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Porcilis® GLASSER vet.

Se den nyeste indlaegsseddel p& www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzrleegemidlets navn
Porcilis Glésser Vet., injektionsvaeske, suspension

2. Sammensaetning
Pr. dosis med 2 ml:

Aktivt stof:

Glaesserella parasuis serotype 5, stamme 4800, inakfiveret* *:
0,05 mg total nitrogen, der inducerer 2 9,1 ELISA-enheder*

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

** tidligere kendt som Haemophilus parasuis

Adjuvans (Hjzelpestof, der forsteerker vaccinens effekt):
Dl-a-tocopherolacetat: 150 mg.

Vandig, hvid eller naesten hvid suspension.

3. Dyrearter

Til svin.w”

4. Indikation(er)

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

Indtreeden af immunitet: 2 uger efter afslutning af vaccination.

Varighed aof immunitet: 14 uger efter afslutning af vaccination.

Sger:

Til passiv immunisering af afkommet fra vaccinerede seer og gylte for at nedszette
infektion, dedelighed, kliniske symptomer og de typiske skader ved Gléssers sygdom
forérsaget af G. parasuis serotype 5 og reducere kliniske symptomer og dedelighed
for&rsaget of G. parasuis serotype 4.

Indtreeden of immunitet: Efter fadsel og indtagelse of tilstraekkelige maengder rémaelk.
Varighed aof immunitet: 4 ugers alderen mod Serotype 4 og 6 ugers alderen mod
serotype 5.

5. Kontraindikationer
Ingen.

6. Serlige advarsler

Seerlige advarsler:
Kun raske dyr ber vaccineres.

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos
den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:

| tilfeelde af kraftig overfalsomhedsreaktion kontakt
dyrleegen.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer lsegemidlet til dyr:
| tilfselde of utilsigtet selvinjektion ved et haendeligt uheld, bar der straks seges leegehjzelp
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og indlaegssedlen eller etiketten ber vises fil legen.

Draegtighed:
Kan anvendes under dreegtighed.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:
Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med

andre veterinaerleegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for
eller efter brug af et andet veterinaerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det
enkelte filfeelde.

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 p& 41,3 °C). Andre reaktioner er
ikke forskellige fra dem, der ses efter enkelt dosering.

Vaesentlige uforligeligheder:
Mé ikke blandes med andre veterinzerlaegemidler.

7. Bivirkninger
Svin:

Forhgijet temperatur'- alment ubehag? nedsat
aktivitetsniveau?, depression?.

Haevelse pé& injektionsstedet®, radmen pé&
injektionsstedet®.

Meget almindelig
(> 1 dyr ud of 10 behandlede dyr):

Almindelig Opkastning?.

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

Meget sjzelden Kraftig overfalsomhedsreaktion®.
(< 1 dyr ud of 10.000 behandlede dyr,

herunder enkeltstéende indberetninger):

'<2°C.

2 Kan forekomme pé vaccinationsdagen. Den felgende dag normaliseres tilstanden.

3 Smertefrie rede haevelser p& 2,5-7,5 cm 3 dage efter vaccination.

1 tilfeelde of kraftig overfelsomhedsreaktion, kontakt din dyrlaege. | sédanne tilfeelde ber passende
behandling straks gives.

Sger:

Forhgijet temperatur', leeggen sig ned?, nedsat
appetit?, nedsat drikkelyst?.

Haevelse pé injektionsstedet’, redmen pa
injektionsstedet®, varme pd injektionssteddet?,
smerter pd injektionsstedet®.

Meget almindelig
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Almindelig Almen sygdom?.

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

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

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

3 Oftest smertefrie haevelser < 10 cm i diameter. | enkelte filfeelde kan haevelsen vaere 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 sikkerhedsovervégning of et
produkt. Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder
ogsd bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette
leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé& indberette bivirkninger il
indehaveren af markedsferingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsferingstilladelse ved hjzelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via
det nationale bivirkningssystem:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
Intramuskuleer injektion med 2 ml i nakken.

Veer opmaerksom pé, at dyrlaegen 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 vaere rent og sterilt far brug.

Lad vaccinen opné stuetemperatur. Omryst grundigt fer brug.
Indgiv 2 ml (en dosis) vaccine intframuskuleert i 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 fer forventet faring to gange med et interval pé 4 uger.

Revaccinationsprogram sger:
Det anbefales, at sger vaccinerede under forrige draegtighed, gives en enkelt revaccination
2 il 4 uger fer faring.

10. Tilbageholdelsestid(er)
0 dage.

11. Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for bern.

Opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C).
Mé ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa etiketten efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaeldende méned.

Opbevaringstid efter ferste &bning af den indre emballage: Anvendes straks.

12. Serlige forholdsregler vedragrende bortskaffelse
Leegemidler md ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i
henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante
for det pagaeldende veterinzerlaegemiddel. Disse foranstalininger skal bidrage til at beskytte
miljget.
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Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende
leegemidler.

13. Klassificering of veterinzerleegemidler
Veterinaerleegemidlet udleveres kun pé recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
MTnr 31892

Pakningssterrelser:
Kartonaeske med 1, 6 eller 12 haetteglas med 20 ml, 50 ml eller 100 ml.
lkke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste s&ndring af indlaegssedlen
14/01,/2025

Der findes detalierede oplysninger om dette veterinzerleegemiddel i

EU-leegemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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

Lokal repraesentant og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
MSD Animal Health A/S, Havneholmen 25, 1561 Kabenhavn V, tif.: 44 82 42 00

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

17. Andre oplysninger

Praeparatet stimulerer udviklingen af aktivimmunitet mod G. parasuis serotype 5.
Serotype 5 er den mest almindeligt forekommende af de virulente serotyper (steerkt
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 fil
afkommet efter vaccination af draegtige seer. Vaccinen indeholder en vandig adjuvans.

Vaccinen kan med fordel anvendes, nér svin og seer uden eller med lave niveaver af
antistoffer mod G. parasuis serotype 5 bringes sammen med dyr fra - eller indseettes i - et
milie med hgjere forekomst af Gléssers sygdom, eller hvis pattegrise fra saer med lave
eller ingen antistoffer skal opfostres i et s&¢dant miljg. Vaccination af seer med moderate til
haije niveauer af antistoffer har ikke vist at give yderligere beskyttelse af afkommet.
Opnéelse af en sygdomskontrol ved Gléssers sygdom er ogsé 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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Porcilis® GLASSER vet.

injeksjonsvaeske, suspensjon til gris

1. Veterinaerpreparatets navn
Porcilis Glasser Vet. injeksjonsvaeske, suspensjon til gris

2. Innholdsstoffer
Per dose & 2 ml:

Virkestoff:

Glaesserella parasuis serotype 5, stamme 4800, inakfivert™*:

0,05 mg total nitrogen, induserer 2 9,1 ELISA enheter™.

* giennomsnittlig antistofftiter (log,) i test for styrkebestemmelse i mus
** tidligere kjent som Haemophilus parasuis

Adjuvans:

dl-o-tokoferylacetat 150 mg

Vandig, hvit eller nesten hvit suspensjon.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (mélarter)
Gris og purker.

4. Indikasjoner for bruk

Aktiv immunisering av gris for & redusere typiske lesjoner ved Gléssers sykdom forarsaket
av G. parasuis serotype 5.

Immunitet er vist fra: 2 uker etter fullfert vaksinasjon.

Varighet av immunitet: 14 uker etter fullfert vaksinasjon.

Purker:

Til passiv immunisering av avkom fra vaksinerte purker og ungpurker for & redusere
infeksjon, dedelighet, kliniske tegn og typiske lesjoner ved Glassers sykdom forérsaket av
G. parasuis serotype 5 og for & redusere kliniske tegn og dedelighet forarsaket av

G. parasuis serotype 4.

Immunitet er vist fra: etter fadsel og filstrekkelig inntak av kolostrum.

Varighet av immunitet er vist ved 4 ukers alder mot serotype 4 og ved 6 ukers alder mot
serotype 5.

5. Kontraindikasjoner
Ingen.

6. Serlige advarsler

Seerlige advarsler:

Vaksiner kun friske dyr.

Seerlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:
Dersom en anafylaktisk reaksjon inntreffer, kontakt veteriner.

Seerlige forholdsregler for personen som héndterer preparatet:
Ved utilsiktet selvinjeksjon, sek straks legehijelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Drektighet:
Kan brukes il drektige dyr.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:
Ingen informasjon er tilgjengelig vedrarende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved

bruk sammen med andre preparater. Det mé derfor avgjeres i det enkelte filfelle om
denne vaksinen skal brukes fer eller etter andre preparater.

Overdosering:

Gris:

Vaksinasjon med dobbel dose ga ingen andre reaksjoner enn de som er sett etter en enkelt dose.
Purker:

Etter vaksinasjon med dobbel dose kan en forbigéende temperaturgkning oppsta (gj. sn.

1,8 °C, maksimum temperatur observert er 41,3 °C). Andre reaksjoner er ikke forskiellig fra de
observert efter en enkelt dose.

Relevante uforlikeligheter:
Skal ikke blandes med andre preparater.

7. Bivirkninger
Gris:

Sveert vanlige

(> 1 dyr / 10 behandlede dyr):

@kt temperatur', Ubehag?, Nedsatt akfivitet?,
Nedstemthet?;

Hevelse pé injeksjonsstedet’, Radhet p&
injeksjonsstedet®

Oppkast?

Vanlige

(111 10 dyr / 100 behandlede dyr):

Sveert sjeldne
(< 1 dyr / 10 000 behandlede dyr, inkludert

isolerte rapporter):

'<2°C.

2 Kan forekomme pé& vaksinasjonsdagen. Tilbake fil normalstatus neste dag.

% Smertefrie redlige hevelser p& 2,5-7,5 cm kan sees hos noen griser inntil 3 dager etter
vaksinasjon.

* Ved anafylaktisk reaksjon kontakt din veterinzer. | slike tilfeller ber passende behandling gis
uten forsinkelse.

Anafylaktisk-type reaksjon*

Purker:

@kt temperatur', Legge seg ned?, Redusert
appetitt?, Redusert vanninntak?;

Hevelse pa injeksjonsstedet®, Redhet pa
injeksjonsstedet®, Varme pd injeksjonsstedet?,
Smerte p& injeksjonsstedet®

Sveert vanlige

(> 1 dyr / 10 behandlede dyr):

Vanlige

(11l 10 dyr / 100 behandlede dyr):

' Gj. sn. 0,9 °C, hvor noen dyr kan f& en temperaturgkning p& over 2 °C.

2 Kan observeres 1 til 2 dager etter vaksinasjon. Alle dyrene er tilbake til normalstatus innen 1 til
3 dager etter vaksinasjon.

% Vanligvis smertefrie hevelser med diameter < 10 cm. | noen tilfeller kan hevelsen vaere varm,
red og smertefull med diameter > 10 cm. Disse reaksjonene forsvinner eller reduseres betydelig
14 dager etter vaksinasjon.

Generell sykdom?

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervéking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsé slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i ferste omgang,
din veterinaer for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsé& rapportere om enhver bivirkning il
innehaveren av markedsferingstillatelsen eller dens lokale representant ved hijelp av
kontaktinformasjonen pé slutten av dette pakningsvedlegget, eller via det nasjonale
rapporteringssystemet ditt: Direktoratet for medisinske produkter:
www.dmp.no/bivirkningsmelding-vet

8. Dosering for hver malart, tilfgrselsvei(er) og tilfgrselsmate
2 ml gis som intramuskulaer injeksjon i nakken.

9. Opplysninger om korrekt bruk

Bruk sterilt vaksinasjonsutstyr.

La vaksinen oppnd romtemperatur. Rist godt fer bruk.
2 ml (1 dose) av vaksinen gis intramuskulaert i nakken.

Vaksinasjonsprogram gris:
Griser, som skal vaere minst 5 uker gamle, vaksineres 2 ganger med 2 ukers mellomrom.

Vaksinasjonsprogram purker:

Vaksiner purker og ungpurker 6 til 8 uker fer forventet grising 2 ganger med 4 ukers mellomrom.

Revaksineringsskjema purker:
For purker som ble vaksinert ved forrige drektighet er det anbefalt en enkelt revaksinering ved

4 til 2 uker for forventet grising.

10. Tilbakeholdelsestider
0 degn.

11. Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares utilgjengelig for barn.
Oppbevares i kigleskap (2 °C - 8 °C). Skal ikke fryses. Beskyttes mot lys.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlepsdatoen som er angitt p& etiketten etter Exp.
Utlepsdatoen er den siste dagen i den angitte méneden.

Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: bruk umiddelbart.
12. Avfallshandtering

Du mé& ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra fil
& beskytte miljget.

Sper veterinaeren eller pé apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger
er ngdvendig.

13. Reseptstatus
Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsferingstillatelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr. 03-2118

Pakningssterrelser:
Pappeske inneholdende 1, 6 eller 12 hetteglass med 20 ml, 50 ml eller 100 ml.
Ikke alle pakningssterrelser vil nadvendigvis bli markedsfert.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
21.01.2025

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsferingstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederland

Lokale representanter og kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte bivirkninger:
MSD Animal Health Norge AS
TIf: 55 54 37 35

PSC020548_03_R2
480x200mm

Black

17. Ytterligere informasjon

Vaksinen stimulerer utviklingen av aktiv immunitet mot G. parasuis serotype 5. Serotype 5
er den mest prevalente av de virulente G. parasuis serotypene. Vaksinen gir ogsé& noe
kryssbeskyttelse mot de andre virulente serotypene, men man er ikke sikret full
kryssbeskyttelse. Vaksinen stimulerer il overfaring av passiv immunitet mot G. parasuis
serotype 5 og 4 til avkommet etter vaksinasjon av drektige purker. Vaksinen inneholder en
vandig adjuvans.

Vaksinen er til nytte nér gris og purker med ingen eller lave antistoffnivé mot G. parasuis
serotype 5 kommer sammen med dyr fra eller i et milig med heyere prevalens av Gléssers
sykdom, eller dersom grisunger fra purker med ingen eller lave antistoffer blir oppfostret i
slike milje. Vaksinasjon av purker med moderat til haye nivéer av antistoffer har ikke vist &
gi ytterligere beskyttelse av avkommet. Kontrollen av Gléssers sykdom er ogsé avhengig
av forhold ved dyreholdet og reduksjon av stress.

Antistoffer mot G. parasuis serotype 5 er vist & gi kryssreaksjon mot G. parasuis serotype 4.



