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4.2

7. marts 2022

PRODUKTRESUME
for
Porcilis Glasser Vet., injektionsvaeske, suspension
D.SP.NR.
20754

VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN
Porcilis Glasser Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 dosis (2 ml) indeholder:

Aktive indholdsstoffer
Inaktiverede hele bakterieceller af Haemophilus parasuis serotype 5, st. 4800: 0,05 mg
total nitrogen, der inducerer > 9,1 ELISA-enheder*

Adjuvans
Dl-a-tocopherolacetat: 150 mg.

* ELISA enheder = gennemsnitlig antistoftiter (log2 veerdi) i potency testen i mus.
Alle hjeelpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, suspension

Udseende: Vandig, hvid eller naesten hvid suspension.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Svin

Terapeutiske indikationer
Grise

Aktiv immunisering af svin for at reducere de typiske laesioner ved Glassers sygdom
forarsaget af Haemophilus parasuis serotype 5.
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4.3

4.4

4.5

4.6

Immuniteten indtraeder 2 uger efter vaccinationsprogrammets afslutning.
Immuniteten varer 14 uger efter vaccinationsprogrammets afslutning.

Gylte/sger
Til passiv immunisering af afkommet fra vaccinerede gylte og sger for at nedsatte

infektion, dgdelighed, kliniske symptomer og de typiske laesioner ved Glassers sygdom
forarsaget af Haemophilus parasuis serotype 5 og reducere kliniske symptomer og
dadelighed forarsaget af Haemophilus parasuis serotype 4.

Immuniteten indtraeder efter fadsel og indtagelse af tilstreekkelige maengder kolostrum.

Immuniteten mod serotype 4 varer til 4 ugers alderen og til 6 ugers alderen mod serotype
5.

Kontraindikationer
Ingen

Serlige advarsler for hver dyreart
Ingen

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Vaccinér kun raske dyr. | tilfeelde af anafylaktisk reaktion kontakt dyrlaegen.

Serlige forsigtighedsregler for dyret
Ingen

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Hvis dette preeparat indsprajtes ved et uheld, bar der straks sgges leegehjelp.
Indleegssedlen eller etiketten skal tages med til leegen.

Andre forsigtighedsregler
Ingen

Bivirkninger

Grise

En forbigdende temperaturstigning (< 2 °C) sammen med tegn pa alment ubehag, s som
nedsat aktivitetsniveau, nedstemthed og opkastning, kan forekomme pa vaccinationsdagen.
Den fglgende dag normaliseres dyrenes tilstand igen. Lokalreaktioner (smertefrie rade
havelser pa 2,5-7,5 cm) kan ses hos nogle grise i op til 3 dage efter vaccination. | meget
sjeeldne tilfeelde kan opsta systemiske anafylaktiske reaktioner (f.eks. feerre end 1 dyr ud af
10.000 dyr).

Sger

En forbigaende temperaturstigning kan forekomme (gennemsnitlig 0,9 °C, men enkelte dyr
kan have en temperaturstigning pa over 2 °C). 1-2 dage efter vaccination kan der vare
tendens til at dyrene ligger ned, nedsat &de- og drikkelyst samt lette symptomer pa
sygdom. Alle dyr er normale igen 1-3 dage efter vaccination. Forbigaende lokalreaktioner
kan ses; disse er oftest smertefrie haevelser med en diameter mindre end 10 cm. | enkelte
tilfelde kan haevelsen veere varm, rgd og smertefuld og sterre end 10 cm. Disse
lokalreaktioner forsvinder eller bliver tydeligt mindre 14 dage efter vaccination.
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4.7

4.8

4.9

4.10

411

Dreaegtighed, diegivning eller s&glaegning
Kan anvendes under draegtighed.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Da der ikke findes tilgaengelig information om sikkerhed og virkning ved samtidig indgift
af denne og andre vacciner, frarades det at anvende andre vacciner samme dag eller pa
andre tidspunkter.

Dosering og indgivelsesmade
Lad vaccinen opna rumtemperatur.
Omryst grundigt fer brug.

En dosis (2 ml) vaccine gives intramuskulzrt i nakken pa grisen.

Vaccinen kan med fordel anvendes, nar dyr uden eller med lave niveauer af antistoffer
mod H. parasuis serotype 5 bringes sammen med dyr fra - eller indseettes i - et miljg med
hgjere forekomst af Glassers sygdom, eller hvis pattegrise fra sger med lave eller ingen
antistoffer skal opfostres i et sddan miljg. Vaccination af sger med moderate til hgje
niveauer af antistoffer har ikke vist at give yderligere beskyttelse af afkommet. Opnaelse af
en sygdomskontrol ved Glassers sygdom er ogsa afhaengig af produktionsmetoder ("godt
landmandsskab™) samt af en begraensning af stresspavirkningen.

Antistoffer mod H. parasuis serotype 5 har vist sig at give krydsbeskyttelse mod H.
parasuis serotype 4.

Vaccinationsprogram

Grise
Vaccinér grise, der er mindst 5 uger gamle, to gange med et interval pa 2 uger.

Gylte/sger
Vaccinér mindst 6 til 8 uger far forventet faring to gange med et interval pa 4 uger.

Revaccination af sger
Det anbefales, at sger vaccinerede under forrige draegtighed gives en enkelt revaccination
2-4 uger far faring.

Overdosering

Grise
Efter vaccination med dobbelt dosis er reaktionerne ikke forskellige fra de, der ses efter
enkelt dosis.

Gylte/sger
Efter vaccination med dobbelt dosis kan en forbigaende stigning i temperaturen

forekomme (gennemsnitlig 1,8 °C til en maksimal observeret temperatur pa 41,3 °C).
Andre reaktioner er ikke forskellig fra de, der ses efter enkelt dosering.

Tilbageholdelsestid
Slagtning: 0 dagn.
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5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER
ATC-vet kode: QI 09 AB 07. Inaktiveret bakteriel vaccine.
5.1 Immunologiske egenskaber
Preeparatet stimulerer udviklingen af aktiv immunitet mod Haemophilus parasuis serotype
5. Serotype 5 er den mest almindeligt forekommende af de virulente serotyper af H.
parasuis. Der er nogen krydsbeskyttelse til de andre virulente serotyper, men en fuld
krydsbeskyttelse kan ikke garanteres.
Vaccinen stimulerer overfarsel af passiv immunitet mod Haemophilus parasuis serotype 5
og 4 til afkommet efter vaccination af dreegtige sger. Vaccinen indeholder en vandig
adjuvant.
5.2 Miljgmaessige forhold
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer
Phosphatbuffer
Simethicon
Polysorbat 80
Vand til injektionsvaesker
6.2 Uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre vacciner eller immunologiske leegemidler.
6.3 Opbevaringstid
Holdbarhed i hatteglas af PET: 3ar.
Holdbarhed i hatteglas af glas type I (Ph.Eur.): 1ar.
Holdbarhed efter ibrugtagning: Anvendes straks.
6.4 Serlige opbevaringsforhold
Opbevares ved 2-8 °C (opbevares i kaleskab i den originale emballage).
Ma ikke fryses.
Beskyttes mod lys.
6.5 Emballage
Heetteglas af PET eller glas type | (Ph.Eur.) indeholdende 20 ml (10 doser), 50 ml (25
doser) eller 100 ml (50 doser), lukket med en halogenbutyl gummiprop og forseglet med
en kodet aluminiumhatte.
Pakningsstarrelser
Kartonasker pa 1, 6 og 12 hetteglas & 20 ml, 50 ml og 100 ml.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
6.6 Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinagre leegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale
retningslinier.
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10.

11.

INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Repraesentant

MSD Animal Health A/S
Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
31892

DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
13. marts 2003

DATO FOR A ENDRING AF TEKSTEN
7. marts 2022

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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