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1. Veterinzrlzegemidlets navn
Porcilis Glasser Vet., injektionsvaske, suspension

2. Sammensatning
Pr. dosis med 2 ml:

Aktivt stof:

Glaesserella parasuis serotype 5, stamme 4800, inaktiveret™*:
0,05 mg total nitrogen, der inducerer > 9,1 ELISA-enheder*

* gennemsnitlig antistoftiter (log, veerdi) i potency-testen i mus.

** tidligere kendt som Haemophilus parasuis

Adjuvans (Hjeelpestof, der forsteerker vaccinens effektivitet):
Dl-a-tocopherolacetat: 150 mg.

Vandig, hvid eller nasten hvid suspension.

3. Dyrearter

Til svin. ! l

4, Indikation(er)

Aktiv immunisering af svin for at reducere de typiske skader ved Gléssers sygdom forarsaget af G.
parasuis serotype 5.

Indtraeden af immunitet: 2 uger efter afslutning af vaccination.

Varighed af immunitet: 14 uger efter afslutning af vaccination.

Seer:

Til passiv immunisering af afkommet fra vaccinerede sger og gylter for at nedsette infektion,
dedelighed, kliniske symptomer og de typiske skader ved Glissers sygdom forarsaget af G. parasuis
serotype 5 og reducere kliniske symptomer og dedelighed forarsaget af G. parasuis serotype 4.
Indtraeden af immunitet: Efter fadsel og indtagelse af tilstraekkelige maengder rameelk.

Varighed af immunitet: 4 ugers alderen mod Serotype 4 og 6 ugers alderen mod serotype 5.

5. Kontraindikationer
Ingen.
6. Seerlige advarsler

Searlige advarsler:
Kun raske dyr ber vaccineres.

Searlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
I tilfeelde af kraftig overfolsomhedsreaktion kontakt dyrlaegen.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
I tilfaelde af utilsigtet selvinjektion ved et heendeligt uheld, ber der straks seges leegehjelp og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.
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Dreagtighed:
Kan anvendes under dreegtighed.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterin@rlegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart fer eller efter brug af
et andet veterinaerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

Overdosis:
Svin:
Efter vaccination med dobbelt dosis er reaktionerne ikke forskellige fra dem, der ses efter enkelt dosis.

Seer:

Efter vaccination med dobbelt dosis kan en forbigdende stigning i temperaturen forekomme
(gennemsnitlig 1,8 © C til en maksimal observeret temperatur pa 41,3 © C). Andre reaktioner er ikke
forskellige fra dem, der ses efter enkelt dosering.

Vesentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

7. Bivirkninger

Svin:
Meget almindelig Forhgjet temperatur'- alment ubehag? nedsat
. . ) .

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): aktivitetsniveau”, depression-.
Heevelse pd injektionsstedet’, redmen pa
injektionsstedet’.

Almindelig Opkastning?.

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Meget sjeelden Kraftig overfolsomhedsreaktion®.

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,

herunder enkeltstdende indberetninger):

<2°C.

Kan forekomme pa vaccinationsdagen. Den folgende dag normaliseres tilstanden.

Smertefrie rede havelser pa 2,5-7,5 cm 3 dage efter vaccination.

I tilfeelde af kraftig overfolsomhedsreaktion, kontakt din dyrlege. I sddanne tilfzlde ber passende behandling
straks gives.

AW =

Seer:
Meget almindelig Forhejet temperatur!, leeggen sig ned?, nedsat
) appetit’, nedsat drikkelyst?.

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
Havelse pa injektionsstedet’, redmen pa
injektionsstedet?, varme pé injektionssteddet’, smerter
pé injektionsstedet®.

Almindelig Almen sygdom?.

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

1
2
3

Gennemsnitlig 0,9 °C, med enkelte dyr der kan have en temperaturstigning pa over 2 °C.

Kan observeres 1 til 2 dage efter vaccination. Alle dyr er normale igen 1 til 3 dage efter vaccination.

Oftest smertefrie havelser < 10 cm i diameter. I enkelte tilfeelde kan heevelsen vere varm, red og smertefuld
> 10 cm i diameter. Disse lokalreaktioner forsvinder eller bliver tydeligt mindre 14 dage efter vaccination.



Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Intramuskuler injektion med 2 ml i nakken.

Ver opmarksom pa, at dyrlagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration
Vaccinationsudstyret skal vere rent og sterilt for brug.

Lad vaccinen opnd stuetemperatur. Omryst grundigt for brug.
Indgiv 2 ml (en dosis) vaccine intramuskuleert 1 nakken.

Vaccinationsprogram svin:
Vaccinér svin, der er mindst 5 uger gamle, to gange med et interval pa 2 uger.

Vaccinationsprogram sger:
Vaccinér mindst 6 til 8 uger for forventet faring to gange med et interval pé 4 uger.

Revaccinationsprogram seer:
Det anbefales, at sger vaccinerede under forrige dregtighed, gives en enkelt revaccination 2 til 4 uger
for faring.

10. Tilbageholdelsestid(er)
0 dage.

11.  Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: Anvendes straks.

12.  Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald 1 henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.
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13. Klassificering af veterinzerlaegemidler
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr 31892

Pakningssterrelser:
Kartonaske med 1, 6 eller 12 hetteglas med 20 ml, 50 ml eller 100 ml.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
14/01/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger
Indehaver af markedsferingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

Lokal reprasentant og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
MSD Animal Health A/S, Havneholmen 25, 1561 Kebenhavn V| tIf.: 44 82 42 00

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinarlagemiddel.

17. Andre oplysninger

Praeparatet stimulerer udviklingen af aktiv immunitet mod G. parasuis serotype 5. Serotype 5 er den
mest almindeligt forekommende af de virulente serotyper (sterkt sygdomsfremkaldende grupper af
virus) af G. parasuis. Der er nogen krydsbeskyttelse til de andre virulente serotyper, men en fuld
krydsbeskyttelse kan ikke garanteres.

Vaccinen stimulerer overfersel af passiv immunitet mod G. parasuis serotype 5 og 4 til afkommet
efter vaccination af dreegtige sger. Vaccinen indeholder en vandig adjuvans.

Vaccinen kan med fordel anvendes, nar svin og sger uden eller med lave niveauer af antistoffer mod
G. parasuis serotype 5 bringes sammen med dyr fra - eller indsettes i - et miljo med hojere forekomst
af Glassers sygdom, eller hvis pattegrise fra sger med lave eller ingen antistoffer skal opfostres i et
saddant milje. Vaccination af sger med moderate til hgje niveauer af antistoffer har ikke vist at give
yderligere beskyttelse af afkommet. Opnéelse af en sygdomskontrol ved Gléssers sygdom er ogsa
afhaengig af produktionsmetoder samt af en begraensning af stresspavirkningen.

Antistoffer mod G. parasuis serotype 5 har vist sig at give krydsbeskyttelse mod G. parasuis serotype
4.
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