ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Porcilis Glasser suspensie injectabil pentru porci
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Pe dozid de 2 ml:

A
J Y

Substante active: b
Celule bacteriene inactivate de Glaesserella parasuis  (cunoscut anterior cu denumirea Haemophilus ' .- :%
parasuis) serotipul 5, tulpina 4800: 0.05 mg azot total, ce induce > 9.1 Unitati Elisa ” . e

" unitati ELISA = titru mediu al anticorpilor (log2) determinati prin testul de potenti pe soarece

Adjuvant:
dl-a-tocoferil acetat 150 mg

Excipienti:

Comporzitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Tampon fosfat

Simeticona

Polisorbat 80

Apa pentru preparate injectabile

Suspensie apoasd, de culoare alba sau aproape alba

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Porci si scroafe.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Porci:

Imunizarea activa a porcilor pentru reducerea aparitiei leziunilor tipice de boala Glisser produse de G.
parasuis serotipul 5.

Debutul imunitatii: 2 siptimani dupa terminarea vaccindrii.

Durata imunitatii: 14 sdptamani dupa terminarea vaccindrii.

Scroafe:

Pentru imunizarea pasiva a progenilor proveniti din scroafe si scrofite vaccinate pentru reducerea infectiei,
mortalitatilor, semnelor clinice si leziunilor tipice de boala Gldsser produse de G. parasuis serotipul 5 si
reducerea semnelor clinice si mortalititii produse de Haemophilus parasuis serotipul 4.

Debutul imunitétii: dupa nastere si dupa ingestia suficienta de colostru.

Durata imunitatii: a fost demonstrata pana la 4 saptaméni de viatd pentru serotipul 4 si pana la 6
saptamani pentru serotipul 5.
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ioniri speciale
eazi doar animalele sdnétoase.
.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

[n cazul reactiilor anafilactice consultati medicul veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

fn caz de auto-administrare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci:

Cresterea temperaturii 2, Disconfort’, Reducerea

Foarte frecvente
activitatii?, Depresie?;

>] animal / 10 animale tratate): .. . e
( A ) Reactii la locul inoculérii®

Frecvente Voma?

(1 péna la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Foarte rare Reactii de tip anafilactic

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

! Tranzitoiu; <2 °C.
2 Observate timp de o zi dupa vaccinare. In ziua urmatoare animalele revin la normal
3 Inflamatii rosii nedureroase de dimensiuni 2,5 - 7,5 cm pot fi observate la unii porci timp de pana la 3 zile dupd

vaccinare

Scroafe:

Cresterea temperaturii', Tendin{d de a sta jos?, Reducerea
) ) consumului de hrana 2 Reducerea consumului de apa?;
(>1 animal / 10 animale tratate): Reactii la locul inoculrii

Foarte frecvente

Frecvente Stare de riu general®

(1 pand la 10 animale / 100 de
animale tratate):




! Tranzitoriu; medie cu 0,9°C, cu anumite cazuri individuale in care temperatura poate creste cu peste 2° o
* Se poate observa timp de 1 — 2 zile dupd vaccinare. Toate animalele revin la normal in decurs de 1-3‘-iile,;d§\1"a

vaccinare ;
? Tranzitoriu; nedureroase cu un diametru < 10 cm. In anumite cazuri inflamatiile pot fi calde, rosii si durerog

)53
RN,
X ?
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cu un diametru > 10 cm. Aceste reactii locale dispar sau se diminueaza vizibil in 14 zile de la vaccinare. ~ B

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii -«
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din’
prospect pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la compatibilitatea acestui vaccin cu oricare altul. De aceea
nu s-a demonstrat siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu alt produs medicinal
veterinar (1n aceeasi zi sau in timpi diferiti).

3.9 Cai de administrare si doze

Inainte de administrare se va lasa vaccinul si ajunga la temperatura camerei. Se agitd energic flaconul
inainte de administrare. Se va utiliza numai instrumentar steril pentru vaccinare.
Se administreaza 2 ml (1 dozi) intramuscular in regiunea gatului.

Vaccinul este foarte util in cazul in care porcii sau scroafele seronegative sau cu nivel scazut de anticorpi
impotriva G. parasuis serotip 5, sunt amestecati cu animale care provin dintr-un mediu cu prevalentd mare
de boala Glésser, sau dacd purceii proveniti din scroafe seronegative sau cu nivel scazut de anticorpi sunt
introdusi intr-un astfel de mediu. Vaccinarea scroafelor cu nivel mediu sau crescut de anticorpi nu a
demonstrat protectie suplimentard pentru purcei. Controlul bolii Glésser este de asemenea dependent de
factorii de management si de reducerea stresului.

S-a demonstrat ca anticorpii impotriva G. parasuis serotipul 5 dau protectie incrucisati impotriva G.
parasuis s serotipul 4.

Schema de vaccinare la porci:
Se vaccineaza porcii cu varsta de cel putin 5 saptamani de doud ori la interval de 2 siptimani

Schema de vaccinare la scroafe:
Se vaccineaza scroafele cu 6 pana la 8 saptdimani inainte de data estimati a fatirii de doud ori la interval
de 4 séptamaéni.

Schema pentru revaccinarea scroafelor;
Pentru scroafele vaccinate inainte de gestatia precedenta, se recomanda o singura revaccinare cu 4 pana la
2 sdptdimani inainte de data estimati a fatarii.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Porci:
Dupa vaccinarea cu o doza dubla, nu sunt reactii diferite fati de vaccinarea cu o singuri doza.

Scroafe:



Dupd vacqigarea cu o doza dubli, poate apare o crestere tranzitorie a temperaturii (medie cu 1,8 °C, cuun
t de 41,3 °C). Alte reactii nu exista diferite fata de cele care apar la o singuré doza.

maxim obge

ctii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
area produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
ta riscul de dezvoltare a rezistentei

"'Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI 09AB07

Produsul stimuleazi dezvoltarea imunitatii active impotriva G. parasuis serotipul 5. Serotipul 5 este cel
mai frecvent dintre serotipurile virulente de G. parasuzs. Exista un grad de protectie incrucisatd fata de
celelalte serotipuri virulente dar nu poate asigura protectie completd. Produsul stimuleaza transferul
imunitatii pasive impotriva G. parasuis serotipul 5 si 4 la progeni dupa vaccinarea scroafelor gestante.
Contine un adjuvant apos.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar
5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
Flacoane PET: 3 ani
Flacoane de sticld: 1 an

Perioadd de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Flacoanele deschise se vor utiliza imediat.

5.3  Précautii speciale pentru depozitare

A se pastrd la frigider (2°C-8 °C) .
A se feri de'inghet.
A se feri de lumina

g
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de PET sau sticld de tip I care contin 20 ml (prezentare de 10 doze), 50 ml (prezentare

de 25 doze) sau 100 ml (prezentare de 50 doze), inchise cu dop din cauciuc halogenobutilic si sigilate cu
capsuld de aluminiu codificatd prin culoare.

Dimensiunile ambalajului:
Cutii din carton care confin 1, 6 sau 12 flacoane de 20 ml, 50 ml sau 100 ml.

5



Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutlllzate sau a-
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse D,

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110312 )
8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

21.04.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

Mai/2024

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA ITI

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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FNFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

carton
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(1. DENYMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
B

po
3

fsser Suspensie injectabila pentru porci

~~F%~ DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Pe doza de 2 ml:
Celule bacteriene inactivate de G. Parasuis: € >9.1 Unitati Elisa’
*titru mediu al anticorpilor (log2) determinati prin testul de potenta pe soarece

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL

10 doze
25 doze
50 doze

| 4. SPECIITINTA

Porci si scroafe.

[5.  INDICATI

[6. CAIDE ADMINISTRARE

L]

Intramuscular

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

(8.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare, deschidere, se va utiliza imediat.

B. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C) . A se feri de inghet. A se feri de lumind.

(10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul nainte de utilizare.

ﬁl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

e B



Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” &

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 3

Intervet International B.V.

’ 14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE ’

110312

| 15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ﬁi;

Bacon din. PET sau sticla x 100 ml
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(1. DEYYMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L

Pox :' lasser Suspensie injectabild

@ DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Pe doza de 2ml
G. parasuis serotipul 5: > 9.1 Unitati Elisa "

50 doze

(3. SPECIH TINTA

Porci si scroafe.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Intramuscular.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

r5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

[6. DATA EXPIRARIIL

EXP {lund/an}
Dupa desigilare,deschidere, se va utiliza imediat.

ﬁ. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C) .A se feri de inghet. A se feri de lumina.

IE * NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

(9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}




MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon din PET sau sticla x 20 ml, 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Porcilis Glésser, suspensie injectabila

P :\"‘;m,..

LZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Pe dozade 2 ml:
G. parasuzs 2 9.1 Unitati Elisa

10 doze
25 doze

| 3.  NUMARUL SERIEI |

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza imediat.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Porcilis Glasser, suspensie injectabild pentru porci

2.  Compozitie
Pe doza de 2 ml:

Celule bacteriene inactivate de Glaesserella parasuis (cunoscut anterior cu denumirea Haemophilus

parasuis) serotipul 5, tulpina 4800: 0.05 mg azot total, ce induce > 9.1 Unitati Elisa " .
" Titru anticorpi (log, value) in testul de potenta la soareci.

dl-a-tocoferil acetat 150 mg

3. Specii tinti
Poreci si scroafe.
4.  Indicatii de utilizare

Poreci:

Imunizarea activa a porcilor pentru reducerea aparitiei leziunilor tipice de boala Glasser produse de G.
parasuis serotipul 5.

Debutul imunitatii: 2 siptamani dupa terminarea vaccinarii.

Durata imunitatii: 14 saptdmani dupa terminarea vaccinarii.

Scroafe:

Pentru imunizarea pasiva a progenilor proveniti din scroafe si scrofite vaccinate pentru reducerea infectiei,
mortalititilor, semnelor clinice si leziunilor tipice de boala Glésser produse de G. parasuis serotipul 5 si
reducerea semnelor clinice si mortalitdtii produse de G. parasuis serotipul 4.

Debutul imunitétii: dupa nagtere si dupa ingestia suficienta de colostru.

Durata imunititii: a fost demonstrati pana la 4 sdptamani de viatéd pentru serotipul 4 si pana la 6
sdptdmani pentru serotipul S.

5. Contraindicatii
Nu exista.
6.  Atentioniri speciale

Atentionéri speciale:
Se vaccineaza doar animalele sinitoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

In cazul reactiilor anafilactice consultati medicul veterinar.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

in caz de auto-administrare, accidentala solicitati imediat sfatul medicului s1 prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.
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Precyutit:spegiale pentru protectia mediului:
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RGRGE o7 ea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

\ .qe . . .
~NTrexistd informatii disponibile referitoare la compatibilitatea acestul vaccin cu oricare altul. De aceea
nu s-a demonstrat siguranta si eficacitatea acestui vacein cand este utilizat cu alt produs medicinal
veterinar (in aceeasi zi sau In timpi diferiti).

Supradozare:

Porci:
Dupa vaccinarea cu o dozi dubld, nu sunt reactii diferite fa de vaccinarea cu o singurd doza.

Scroafe:
Dupi vaccinarea cu o dozi dubla, poate apare o crestere tranzitorie a temperaturii (medie cu 1,8 °C, cuun
maxim observat de 41,3 °C). Alte reactii diferite fatd de cele care apar la o singura doza, nu exista.

A nu se amestecd cu nici un alt produs medicinal veterinar
7. Evenimente adverse

Porci:

Cresterea temperaturii ', Disconfort?, Reducerea
activitatii?, Depresie?;

Foarte frecvente

>1 animal / 10 animale tratate): . . ..
( ) Reactii la locul inocularii®

Frecvente Voma?

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Foarte rare Reactii de tip anafilactic

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

! Tranzitoriu; <2 °C.

2Observate timp de o zi dupa vaccinare. In ziua urmétoare animalele revin la normal

3 Inflamatii rosii nedureroase de dimensiuni 2,5 - 7,5 cm pot fi observate la unii porci timp de pana la 3 zile dupd
vaccinare

Scroafe:

Cresterea temperaturii', Tendinta de a sta jos 2, Reducerea
consumului de hrand?, Reducerea consumului de apa*;
Reactii la Jocul inoculdrii’

Foarte frecvente

(>1 animal / 10 animale tratate):

Frecvente Stare de rau general?

(1 pana Ja 10 animale / 100 de
animale tratate):

! Tranzitoriu; medie cu 0,9°C, cu anumite cazuri individuale in care temperatura poate creste cu peste 2°C.
2 S poate observa timp de 1 - 2 zile dupd vaccinare. Toate animalele revin la normal in decurs de 1-3 zile de la

vaccinare
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* Tranzitoriu; nedureroase cu un diametru < 10 cm. In anumite cazuri inflamatiile pot fi calde, rosii gk durerbqse

cu un diametru > 10 cm. Aceste reactii locale dispar sau se diminueaza vizibil in 14 zile de la vaccmare

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a 51guran§e1 unui®
produs. Daci 0bservat1 orlce reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in éeest o

Veterlnar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorlzanel de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Se administreaza 2 ml (1 doz&) intramuscular in regiunea gatului.
9. Recomandairi privind administrarea corecti

Inainte de administrare se va lasa sa ajunga la temperatura camerei. Se agiti energic flaconul Tnainte
de administrare. Se va utiliza numai instrumentar steril pentru vaccinare.

Schema de vaccinare la porci:
Se vaccineaza porcii cu vérsta de cel putin 5 siptimani de doua ori la interval de 2 saptamani

Schema de vaccinare la scroafe:
Se vaccineaza scroafele cu 6 pana la 8 saptimani inainte de data estimata a fatérii de doua ori la interval

de 4 saptimani.

Schema pentru revaccinarea scroafelor:
Pentru scroafele vaccinate inainte de gestatia precedenta, se recomanda o singura revaccinare cu 4 pana la
2 saptimani inainte de data estimata a fatarii.

Vaccinul este foarte util in cazul in care porcii sau scroafele seronegative sau cu nivel scizut de anticorpi
impotriva G. parasuis serotip 5, sunt amestecati cu animale care provin dintr-un mediu cu prevalentd mare
de boala Gldsser, sau daca purceii proveniti din scroafe seronegative sau cu nivel scizut de anticorpi sunt
introdusi inntr-un astfel de mediu. Vaccinarea scroafelor cu nivel mediu sau crescut de anticorpi nu a
demonstrat protectie suplimentara pentru purcei. Controlul bolii Glésser este de asemenea dependent de
factorii de management si de reducerea stresului.

S-a demonstrat cd anticorpii impotriva G. parasuis serotipul 5 dau protectie incrucisata impotriva G.
parasuis serotipul 4.

10. Perioade de asteptare
Zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A se pistra la frigider (2°C- 8 °C) .

A se feri de inghet. A se feri de lumind. A nu se utiliza dupi data expiririi marcata pe eticheta.
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~~="NMeédicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
110312

Dimensiunile ambalajelor:

Cutii din carton care contin 1, 6 sau 12 flacoane de 20 ml, 50 ml saul00 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Mai 2024

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriel:

Intervet International BV
Wim de Kérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Intervet Romania SRL

Str. Traian 66A, Rudeni, Chitila, cod 077046

[ifov, Romania
Tel: 021/529 29 94;021/311 83 11

17. Alte informatii






