0, 10 mg.
Hjelpestof: Thiomersal 0,10 mg.

Alle hjelpestoffer er anfert under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsveeske, emulsion

Hvid eller gullig-hvid veeske.
Ved henstand kan dannes et let oprysteligt bundfald.
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KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Svin (smagrise, sger og gylte)

Terapeutiske indikationer

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

Immunitetens start: 3 uger efter basisvaccination.
Immunitetens varighed: 22 uger efter den anden vaccination.

Kontraindikationer
Ingen.

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

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret
Kun raske dyr ber vaccineres.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet

Til brugeren:

Dette veterinerlegemiddel indeholder mineralolie. Uforseetlig injektion/selvinjektion kan
medfare alvorlige smerter og heevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i
sjeldne tilfelde medfere tab af den pageldende finger, hvis den ikke behandles omgaende.
Hvis du ved et uheld injiceres med dette veterinerlegemiddel, skal du sgge omgaende
leegehjelp, ogsa selvom det kun drejer sig om en meget lille meengde, og tag indlegssedlen
med dig.

Hvis smerten fortsetter i over 12 timer efter leegeundersggelsen, skal du sgge legehjelp
igen.

Til leegen:

Dette veterinerlegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede
mengder, kan uforseetlig injektion af produktet medfgre kraftige haevelser, der eksempelvis
kan resultere i iskeemisk 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, navnlig nar det drejer sig om fingerblgddele eller -sener.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
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- 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)

- Maeget sjelden (mindre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolerede rapporter)

Bivirkninger ved vaccinen omfatter:

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 havelser 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 havelser 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.
I tilfeelde af en anafylaktisk reaktion igangseettes symptomatisk behandling.

Dreagtighed, diegivning eller eglaegning

Dreegtighed:
Kan anvendes under draegtighed. Anvendelse frarades 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 legemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart
far eller efter brug af et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det
enkelte tilfeelde.

Dosering og indgivelsesmade
Vaccinedosis er 2 ml pr. dyr pr. vaccination, uanset dyrets alder, ken og veegt.
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Basisvaccinationen administreres som 2 doser dybt intramuskulert i nakken bag gret med
3-4 ugers mellemrum.

Dyrene vaccineres fra 6 ugers alderen.

Draegtige sger og gylte bgr 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

gge antistoftitre i dreegtige sger og gylter. Denne revaccinationsplan er pavist at veere
sikker, men antistoftiter-stigning er ikke blevet undersggt.

Overdosering
Administration af dobbeltdosis medferte ingen andre reaktioner end dem, der er beskrevet
under pkt. 4.6.

Tilbageholdelsestid
0 dage

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Inaktiverede bakterielle vacciner -
Actinobacillus/haemophilus vaccine, ATCvet-kode: QI09ABO07.

Immunologiske egenskaber
Vaccinen indeholder inaktiveret Actinobacillus pleuropneumoniae. Stamme App2TR98
tilhgrer serotype 2 og udtrykker APXII og APXIII.

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

Suivac APP 2 er en inaktiveret renset underenhed af den toxoide vaccine mod
Actinobacillus. Vaccinen er indiceret til aktiv immunisering af smagrise fra 6 ugers
alderen.

Miljemeessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjelpestoffer
Emulsigen

Saponin

Thiomersal
Natriumchlorid

Vand til injektionsveesker
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Uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr.

Opbevaringstid
I salgspakning: 2 ar.
Efter farste abning af den indre emballage: 10 timer

Seerlige opbevaringsforhold
Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.

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

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

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinere leegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
ChemVet dk A/S

A.C. Illums Vej 6

8600 Silkeborg

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
66143

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
27. september 2023

DATO FOR ZNDRING AF TEKSTEN

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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