1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Porcilis Glasser Vet injektioneste, suspensio sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (2 ml) sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Glaesserella parasuis, serotyyppi 5, kanta 4800, inaktivoitu**: > 9,1 ELISA-yksikkoa.*
Kokonaistyppimé&éara on 0,05 mg.

* ELISA-yksikko = keskimé&drdinen vasta-ainetiiteri (logz-arvo) tehotutkimuksissa hiirilla
** Aiemmin tunnettu nimelld Haemophilus parasuis

Adjuvantti:
dl-o-tokoferoliasetaatti 150 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Fosfaattipuskuri

Simetikoni

Polysorbaatti 80

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Vesipohjainen valkoinen tai luonnonvalkoinen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Sika ja emakko.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Siat:

Sikojen aktiivinen immunisointi G. parasuis serotyyppi 5 -bakteerin aiheuttamien Glasserin taudille
(kuljetustaudille) tyypillisten vaurioiden vahentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa rokotusohjelman p&attymisesta.

Immuniteetin kesto: 14 viikkoa rokotusohjelman p&attymisesta.

Emakot:

Rokote on tarkoitettu porsaiden passiiviseen immunisoitiin rokottamalla emakot ja ensikot
vahentdmé&an infektioita, kuolleisuutta, kliinisid oireita ja Glasserin taudille tyypillisid muutoksia,
jonka aiheuttajana on G. parasuis serotyyppi 5 sekd vahentdmaan G. Parasuis serotyyppi 4 -bakteerin
aiheuttamia kliinisi& oireita ja kuolleisuutta

Immuniteetin kehittyminen: Immuniteetti kehittyy porsaan saatua riittavasti ternimaitoa heti syntyman
jalkeen.

Immuniteetin kesto: serotyyppia 4 vastaan neljan viikon ik&an asti ja serotyyppia 5 vastaan kuuden
viikon ik&én asti.



3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4  Erityisvaroitukset

Rokota vain terveité eldimia.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttéon kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlaaketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny vélittomasti 1aakarin puoleen ja ndyté hanelle
pakkausseloste tai myyntipéallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Sika:

Hyvin yleinen Ruumiinlammon nousu?, Epamukavuuden tunne?,

L . S . )
(> 1 eliin 10 hoidetusta eldimests): Aktiivisuuden vaheneminen?, Alakuloisuus?,

Pistoskohdan turvotus?, Pistoskohdan punoitus®

Yleinen Oksentelu?

(1-10 eldint4 100 hoidetusta

eldimesta):

Hyvin harvinainen Anafylaktinen reaktio*

(< 1 eléin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

l<2°C.

2Voi esiintya rokotuspaivana. Palautuu normaaliksi seuraavana paivana.

8 Kivuton, punertava 2,5-7,5 cm turvotus 3 vuorokautta rokotuksen jalkeen.

4 Anafylaktisen reaktion ilmetessa ota yhteys eldinlaakariin. Tallaisissa tapauksissa asianmukainen hoito on
annettava viipymaétta.

Emakko:

Hyvin yleinen Ruumiinlammon nousu?, Makuulla olo?, Vahentynyt ruoan

2 A H H 2
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta): kulutus?, Vahentynyt juominen®,

Pistoskohdan turvostus?, Pistoskohdan punoitus®,
Pistoskohdan kuumotus?, Pistoskohdan kipu?

Yleinen Y leinen huonovointisuus?




(1-10 el&inta 100 hoidetusta
eldimesta):

1 Keskimadrin 0,9 °C, yksittaisilla elaimilla nousu yli 2 °C.

2 Voidaan havaita 1-2 paivaa rokotuksesta. Kaikkien eldinten tila palautuu normaaliksi 1-3 paivan kuluessa
rokottamisesta.

3 Padasiassa kivuttomia turvotuksia, halkaisijaltaan < 10 cm. Joissakin tapauksissa turvotus voi olla lammin,
punainen ja kiped, sek& kooltaan suurempi kuin 10 cm. Nadma paikalliset reaktiot havidvat tai selkeésti
pienenevit 14 pdivan kuluessa rokottamisesta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinlaékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. llmoitukset lahetetdan mieluiten eldinlaékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta. Pakkausselosteessa
on lisatietoja yhteystiedoista.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Voidaan kayttaa tiineyden aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laédkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssd muiden eldinladkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tasta
syysté péatos rokotteen kaytdsta ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtéva
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Lihakseen.

Anna rokotteen lammeté huoneenld&mpdon. Ravista hyvin ennen kayttoa.

Injisoi 2 ml (yksi annos) rokotetta lihaksensisdisesti niskaan.

Rokotusohjelma siat:
Rokota vahintaan viiden viikon ikéaiset siat kahdesti kahden viikon vélein.

Rokotusohjelma ensikot/emakot:
Rokota emakot 6-8 viikkoa ennen laskettua porsimisaikaa kahdesti neljan viikon vélein.

Uusintarokotusohjelma emakot:
Emakot, jotka on rokotettu aikaisemman tiineyden yhteydessd, suositellaan uusintarokotettavaksi
yhden kerran 4-2 viikkoa ennen porsimista.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Siat:
Kaksinkertaisen yliannoksen jalkeen havaitut haittavaikutukset eivét poikkea kerta-annoksen
aiheuttamista.

Emakot:

Kaksinkertaisen yliannoksen jalkeen voi kehittyd ohimeneva lampdétilan nousu (keskimaarin 1,8°C,
korkein todettu lampétila on 41,3 °C). Muut reaktiot eivat poikkea kerta-annoksen aiheuttamista
haittavaikutuksista.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi



Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI 09ABO7.

Tama rokote stimuloi aktiivisen immuniteetin kehittymistd G. parasuis -bakteerin serotyyppia 5
vastaan. Serotyyppi 5 on G. parasuis -bakteerin virulenteista serotyypeista yleisin. Rokote voi suojata
my0s muilta virulenteilta serotyypeiltd, mutta ristireaktiot eivét takaa tdydellista suojaa. Valmiste
stimuloi passiivisen immuniteetin siirtymisté jalkeldisiin tiineiden emakoiden rokottamisen jalkeen G.
parasuis serotyyppid 5 ja 4 vastaan. Rokote siséltaa vesipohjaisen adjuvantin.

Rokotteen kaytdsta on osoitettua hyotyd, kun siat tai emakot, joilla on vahén tai ei ole ollenkaan vasta-
aineita G. parasuis serotyyppia 5 vastaan tuodaan eldinryhméaan tai ymparistoon, jossa Glasserin tautia
esiintyy tai jos emakoiden, joilla on vahan tai ei ollenkaan vasta-aineita, porsaat on tarkoitus kasvattaa
sellaisessa ympéristosséd. Emakoiden, joilla on keskinkertainen tai suuri vasta-ainepitoisuus,
rokottamisen ei ole todettu antavan lisasuojaa jalkelisille. Glasserin taudin torjunnassa merkitysta on

myads eldimen késittely- ja hoitotekijoilla sekd stressin maaran vahentdmisella.
G. parasuis serotyyppi 5 -vasta-aineiden on todettu ristireagoivan G. parasuis serotyyppia 4 vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden el&inladkkeiden kanssa.
5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:
PET-injektiopullo: 3 vuotta.

Lasinen injektiopullo: 1 vuosi.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kaytettava heti.
5.3  Séilytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailyta jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jaatya.

Sdilyté valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Injektiopullo PET-muovia tai tyypin I lasia (Ph. Eur.), jossa 20 ml (10 annosta), 50 ml (25 annosta) tai
100 ml (50 annosta), suljettu halogeenibutyylikumitulpalla ja sinetoity koodatulla alumiinisuojuksella.

Pakkauskoot:
Pahvikotelo, joka siséltdd 1,6 tai 12 kappaletta 20 ml:n, 50 ml:n tai 100 ml:n injektiopulloja.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.



5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien eldinladkkeiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé seké kyseessa olevaan elainldakkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

37506

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 14/02/2020

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

19.12.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaarays.

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Porcilis Glasser Vet injektionsvatska, suspension for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varije dos (2 ml) innehéller:

Aktiv substans:
Glaesserella parasuis, serotyp 5, stam 4800, inaktiverad**: > 9,1 ELISA-enheter.* Totalméngd
kvéve 0,05 mg.

*ELISA-enhet = medeltalet for de antikroppstiter (log.-vérde) som uppmatts i samband med effektstudier pa
maoss
** Tidigare kdnd som Haemophilus parasuis

Adjuvans:
dl-o-tokoferolacetat 150 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Fosfatbuffer
Simetikon
Polysorbat 80

Vatten for injektionsvéatskor

Vattenbaserad vit eller naturvit suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin och sugga.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Svin:

Aktiv immunisering av svin for att minska de for Gléssers sjukdom (transportsjuka) typiska lesioner
som G. parasuis-bakterien (serotyp 5) fororsakar.

Immunitetens insattande: 2 veckor efter att vaccinationsschemat genomforts.

Immunitetens varaktighet: 14 veckor efter att vaccinationsschemat genomforts.

Suggor:

For passiv immunisering av smagrisar genom aktiv immunisering av suggor och gyltor, for att
reducera infektion, dddlighet, kliniska tecken och typiska forandringar for Gléssers sjukdom orsakad
av G. parasuis serotyp 5-bakterien och for att minska kliniska tecken samt dodlighet orsakad av G.
parasuis serotyp 4-bakterien.

Immunitetens inséttande: Immuniteten utvecklas genast efter fodseln nar grisen fatt tillrackligt med
kolostrum.



Immunitetens varaktighet: mot serotyp 4 upp till fyra veckors alder och mot serotyp 5 upp till
6 veckors alder.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Svin:

Mycket vanliga Forhojd temperatur?, Obehagskansla?, Minskad aktivitet?,

10n2
(fler n 1 av 10 behandlade djur): Depression
Svullnad vid injektionsstallet®, Rodnad vid injektionsstallet

Vanliga Krakningar?
(2 till 10 av 100 behandlade djur):
Mycket séllsynta Anafylaktisk reaktion*

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

1<2°C.

2 Kan forekomma pa vaccinationsdagen. Féljande dag ar djuret aterstallt.

8 Smartfri, rédnande svullnad pa 2,5-7,5 cm 3 dygn efter vaccinering.

4Vid anafylaktisk reaktion kontakta din veterinar. | sddana fall bér 1amplig behandling ges utan dréjsmal.

Sugga:

Mycket vanliga Forhojd temperatur?, Lagga sig ner?, Nedsatt matintag?,

(fler an 1 av 10 behandlade djur): | 'edsatt vattenintag®

Svullnad vid injektionsstallet®, Rodnad vid
injektionsstallet®, Varme vid injektionsstallet®, Smarta vid
injektionsstallet®

Vanliga Allman sjukdom?




(2 till 10 av 100 behandlade djur):

1 Genomsnittligt 0,9 °C, hos enskilda djur som uppvisar en temperaturékning éver 2 °C.

2 Kan observeras 1-2 dagar efter vaccinationen. Alla djur atergar till normal inom 1 till 3 dagar efter
vaccinationen.

3 Storsta delen ar smartfria svullnader under 10 cm i diameter. | en del fall kan svullnaden vara varm, réd och
smartsam med en storlek pa 6ver 10 cm. Dessa lokala reaktioner forsvinner eller miskar klart inom 14 dagar efter
vaccinationen.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsGvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forséaljning eller till den nationella behtriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet:
Kan anvandas under dréktighet.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin ndr det anvéands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvanda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Intramuskul&r anvandning.

Lat vaccinet uppna rumstemperatur. Omskaka val fore anvandning.

Injicera 2 ml (en dos) vaccin intramuskulart i nacken.

Vaccinationsschema svin:
Vaccinera de minst fem veckor gamla svinen tva ganger med tva veckors intervall.

Vaccinationsschema gyltor/suggor:
Vaccinera suggor 6 till 8 veckor fore berdaknat grisningsdatum foljd av en andra injektion fyra veckor
senare.

Revaccinationsschema suggor:
For suggor vaccinerade under tidigare dréktighet rekommenderas en atervaccinering en gang fyra till
tva veckor fore beraknat grisningsdatum.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Svin:
Biverkningar som observerats efter dverdosering med dubbeldos skiljer sig inte fran de namnda vid
enkeldos.

Suggor:

Vid dverdosering med dubbeldos, kan en évergaende hojning av kroppstemperaturen forekomma
(genomsnittligt 1,8 °C, med en max temperatur registrerad pa 41,3 °C) De andra reaktionerna skiljer
sig inte fran de namnda vid enkeldos.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens



Ej relevant.
3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI 09ABO07.

Detta vaccin stimulerar utvecklingen av aktiv immunitet mot G. parasuis serotyp 5-bakterien.
Serotyp 5 &r den mest forekommande av G. parasuis-bakteriens virulenta serotyper. Vaccinet kan
aven skydda mot andra virulenta serotyper, men pa grund av korsreaktioner kan ett fullstandigt skydd
inte garanteras. Produkten stimulerar éverforing av passiv immunitet till avkomman efter att draktiga
suggorna vaccinerats mot G. parasuis serotyp 5 och 4-bakterien. Vaccinet innehaller vattenbaserat
adjuvans.

Vaccinet har visat sig vara till nytta nar svin och suggor som har mycket fa eller helt saknar
antikroppar mot G. parasuis serotyp 5-bakterien blandas med djur fran eller flyttas till en miljo dar
Glassers sjukdom forekommer eller om grisar fran suggor som har mycket fa eller helt saknar
antikroppar ska vaxa upp i en dylik miljo. Vaccinering av suggor med medelmattigt eller mycket
antikroppar har inte visat sig ge nagot ytterligt skydd &t avkomman. Aven det satt pa vilket djuren
behandlas samt vilken mangd stress de utsétts for inverkar pa behandlingen av Glassers sjukom.

Antikroppar mot G. parasuis serotyp 5-bakterien har visat sig vara korsreaktiva mot G. parasuis
serotyp 4-bakterien.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning:

PET injektionsflaska: 3 ar.
Injektionsflaska av glas: 1 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvand omedelbart.
5.3  Sérskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Injektionsflaska av PET-plast eller typ I-glas (Ph. Eur.) med 20 ml (10 doser), 50 ml (25 doser) eller
100 ml (50 doser), forsluten med en halogenbutylgummipropp och férseglad med ett kodat

aluminiumskydd.

Forpackningsstorlekar:




Pappkartong innehallande 1,6 eller 12 injektionsflaskor pa 20 ml, 50 ml eller 100 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

37506

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 14/02/2020

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

19.12.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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