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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PORCILIS APP, suspensao injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 2 ml contém:

Substincia ativa:
600 mg de concentrado de antigénio Actinobacillus pleuropneumoniae contendo:

Antigénio Apx | 50 unidades
Antigénio Apx II 50 unidades
Antigénio ApxIII 50 unidades
Antigénio OMP 50 unidades
Adjuvante:

dl-a-Tocoferilo 150 mg
Excipientes:

Conservante:

Formaldeido 0,02 %

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.
Suspensdo aquosa branca.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo

Suinos (leitdes desmamados).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies alvo

Imunizag@o ativa de leitdes desmamados, para reduzir a mortalidade, sinais clinicos e lesdes da
pleuropneumonia causada por Actinobacillus pleuropneumoniae.

Inicio da imunidade: 2 semanas.

Duragdo da imunidade: pelo menos 11 semanas apos a segunda dose.

4.3 Contraindicac¢odes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacio
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Nao ¢ aconselhavel vacinar os animais imediatamente antes e depois da alimentacao.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
aos animais

Em caso de autoinjeccdo dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reacobes adversas (frequéncia e gravidade)

Ap6s a vacinacdo, os porcos apresentam uma reagdo sistémica ligeira, com febre (aumento da
temperatura até 2°C), letargia e anorexia. No caso de o estomago estar cheio aquando da
vacinagdo, pode por vezes ocorrer o vomito. Em alguns porcos, pode ocorrer uma ligeira
tumefacdo no local da inje¢do. Estas reagdes desaparecem no prazo de 24 horas apds a
vacinagdo.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos
Nao administrar durante a gestagao e lactacao.
4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interagao

Nio existe informacgdo disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada
com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou
apos a administragdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso-a caso e tendo em
consideragdo a especificidade da situacao.

4.9 Posologia e via de administracio

A dose ¢ de 2 ml por animal para administracdo por via intramuscular profunda por detras da
orelha. A protecdo maxima deve ser atingida antes do inicio do periodo de engorda.

Os porcos podem ser vacinados a partir das 6 semanas de idade. Sdo necessarias duas
vacinagdes com um intervalo minimo de 4 semanas.

Aconselha-se a vacinacdo dos porcos as 6 e 10 semanas de idade.

Antes de administrar permitir que a vacina atinja a temperatura ambiente (entre 15°C e 25°C).
Agitar vigorosamente antes e nos intervalos da administracao.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Nao foram observadas outras reagdes para além das descritas no ponto 4.6 apds a administragdo
de uma dose dupla.

4.11 Intervalo de seguranca

Zero dias.
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5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Codigo ATC vet: Q109AB07

As sustancias ativas (ApxIl, Apxll, ApxIll e OMP) induzem a formagdo de anticorpos o que
ajuda na prote¢do dos porcos contra a pleuropneumonia causada pelo Actinobacillus
pleuropneumoniae. Os antigénios estdo incorporados num adjuvante aquoso, de modo a
aumentar a resposta imunitaria.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

dl-a-tocoferilo

Polisorbato 80

Simeticone

Cloreto de sodio

Formaldeido

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Nao misturar com qualquer outro medicamento.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas

6.4 Precaucdes especiais de conservaciao

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Proteger da luz. Nao congelar.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Caixa com frascos de vidro do tipo I (Farm. Eur.) ou frasco PET, fechado com tampa de
borracha de halogenobutilo e selada com uma cépsula de aluminio codificada contendo 20ml
(10 doses), 50ml (25 doses), 100ml (50 doses) ou 250ml (125 doses).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislagdo em vigor.
7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health Lda.,
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Edificio Vasco da Gama, n° 19,

Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Pago de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 565/96 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

11 de Agosto de 1998/ 21 de Agosto de 2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Dezembro 2012
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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