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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Porcilis Glasser, zawiesina do wstrzykiwan dla §win

Porcilis Glasser Vet Suspension for injection for pigs (DK-FI-NO)

Porcilis Glasser Suspension for injection for pigs (AT-BE-DE-EL-ES-FR-IE-LU-NL-PT-UK-CY-CZ-
SK-SI-HU-PL-EE-LV)

Porsilis Glédsser Suspension for injection for pigs (IT)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
W dawce 2 ml:

Substancja czynna:
Inaktywowane cale komorki Haemophilus parasuis serotyp 5, szczep 4800: 0,05 mg catkowitego
azotu, indukujgce = 9,1 jednostek ELISA!

Adiuwant:
octan dl-a-tokoferolu 150 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan
Wyglad: wodnista, biata lub biatlawa zawiesina

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie i lochy

4.2 Wskazania do stosowania z wyszczegolnieniem docelowych gatunkéw zwierzat

Swinie:

Czynne uodpornienie §win w celu ograniczenia typowych dla choroby Gléssera uszkodzen
wywolywanych przez serotyp 5 Haemophilus parasuis.

Powstawanie odpornosci: 2 tygodnie po zakonczeniu szczepien

Czas trwania odpornosci: 14 tygodni po zakonczeniu szczepien

Lochy:
Do biernego uodporniania potomstwa poddanych szczepieniu loch i loszek w celu ograniczenia

zakazenia, obnizenia $miertelnosci oraz ograniczenia objawow klinicznych i zmian patologicznych
charakterystycznych dla choroby Glédssera wywotywanej przez serotyp 5 Haemophilus parasuis oraz
w celu ograniczenia objawow klinicznych i obnizenia $miertelno$ci powodowanych przez zakazenie
serotypem 4 Haemophilus parasuis.

Powstawanie odpornosci: po narodzeniu i pobraniu wystarczajacej ilosci siary

Czas trwania odpornosci: Wykazano utrzymywanie si¢ odpornosci przeciwko serotypowi 4 w wieku 4
tygodni oraz przeciwko serotypowi 5 w wieku 6 tygodni.

! jednostki ELISA = $rednie miano przeciwcial (warto$¢ logz) w teScie potencji u myszy



4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowego gatunku zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodKi ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Szczepi¢ wyltacznie zwierzgta zdrowe.
W przypadku wystapienia reakcji anafilaktycznej nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Swinie:

W dniu szczepienia moze wystapic¢ przejSciowe podniesienie temperatury ciata (< 2°C) potaczone z
objawami ogoélnego dyskomfortu, takimi jak obnizona aktywnos¢, osowialo$¢ i wymioty.

Wyzej wymienione objawy ustgpuja w nastgpnym dniu po szczepieniu. U niektorych $win mozna
obserwowa¢ odczyny miejscowe (bezbolesne czerwonawe obrzeki o srednicy 2,5-7,5 cm) do 3 dni po
szczepieniu. W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ uogolniona reakcja anafilaktyczna (np. z
czestotliwo$cig mniejsza niz jeden przypadek na 10 000 zwierzat).

Lochy:

Moze dochodzi¢ do przejsciowego podwyzszenia temperatury (Srednio 0,9°C, z indywidualnymi
przypadkami wykazujgcymi wzrost temperatury powyzej 2°C). W okresie 1-2 dni po szczepieniu
mozna obserwowac tendencje do zalegania, ograniczone pobieranie paszy i wody oraz stabo nasilone
objawy chorobowe. Zwierzeta powracaja do normalnego stanu klinicznego w ciagu 1-3 dni po
szczepieniu. Mozna obserwowac wystepowanie przejsciowych miejscowych objawow
manifestujacych si¢ z reguty niebolesnymi obrzgkami nie przekraczajagcymi srednicy 10 cm. Niekiedy
obrzek moze by¢ cieply, zaczerwieniony oraz bolesny a rozmiarem przekraczajacy 10 cm. Objawy te
zanikaja lub w widoczny sposob ulegajg ograniczeniu w ciggu 14 dni po szczepieniu.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji
Brak dostgpnych informacji dotyczacych kompatybilnosci tej szczepionki z jakakolwiek inng. Z tego
wzgledu bezpieczenstwo i skutecznos¢ tego produktu stosowanego z innym (zaré6wno podczas
stosowania tego samego dnia lub w réznym czasie) nie zostalo wykazane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Umozliwi¢ szczepionce osiggniccie temperatury pokojowej. Wstrzasnaé energicznie przed uzyciem.
Wstrzykiwaé $winiom 2 ml (pojedyncza dawka) domigsniowo w szyje.



Szczepienie jest korzystne, jezeli S$winie 1 lochy o niskim poziomie przeciwciat, lub bez

przeciwcial przeciwko serotypowi 5 H. parasuis sa mieszane ze §winiami pochodzacymi ze
srodowiska o wysokim ryzyku wystapienia choroby Gléssera lub sg wprowadzane do Srodowiska o
wysokim ryzyku wystapienia tej choroby oraz jesli prosigta pochodzace od loch z niskim poziomem
przeciwcial lub bez przeciwciat sa odchowywane w takim srodowisku. Nie wykazano dodatkowej
ochrony potomstwa w przypadku szczepienia loch ze §rednim lub wysokim poziomem przeciwcial.
Zwalczanie choroby Gléssera zalezne jest takze od sposobu utrzymania i obnizenia poziomu stresu.
Wykazano krzyzowa reakcje przeciwciat specyficznych dla serotypu 5 H. parasuis przeciwko
serotypowi 4 H. parasuis.

Schemat szczepien §win:
Szczepi¢ swinie w wieku co najmniej 5 tygodni, dwukrotnie, z zachowaniem odstepu 2 tygodni.

Schemat szczepien loch:
Lochy szczepi¢ w okresie 6 do 8 tygodni przed oczekiwanym terminem oproszenia, dwukrotnie z
zachowaniem odstepu 4 tygodni pomiedzy dawkami.

Schemat szczepienia przypominajgcego loch:
Lochy poddane uodpornieniu w trakcie trwania poprzedniej ciazy zaleca si¢ szczepi¢ jednokrotnie w
okresie 4 do 2 tygodni przed oproszeniem.

4.10 Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki), jesli dotyczy

Swinie:
Po szczepieniu dawka podwdjna, reakcje nie rdznig si¢ od wystepujacych po dawce pojedyncze;.

Lochy:
Po zaszczepieniu dawka przekraczajgca dwukrotnie zalecang moze wystapi¢ przejsciowe podniesienie

temperatury ($rednio 1,8°C, z najwyzszg obserwowang temperatura 41,3°C). Pozostate reakcje nie
ro6znig si¢ od wystepujacych po dawce pojedyncze;j.

4.11 OKkres (-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inaktywowane szczepionki bakteryjne
kod ACTvet: QI 09AB07

Produkt pobudza rozw6j czynnej odpornosci przeciwko serotypowi 5 Haemophilus parasuis.

Serotyp 5 dominuje wérdod zjadliwych serotypow H. parasuis. Wystgpuje pewnego stopnia odpornosé
krzyzowa w stosunku do innych zjadliwych serotypow, jednak zapewnienie catkowitej odpornosci
krzyzowej nie jest mozliwe.

Produkt indukuje, po szczepieniu loch cigzarnych, przekazywanie potomstwu odpornosci biernej
przeciwko serotypowi 5 1 4 Haemophilus parasuis. Zawiera adiuwant wodny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Bufor fosforanowy

Simetikon
Woda do wstrzykiwan



Polisorbat 80

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi szczepionkami ani produktami immunologicznymi.
6.3  Okres trwalosci

Okres trwalo$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:

butelki PET: 3 lata
butelki szklane: 1 rok

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:

Zuzy¢ bezposrednio po otwarciu opakowania.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania bezposredniego

Fiolki i butelki z polietylenu (PET) i szkta typu I (Ph. Eur.) zawierajace 20 ml (10 dawek), 50 ml (25

dawek), 100 ml (50 dawek), zamknigte korkami z gumy halogenobutylowej uszczelnionymi

kodowanymi kapslami aluminiowymi.

Porcilis Glésser jest dostepny w pudetkach zawierajacych 1, 6 lub 12 fiolek Iub butelek 20 ml, 50 ml

lub 100 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tych produktéw leczniczych
weterynaryjnych

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1618/05



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

18 lipca 2005 / 31 lipca 2009

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

03/2022

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.





