Aven godkdind
till drdktiga suggor
och gyltor

Suivac APP vet., injektionsvdtska, emulsion for svin Vit eller gulaktigt vit vitska. Nir preparatet stdr stilla, kan det bildas fdllning som dr It att osa
upp. Djurslag: Svin (griskultingar, gyltor och suggor) ATC-kod: QI09AB07 Aktiva substanser: Inaktiverad Actinobacillus pleuropneumoniae, serotyp

2, stam App2TR98, 1,0 10,0 U*, Inaktiverad Actinobacillus pleuropneumoniae, serotyp 9, stam App9KL97, 1,0 10,0 U*, uttrycker APXI toxoid (frén App

9) 1,0-10,0 U*, uttrycker APXII toxoid (frén App 2 och App 9) 1,0-10,0 U*, uttrycker APXIII toxoid (frén App 2) 1,0~10,0 U*, *En enhet (1 U) motsvarar
total antikroppstiter som detekterats med ELISA i serum fréin vaccinerade mss, Adjuvanser: Emulsigen 0,36 ml, Saponin (extrakt frén Quillaja Saponaria
Molina) 0,10 mg. Hjélpdmnen: Tiomersal 0,10 mg, Fér fullstindig forteckning Gver hjdlpdmnen, se fass.se Indikationer: Aktivimmunisering av svin

frdn sex veckors dlder for minskning av dodlighet, kliniska symtom och lungférindringar orsakade av Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 2 och
9-infektioner. Immunitetsstart: 3 veckor efter grundvaccination. Immunitetens varaktighet: 15 veckor efter grundvaccinationen (enligt serologiska data).
Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning, Draktighet: Kan anvindas under driktighet. Anvindning rekommenderas infe senare
in 2 veckor fore forvantad grisning. Lakiation: Anvindning rekommenderas inte under laktation. Dos och administreringssiitt, Vaccindosen dr 2 ml

per djur och vaccination oberoende av dlder, kon och kroppsvikt. Grundvaccination bestdr av administrering av 2 doser med 3—4 veckors mellanrum som
djup intramuskuldr injektion i nacken bakom 6rat.Djur ska vaccineras frén 6 veckors dlder. Grundvaccination av dréktiga suggor och gylior ska ske vid 8
och 4 veckor fore forvintad grisning. Overdosering (symptom, akuta dtgdrder, motgift), om nédviindigt, Administrering av en dubbel dos orsakade inga
reaktioner forutom de som beskrivs i avsnitt biverkningar. Karenstider: 0 dagar Immunologiska egenskap, Farmakoterapeutisk grupp: Inaktiverat
bakteriellt vaccin, Actinobacillus/Haemophilus-vaccin.,Farmakodynamiska egenskaper, Vaccinet innehdller inaktiverade Actinobacillus pleuropneumoni-
ae-bakterier. Stammen App2TR98 hér till serotyp 2 som uttrycker APXIII medan stammen App9KL97 hor till serotyp 9 som uttrycker APXI. Bida stammarna
uttrycker ocksd APXIL.Vaccinerade djur utvecklar specifika antikroppar mot Actinobacillus plevropneumoniae serotyp 2 och serotyp 9. Dessa antikroppar
gverfors till avkomman via rdmilk. Efter grundimmunisering av griskultingar i fdlistudier sdgs antikroppar upp till 143 dagars dlder. Forhdjda antikropp-
stitrer upprdtthdlls i upp till 3 mdnader efter tvddosvaccinationskuren. Suivac APP vet. dr en inakfiverad purifierad underenhet av det toxoida vaccinet mot
Adtinobacillus. Vaccinet dr avsett for aktiv immunisering av griskultingar frdn 6 veckors dlder. En viss grad av korsimmunisering med minskning av antalet
lunglesioner dokumenterades med avseende pd serotyp 1, 3, 5, 6, 7 och 11 efter provokation hos 6-10 veckor gamla griskultingar. Innehavare av godkn-
nande for forsilining ChemVet dk A/S, A.C. lllums Vej 6,8600 Silkeborg,Danmark, Nummer pd godkénnande for forsiljning 54716,

SPC 2016-11-18. Fér mer information se fass.se.
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Suivac APP vet.

injektionsvatska, emulsion for svin

Suivac APP vet. dr ett vaccin mot Actinobacillus pleuropneumoniae. Vaccinet dr primdrt avsett for aktiv
immunisering av smdgrisar frdn 6 veckors dlder, men dr dven godkdnt att anvéndas till
driktiga suggor och gyltor.

Aktiva substanser ‘*

L5

Inaktiverad Actinobacillus pleuropneumoniae, serotyp 2, stam App2TR98
Inaktiverad Actinobacillus pleuropneumoniae, serotyp 9, stam App9KL97
utirycker APXI toxoid (frdn App 9) '
uttrycker APXII toxoid (frén App 2 och App 9) q d

uttrycker APXII toxoid (frén App 2) \
'u'h - !
Farmakodynamiska egenskaper ul
Vaccinerade djur utvecklar specifika antikroppar mot Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 2 och
serotyp 9. Dessa antikroppar dverfors till avkomman via rdmidlk. Efter grundimmunisering av smdgrisar i

faltstudier sdgs antikroppar upp till 143 dagars dlder.

En viss grad av korsimmunisering med minskning av antalet lunglesioner dokumenterades med avseende
pé serotyp 1,3, 5, 6, 7 och 11 efter provokation hos 610 veckor gamla smdgrisar (se SPC punkt 5.1).

TOXIN | SEROTYPE APX | APX
MODELL APP APX 1 [ APXII 11 \"
1 1 + + - ?

+
5A + + 2+ +

5B + + ? +

9 + + ? +

M + + ? +

2 2 + + 2+ +
3 + + ? +

4 + + ? +

6 + + ? +

8 + + ? +

3 7 + 2+ +
12 + ? +

4 10 + - - ? +

Tabell 1 APP Serotyper och toxin modeller

Dos och administreringssatt

2 ml / dos intramuskuldrt.

Kulfingar Suggor & Gyltor
Dos 1 Dos 2 Dos 1 Dos 2
\/ | \/ Y

8 veckor fore 4 veckor fore
grisning grisning
Revaccination
Dos 1

y

Immunitetsstart: 3 veckor efter grundvaccination. 4Vgerci';ﬁgnf§re m

Immunitetens varaktighet: 22 veckor efter Sista vaccination senast 14 dagar fore viintad grisning
grundvaccination.

6 veckors alder 9 veckors alder

Adjuvans

Olje emulsion (Emulsigen)
En 2 ml vaccindos dr nddvindigt for att binda den
stora mdngden immunogener.

Saponin
Saponin (immunopotentiator) dkar effekten av
immunogenerna.'?

“Effects on immune system
Saponin based adjuvants have the ability to modulate the cell mediated immune
system as well as fo enhance antibody production and have the advantage that
only a low dose is needed for adjuvant activity (Oda et al., 2000).”

! Adjuvant and haemolytic activities of 47 saponins derived from medicinal and food plants.
Oda K, Matsuda H, Murakami T, Katayama S, Ohgitani T, Yoshikawa M: Biol Chem. 2000 Jan; 381(1):67-74.

2 Adjuvant effects of saponins on animal immune responses*
Zahid lgbal Rajput,1,1 Song-hua Hu, 11,1 Chen-wen Xiao,1 and Abdullah G. Arijo2: J Zhejiang Univ Sci B. 2007 Mar; 8(3): 153-161.



