LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES ACENCY

19. maj 2026
PRODUKTRESUME
for

Suivac APP2, injektionsvaske, emulsion
D.SP.NR.
32508
VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Suivac APP2
Legemiddelform: Injektionsvaeske, emulsion.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver 2 ml dosis indeholder:
Aktive stoffer:
Inaktiveret Actinobacillus pleuropneumoniae, serotype 2, stamme App2TR98 1,0 - 10,0 U*
udtrykker APX 11 toxoid 1,0-10,0 U*
udtrykker APX 111 toxoid 1,0-10,0U*

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

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

Hjeelpestof:
Kvalitativ sammensatning af Kvantitativ sammensatning, hvis
hjeelpestoffer og andre bestanddele oplysningen er vigtig for korrekt
administration af
veterinzrlegemidlet
Thiomersal 0,10 mg
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Natriumchlorid
Vand til injektionsvaesker

Hvid eller gullig-hvid vaeske.

Ved henstand kan dannes et let oprysteligt bundfald.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Svin (smagrise, sger og gylte).

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til
Aktiv immunisering af svin fra 6 ugers alderen til reduktion af dedelighed, kliniske
symptomer og lungelasioner forarsaget af Actinobacillus pleuropneumoniae serotype 2
infektioner.

Indtreeden af immunitet: 3 uger efter basisvaccination.

Varighed af immunitet: 22 uger efter den anden vaccination.

Kontraindikationer

Ingen.

Seerlige advarsler

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

Kun raske dyr bar vaccineres.
Serlige forholdsregler vedrgrende brugen
Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er

beregnet til:
Ikke relevant.

Serlige forholdsreqgler for personer, der administrerer veteringerleegemidlet til dyr:

Til brugeren:

Dette veteringrleegemiddel indeholder mineralolie. Uforsatlig injektion/selvinjektion kan
medfgare alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion i et led eller en finger, og kan
i sjeldne tilfeelde medfare tab af den pagealdende finger, hvis den ikke behandles
omgaende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette veterinzrlegemiddel, skal du sgge omgaende
legehjlp, ogsa selvom det kun drejer sig om en meget lille mangde, og tag indleegssedlen
med dig.
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Hvis smerten fortsaetter i over 12 timer efter legeundersggelsen, skal du sgge leegehjeelp
igen.

Til legen:

Dette veterinaerleegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma mangder,
kan uforseetlig injektion af dette veteringerlegemiddelmedfare kraftige haevelser, der
eksempelvis kan resultere i iskeemisk nekrose og tilmed tab af en finger. Der kraeves
@IEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og der kan opsta behov for tidlig incision og
irrigation af det injicerede omrade, serligt nar det drejer sig om fingerblgddele eller -sener.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Smagrise og slagtesvin

Meget almindelig (> 1 dyrud af 10 | \yomitus *

behandlede dyr). Nedsat appetit, Dgsighed - systemisk

lidelse **
Heaevelser pa injektionsstedet ***

Almindelig Forhgjet temperatur ****
(1 til 10 dyr ud af 10 behandlede
dyr):

* pa vaccinationsdagen.

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

*** dagen efter vaccination

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

Avlsdyr (sger og gylte)

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 Vomitus*

behandlede dyr): Dgsighed - systemisk lidelse *

Nedsat appetit**
Havelser pa injektionsstedet **

Almindelig Forhgjet temperatur ***
(1 til 210 dyr ud af 10 behandlede
dyr):

* pa vaccinationsdagen,

** pa vaccinationsdagen og dagen efter vaccination

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

| tilfeelde af ovennavnte bivirkninger er behandling ikke ngdvendig.
| tilfelde af en anafylaktisk reaktion igangseaettes symptomatisk behandling.
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Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af
et veteringrlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten
indehaveren af markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlagssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller segleegning

Draegtighed:
Kan anvendes under dragtighed. Anvendelse frarades senere end 2 uger far 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 veteringrleegemidler. En beslutning om at anvende vaccinen for eller efter brug
af et andet veterinarleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.
Administrationsveje og dosering

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

Vaccinen bar ikke anvendes, hvis hatteglassets forsegling er beskadiget.

Basisvaccinationen administreres som 2 doser dybt intramuskulert i nakken bag gret med
3-4 ugers mellemrum. Dyrene vaccineres fra 6 ugers alderen.

Dreegtige sger og gylte ber basisvaccineres 8 og 4 uger fagr forventet faring.

Revaccination:

En enkelt revaccination udfares 3 til 4 uger far den forventede faring og er beregnet til at
gge antistoftitre i draegtige sger og gylter. Denne revaccinationsplan er pavist at vere
sikker, men antistoftiter-stigning er ikke blevet undersgagt.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Administration af dobbeltdosis medfarte ingen andre reaktioner end dem, der er beskrevet
under pkt. 3.6.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinarlegemidler for at
begraense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

0 dage
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IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
ATCvet-kode: QI 09 AB 07

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

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Veasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinarleegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlaegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 10 timer

Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.
Den indre emballages art og indhold

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 kartonaske.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller

affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende veterinarleegemiddel
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10.

NAVN PA INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
ChemVet dk A/S

A.C. lllums Vej 6

8600 Silkeborg

Danmark

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

66143

DATO FOR FZRSTE TILLADELSE

27. september 2023

DATO FOR SENESTE /NDRING AF PRODUKTRESUMEET

19. maj 2026

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLERE
BP

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