SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI VETERINARNEHO LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis Glasser injek¢na suspenzia pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka 2 ml obsahuje:

Ucinna latka:

Inaktivované celistvé bunky baktérie Haemophilus parasuis sérotyp 5, kmen 4800: obsahujuci celkove

0,05 mg dusiku navodzujuceho > 9,1 Elisa jednotiek.
* ELISA jednotky = priemerny titer protilatok (hodnota log2) v teste ii¢innosti na mysiach.

Adjuvans: 150 mg dl-a-tokoferol acetatu
Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.
Vzhlad: vodova, biela az takmer biela suspenzia

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Prasata a prasnice.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Prasata:

Aktivna imunizacia oSipanych na znizenie typickych 1ézii Glasserovej choroby zapricinenej Haemophilus
parasuis, sérotyp 5.

Néstup imunity: 2 tyzdne po ukonceni vakcinacie.

Trvanie imunity: 14 tyzdnov po ukonceni vakcinacie.

Prasnice:

Na pasivnu imunizdciu potomstva vakcinovanych prasnic a prasni¢iek za uUcelom zniZenia infekcie,
mortality, klinickych priznakov a typickych 1ézii Gldsserovej choroby spdsobenej Haemophilus parasuis,
sérotyp 5 a na zniZenie klinickych priznakov a mortality sposobenej Haemophilus parasuis, sérotyp 4.
Néstup imunity: Po porode a dostato¢nom prijme kolostra.

Trvanie imunity bolo dokazané do 4 tyzdnov veku proti sérotypu 4 a do 6 tyzdnov veku proti sérotypu 5.
4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne.
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4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Vakcinovat’ len zdravé zvieratd. V pripade anafylaktickej reakcie sa porad’te s oSetrujicim veterinarnym
lekarom.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Ziadne.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
V pripade ndhodné¢ho samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ obal alebo pisomnu
informaciu lekérovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Prasaté:

Mierny narast teploty (< 2°C) prechodného charakteru s pridruzenim priznakov celkového nepokoja,
prejavujucich sa menSou aktivitou, depresiami a davenim sa mozu vyskytnit' v denn vakcinacie.
Nasledujtici den sa stav zvierat vrati do normalu. U niektorych o$ipanych m6zu byt pozorované miestne
reakcie (bezbolestné sCervenané opuchy 2,5-7,5 cm) pocas 3 dni po vakcinacii. Vo vynimo¢nych
pripadoch sa mozu vyskytnut’ celkové anafylaktické reakcie (napr. u menej nez u 1 zvierata z 10 000).

Prasnice:

Moze sa objavit’ prechodné zvySenie telesnej teploty (v priemere o 0,9°C, u niektorych jedincov sa moéze
zvysit az 0 2°C).

1 az 2 dni po vakcinacii méze byt pozorovana tendencia k lihaniu, znizeny prijem krmiva a vody a mene;j
dolezité priznaky ochorenia. 1 az 3 dni po vakcinacii sa vSetky zvierata vratia k normalu. Mozno
pozorovat prechodné lokalne reakcie pozostavajiice najCastejSie z nebolestivych opuchov s priemerom
mens$im ako 10 cm. V niektorych pripadoch méze byt opuch teply, Cerveny a bolestivy s priemerom
vacsim ako 10 ecm. Tieto lokalne reakcie vymiznu, alebo sa zrete'ne zmensia 14 dni po vakcinacii.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Liek je mozné pouzit’ pocas gravidity.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné Zziadne informacie o bezpecnosti a i€innosti zo subezného pouzitia tejto vakciny
s niektorymi d’al§imi. Preto bezpecnost’ a i€innost’ tohto lieku, ak sa pouziva s akymkol'vek d’al$im (pri
pouziti ten isty den alebo v réznom ¢ase) nebola preukazana.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Vakcinu nechat’ ohriat’ na izbovu teplotu. Pred pouzitim pretrepat’.

Podat’ 2 ml vakciny (jednu davku) intramuskularne do krku oSipane;.

K prospechu vakciny prispieva, ak zvierata s nizkou alebo Ziadnou hladinou protilatok proti H. parasuis,
sérotyp 5 nie su v kontakte so zvieratami pochadzajucimi z prostredia alebo vyskytujicimi sa v prostredi
s vysokym vyskytom Glésserovej choroby, alebo ak prasatd od prasnic so ziadnou alebo nizkou hladinou
protilatok nie si chované v takom prostredi. Vakcinacia prasnic s priemernymi alebo vysokymi hladinami
protilatok nepreukazala zvySent ochranu pre potomstvo. Kontrola Glidsserovej choroby zavisi od sposobu
zaobchadzania so zvieratami a od zniZenia stresu.

Protilatky proti H. parasuis sérotypu 5 a protilatky proti H. parasuis sérotypu 4 poskytuji skrizena
1munitu.

Vakcinaéna schéma pre prasata:
Prasata vakcinovat’ dvakrat, min. vo veku 5 tyzdiov a v intervale 2 tyzdiov.
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Vakcinaéna schéma pre prasnice:
Vakcinovat’ prasnice 6-8 tyzdiov pred ocakavanym terminom porodu, dvakrat, s odstupom 4 tyzdiov.

Revakcinacia prasnic:
Odporuca sa vakcinovat’ prasnice vakcinované pri predchadzajucej gravidite jednou davkou 4-2 tyzdne
pred prasenim.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak s potrebné
Reakcie po dvojnasobnej davke nie st odlisné od reakcii po jednej davke.

4.11 Ochranna lehota

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: inaktivovana baktériova vakcina.
ATC vet kod: QI 09ABO07.

Liek povzbudzuje vyvoj aktivnej imunity proti Haemophilus parasuis sérotyp 5. Sérotyp 5 je
najprevladajicejsi z virulentnych sérotypov baktérie H. parasuis.

Existuje krizova ochrana proti inym virulentnym typom, ale Uplna kriZova ochrana nemoze byt zaru¢ena.
Liek stimuluje prenos pasivnej imunity proti H. parasuis sérotypu 5 a4 na potomstvo po vakcinacii
gravidnych prasnic. Obsahuje vodové adjuvans.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Fostatovy pufor, simetikon, voda pre injekciu, polysorbat 80

6.2 Inkompatibility

Nemiesat' s inymi vakcinami alebo imunologickymi liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

PET liekovky: 2 roky

Sklenen¢ lickovky: 1 rok.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: pouzit’ bezprostredne.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat pri 2°C — 8° C (v chladnicke a v p6vodnom baleni). Nezmrazovat'.
Preprava sa ma uskutocnit’ taktiez za odporicanych podmienok.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Polyetylénové alebo sklenené liekovky typu I (Ph.Eur.), obsahujuce 20 ml (10-davkové balenie), 50 ml
(25-davkové balenie), 100 ml (50-davkové balenie), uzatvorené halogénbutylovou gumovou zatkou a
zapecatené hlinikovym vieckom.

Liek Porcilis Glasser je dodavany v skatuliach obsahujucich 1, 6 alebo 12 liekoviek.
Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvadzané na trh.
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6.6 Osobitné bezpec¢nostné opatrenia pre zneSkodnovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy ztohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO(-A)

97/026/04-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDILZENIA REGISTRACIE
5.5.2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Papierova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis Glésser injekEna suspenzia

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Uéinné latky

Inaktivované celistvé bunky baktérie Haemophilus parasuis sérotyp 5, kmen 4800: obsahujuci celkove
0,05 mg dusiku navodzujuceho > 9,1 Elisa jednotick

Adjuvans:150 mg dl-a-tokoferol acetatu

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

4. VELKOST BALENIA

10/25/50 davok

5. CIELOVY DRUH

Prasata a prasnice.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Na aktivnu imunizaciu proti Glésserovej chorobe.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskuléarna injekcia 2 ml
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.

8. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MESIAC/ROK}
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[11.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri 2°C — 8°C. Nezmrazovat'.
Spotrebovat’ bezprostredne po otvoreni liekovky.

12. OSOBITNE ) BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNE§KOD1,\IENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Precitajte si pisomnt informaciu.

13. OZNAC!ZNIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHIADU DET{“

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

97/026/04-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze
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zatkou a zapecatené hlinikovym vieckom.

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Polyetylénové alebo sklenené lickovky typu I (Ph.Eur.), uzatvorené halogénbutylovou gumovou

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Porcilis Glésser injek¢na suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Jedna davka obsahuje:
> 9,1 Elisa jednotiek H. parasuis sérotyp 5

3. OBSAH 'V HMOTNOSTNYCH,
JEDNOTKACH

OBJEMOVYCH

ALEBO

KUSOVYCH

20 ml (10-davkové balenie), 50 ml (25-davkové balenie), 100 ml (50-davkové balenie).

[4. SPOSOB PODANIA LIEKU

1.m. injekcia.

|5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

| 6. CISLO SARZE

Lot:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Spotrebovat bezprostredne po otvoreni liekovky.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Porcilis Glésser injek¢na suspenzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35
5830 AA Boxmeer, Holandsko

Vyrobca pre uvol'nenie Sarze:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35
5830 AA Boxmeer, Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Porcilis Glédsser injekEna suspenzia
3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Injekéna suspenzia.

Jedna davka 2 ml obsahuje:

Ucinna latka:

Inaktivované celistvé bunky baktérie Haemophilus parasuis sérotyp 5, kmen 4800: obsahujuci celkove
0,05 mg dusiku navodzujuceho > 9,1 Elisa jednotiek.

* ELISA jednotky = priemerny titer protilatok (hodnota log2) v teste ii¢innosti na mysiach.

Adjuvans: 150 mg dl-a-tokoferol acetatu
4. INDIKACIA(-E)

Prasata:

Aktivna imunizacia oSipanych na znizenie typickych 1ézii Glasserovej choroby zapricinenej Haemophilus
parasuis, sérotyp 5.

Néstup imunity: 2 tyzdne po ukonceni vakcinacie.

Trvanie imunity: 14 tyzdnov po ukonceni vakcinacie.

Prasnice:

Na pasivnu imunizaciu potomstva vakcinovanych prasnic a prasni¢iek za uUcelom zniZenia infekcie,
mortality, klinickych priznakov a typickych 1ézii Glisserovej choroby sposobenej Haemophilus parasuis,
sérotyp 5 a na zniZenie klinickych priznakov a mortality sposobenej Haemophilus parasuis, sérotyp 4.
Néstup imunity: Po porode a dostato¢nom prijme kolostra.

Trvanie imunity bolo dokazané do 4 tyzdnov veku proti sérotypu 4 a do 6 tyzdnov veku proti sérotypu 5.

5. KONTRAINDIKACIE
Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY
Prasaté:

Mierny narast teploty (< 2°C) prechodného charakteru s pridruzenim priznakov celkového nepokoja,
prejavujucich sa menSou aktivitou, depresiami a davenim sa mozu vyskytnit' v den vakcinacie.
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Nasledujtici den sa stav zvierat vrati do normalu. U niektorych o$ipanych m6zu byt pozorované miestne
reakcie (bezbolestné sCervenané opuchy 2,5-7,5 cm) pocas 3 dni po vakcinacii. Vo vynimo¢nych
pripadoch sa mozu vyskytnut’ celkové anafylaktické reakcie (napr. u menej nez u 1 zvierata z 10 000).

Prasnice:

Moze sa objavit’ prechodné zvySenie telesnej teploty (v priemere o 0,9°C, u niektorych jedincov sa moéze
zvysit az o 2°C).

1 az 2 dni po vakcinacii méze byt pozorovana tendencia k lihaniu, znizeny prijem krmiva a vody a mene;j
dolezité priznaky ochorenia. 1 az 3 dni po vakcinacii sa vSetky zvierata vratia k normalu. Mozno
pozorovat prechodné lokalne reakcie pozostavajlice najcastejSie z nebolestivych opuchov s priemerom
mens$im ako 10 cm. V niektorych pripadoch méze byt opuch teply, Cerveny a bolestivy s priemerom
vacsim ako 10 cm. Tieto lokalne reakcie vymizn, alebo sa zretel'ne zmensSia 14 dni po vakcinacii.

7. CIELOVY DRUH
Prasata a prasnice.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Podat’ 2 ml vakciny (jednu davku) intramuskularne do krku oSipane;.

K prospechu vakciny prispieva, ak zvieratd s nizkou alebo Ziadnou hladinou protilatok proti H. parasuis,
sérotyp 5 nie su v kontakte so zvieratami pochadzajucimi z prostredia alebo vyskytujicimi sa v prostredi
s vysokym vyskytom Glésserovej choroby, alebo ak prasatd od prasnic so ziadnou alebo nizkou hladinou
protilatok nie si chované v takom prostredi. Vakcinacia prasnic s priemernymi alebo vysokymi hladinami
protilatok nepreukazala zvySentl ochranu pre potomstvo. Kontrola Glisserovej choroby zavisi od spdsobu
zaobchadzania so zvieratami a od zniZenia stresu.

Protilatky proti H. parasuis sérotypu 5 a protilatky proti H. parasuis sérotypu 4 poskytuji skrizent
1munitu.

Vakcinaéna schéma pre prasaté.
Prasata vakcinovat’ dvakrat, min. vo veku 5 tyzdnov a v intervale 2 tyzdiov.

Vakcina¢na schéma pre prasnice:
Vakcinovat’ prasnice 6-8 tyzdiov pred o¢akavanym terminom porodu, dvakrat, s odstupom 4 tyzdiov.

Revakcindcia prasnic:
Odporuca sa vakcinovat’ prasnice vakcinované pri predchadzajucej gravidite jednou davkou 4-2 tyzdne
pred prasenim.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vakcinu nechat’ ohriat’ na izbovu teplotu.

Pred pouzitim pretrepat’.

Pouzivat’ sterilné vakcina¢né pomocky.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat pri 2°C — 8°C. Nezmrazovat'.
Spotrebovat’ bezprostredne po otvoreni liekovky.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvieratd. V pripade anafylaktickej reakcie sa porad’te s oSetrujicim veterinarnym
lekarom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukéazat’ obal alebo pisomnt
informéciu lekérovi

Gravidita: Liek je mozné pouzit’ pocas gravidity.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a ifinnosti zo subezného pouzitia tejto vakciny
s niektorymi d’al$imi. Preto bezpecnost’ a Gi¢innost’ tohto lieku, ak sa pouziva s akymkol'vek d’al$im (pri
pouziti ten isty deii alebo v r6znom Case) nebola preukazana.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota ):
Reakcie po dvojnasobnej davke nie st odlisné od reakcii po jednej davke.

Inkompatibility: Nemiesat’ s inymi vakcinami alebo imunologickymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEgK,ODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy ztohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

5.5.2010
15.  DALSIE INFORMACIE

Liek Porcilis Glésser je dodavany v Skatuliach obsahujucich 1, 6 alebo 12 liekoviek.
Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvadzané na trh.

K prospechu vakciny prispieva, ak zvierata s nizkou alebo Ziadnou hladinou protilatok proti H. parasuis,
sérotyp 5 nie su v kontakte so zvieratami pochadzajucimi z prostredia alebo vyskytujicimi sa v prostredi
s vysokym vyskytom Glédsserovej choroby.

Kontrola Glésserovej choroby zavisi od spdsobu zaobchadzania a od zniZenia stresu.

Liek povzbudzuje vyvoj aktivnej imunity proti Haemophilus parasuis sérotyp 5. Sérotyp 5 je
najprevladajucejsi z virulentnych sérotypov baktérie H. parasuis.

Existuje krizova ochrana proti inym virulentnym typom, ale Giplna kriZova ochrana neméze byt zarucena.
Liek stimuluje prenos pasivnej imunity proti H. parasuis sérotypu 5 a4 na potomstvo po vakcinacii
gravidnych prasnic. Obsahuje vodové adjuvans.

Ak potrebujete akukol'vek informéciu o tomto lieku, prosim kontaktujte miestneho zastupcu drzitela
rozhodnutia o registracii.
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