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NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Porcilis Glésser injek¢ni suspenze pro prasata
KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Jedna davka (2 ml) obsahuje:

Léciva(é) latka(y)
Inaktivované celé bunky zarodku Haemophilus parasuis serotypu 5, kmen 4800: 0,05 mg celkového
dusiku navozujici > 9,1 Elisa jednotek .

Adjuvans:
Tokoferol alfa acetat 150 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Injekeéni suspenze
Vzhled: vodna, bila nebo témert bila suspenze

KLINICKE UDAJE

Cilovy druh zvirat
Prasata a prasnice.

Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Prasata:

Aktivni imunizace prasat za i¢elem zmirnéni typickych 1ézi Glasserovy choroby vyvolanych
zarodkem Haemophilus parasuis serotypu 5.

Nastup chranénosti: 2 tydny po uplné vakcinaci.

Trvani imunity: 14 tydnd po Gplné vakcinaci.

Prasnice:

Pasivni imunizace prasat od vakcinovanych matek za ucelem zmirnéni infekce, mortality, klinickych
piiznaki a typickych 1ézi Gldsserovy choroby vyvolanych zarodkem Haemophilus parasuis serotypu 5
a za ucelem zmirnéni klinickych pfiznaka a mortality vyvolanych zarodkem Haemophilus parasuis
serotypu 4.

Nastup chranénosti: Po narozeni a pfijmu dostatecného mnozstvi kolostra.

Trvani imunity: 4 tydny po narozeni proti serotypu 4 a 6 tydni po narozeni proti serotypu 5.

Kontraindikace
Zadné.

Zv1astni upozornéni
Zadné.

Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZziti u zvir-at
Vakcinujte pouze zdrava zvitata. V piipadé anafylaktické reakce konzultujte s vasim veterinafem.

" ELISA jednotky = primérny titr protilatek (log2 hodnota) v potenénim testu na mysich
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Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviiratiim
V piipadé ndhodného samopodani, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékari.

Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Prasata:

V den vakcinace se miize vyskytnout pfechodné zvyseni télesné teploty (< 2°C) spojené s ptriznaky
celkového neklidu jako jsou mensi aktivita, deprese a zvraceni. Nasledujici den jsou zvitata opét

v normalu. U nekterych zvitat 1ze pozorovat az 3 dny po vakcinaci mistni reakce (nebolestivy narudly
otok velikosti 2,5-7,5 cm). Ve velmi ojedinélych pripadech se mohou vyskytnout celkové
anafylaktické reakce (napt. méné nez u 1 zvitete z 10 000 zvitat).

Prasnice:

V den vakcinace se mtize vyskytnout piechodné zvySeni télesné teploty (v pruméru o 0,9°C, u
nékterych jedincti zvyseni nad 2°C). 1-2 dny po vakcinaci miize byt pozorovana tendence k uléhani,
sniZzenému piijmu krmiva a vody a méné vyrazné piiznaky nemoci. 1 az 3 dny po vakcinaci jsou
zvifata op€t v normalu. U nékterych zvifat Ize pozorovat mistni reakce (nebolestivy otok velikosti do
10 cm v praméru). Ve velmi ojedinélych piipadech muze byt otok teply, narudly a bolestivy a vétsi
nez 10 cm. Lokalni reakce pominou nebo se vyrazné zmensi 14 dni po vakcinaci.

Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem biezosti.

Interakce s jinymi veterinarnimi lé¢ivymi pripravky

Nejsou dostupné informace 0 bezpecnosti a uéinnosti této vakciny, pokud je podavana zairoven s
jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku
musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
Nechejte vakcinu dosdhnout pokojové teploty. Pfed pouzitim dikladné protiepejte.

Aplikuje se 2 ml (jedna davka) vakciny intramuskularné do kréni oblasti .

Vakcina je prospésna, kdyz se prasata a prasnice bez nebo s nizkymi hladinami protilatek proti H.
parasuis serotypu 5 michaji s prasaty z nebo v prostiedi s vysokym vyskytem Glasserovy choroby
nebo kdyZ prasata od prasnic bez nebo s nizkymi hladinami protilatek jsou chovana v takovém
prostredi. Vakcinace prasniC se stiednimi nebo vysokymi hladinami protilatek neptfinasi zvySeni
ochrany potomstva. Tlumeni Gldsserovy choroby také zavisi na faktorech fizeni chovu a snizeni
stresu.

U protilatek proti H.parasuis serotypu 5 byla prokazana kiizova reakce proti H.parasuis serotypu 4.

Vakcina¢ni schéma - prasata:
Vakcinuji se prasata ve veéku alespoil 5 tydnt dvakrat v intervalu 2 tydnt.

Vakcinaéni schéma - prasnice:
Vakcinuji se prasnice 6- 8 tydni pied o¢ekavanym terminem porodu dvakrat v intervalu 4 tydnd.

Revakcina¢ni schéma - prasnice:
U prasnic vakcinovanych pfi pfedchozim porodu se doporucéuje revakcinace 4-2 tydny pied porodem.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Prasata:

Po vakcinaci dvojnasobnou davkou se reakce neodlisuji od reakci po aplikaci doporuc¢ené davky.

Prasnice:
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Po vakcinaci dvojnasobnou davkou miize byt pozorovano pifechodné zvyseni télesné teploty (v
praméru 1,8°C s maximdalni pozorovanou teplotou 41,3°C). Dalsi reakce se neodlisuji od téch
pozorovanych pfi podani jedné davky.

Ochranné lhity
Bez ochrannych lhit.

IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: inaktivovana bakterialni vakcina.
ATCvet kod: QI09AB07

Piipravek stimuluje rozvoj aktivni imunity proti zarodku Haemophilus parasuis serotypu 5. Serotyp 5
je nejcastéj§im z virulentnich serotypt zarodku H. parasuis. Existuje jista zkifizena chranénost proti
ostatnim virulentnim serotypiim, ale plna zkiiZzena chranénost nemtize byt zarucena.

Ptipravek stimuluje po vakcinaci gravidnich prasnic pienos pasivni imunity proti zarodku
Haemophilus parasuis serotypu 5 a 4 na potomstvo. Vakcina obsahuje vodni adjuvans.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek
fosfatovy pufr

simetikon

voda na injekci

polysorbat 80

Inkompatibility
Nemichejte s jinou vakcinou nebo imunologickym ptipravkem.

Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu
PET lahvi¢ky: 2 roky

sklenéné lahvicky: 1 rok

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu
Spottebujte bezprostfedné po otevieni lahvicky.

Zv1astni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladniéce (2°C - 8°C).
Chrante pred mrazem.

Chrante pred svértlem.

Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicky z polyethylentereftalatu (PET) nebo skla typu I (Ph.Eur.) obsahujici 20 ml (10-davkové
baleni), 50 ml (25-davkové baleni) nebo 100 ml (50-davkové baleni), uzaviené halogenbutylovou
gumovou zatkou zajiSténou kédovanou hlinikovou pertli.

Porcilis Glédsser se dodava v kartonovych krabi¢kach obsahujicich 1, 6 nebo 12 lahvi¢ek obsahujicich
20 ml, 50 ml nebo 100 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Zv1astni opatieni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Jakykoli nespotiebovany pripravek nebo odpadovy material se likviduji dle platnych narodnich
predpist.
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