B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJINA
Porcilis Gléasser

Porcilis Glisser Vet (DK-FI-NO)
Porcilis Glisser (AT-BE-DE-EL-ES-FR-IR-LU-NL-PT-UK-CY-CZ-SK-SI-HU-PL-EE-LV)
Porsilis Gldsser (IT)

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Kdrverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Porcilis Glidsser Vet (DK-FI-NO)
Porcilis Gldsser (AT-BE-DE-EL-ES-FR-IR-LU-NL-PT-UK-CY-CZ-SK-SI-HU-PL-EE-LV)
Porsilis Glasser (IT)

& ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Zawiesina do wstrzykiwan

W dawce 2 ml szczepionki:

Inaktywowane cale komorki Haemophilus parasuis serotyp 5, szczep 4800: 0,05 mg catkowitego
azotu, indukujace = 9,1 jednostek ELISA'

octan dl-a-tokoferolu 150 mg

4. WSKAZANIA

Swinie:

Czynne uodpornienie $win w celu ograniczenia typowych dla choroby Glissera 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 Glidssera wywolywanej przez serotyp 5 Haemophilus parasuis oraz
w celu ograniczenia objawow klinicznych i obnizenia $miertelnosci powodowanych przez zakazenie
serotypem 4 Haemophilus parasuis.

Powstawanie odpornosci: po narodzeniu i pobraniu wystarczajacej ilosci siary

' jednostki ELISA = $rednie miano przeciwcial (wartosé log,) w tescie potencji u myszy
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Czas trwania odpornosci: wykazano utrzymywanie si¢ odpornosei przeciwko serotypowi 4 w wieku 4
tygodni oraz przeciwko serotypowi 5 w wieku 6 tygodni.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Brak.
6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Swinie:

W dniu szczepienia moze wystapic¢ przejsciowe podniesienie temperatury ciala (< 2°C) polaczone z
objawami ogdlnego dyskomfortu, takimi jak obnizona aktywnosé. osowialosé i wymioty.

Wyzej wymienione objawy ustepuja w nast¢gpnym dniu po szczepieniu. U niektorych Swin mozna
obserwowac odczyny miejscowe (bezbolesne czerwonawe obrzeki o srednicy 2.5-7.5 em) do 3 dni po
szczepieniu. W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapié¢ uogélniona reakcja anafilaktyczna (np. z
czestotliwoscia mniejsza niz jeden przypadek na 10 000 zwierzat).

Lochy:

Moze dochodzi¢ do przejsciowego podwyzszenia temperatury (Srednio 0.9°C, z indywidualnymi
przypadkami wykazujacymi wzrost temperatury powyzej 2°C). W okresie 1-2 dni po szczepieniu
mozna obserwowac¢ tendencj¢ do zalegania, ograniczone pobieranie paszy i wody oraz stabo nasilone
objawy chorobowe. Zwierzgta powracaja do normalnego stanu klinicznego w ciagu 1-3 dni po
szczepieniu. Mozna obserwowaé wystepowanie przejsciowych miejscowych objawow
manifestujacych sig¢ z reguly niebolesnymi obrzgkami nie przekraczajacymi Srednicy 10 cm. Niekiedy
obrzek moze by¢ cieply, zaczerwieniony oraz bolesny a rozmiarem przekraczajacy 10 cm. Objawy te
zanikaja lub w widoczny sposob ulegaja ograniczeniu w ciggu 14 dni po szczepieniu.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie i lochy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Wstrzykiwac 2 ml domigsniowo w szyje.

9.  ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Umozliwi¢ szczepionce osiagnigcie temperatury pokojowe;j.

Wstrzasnac energicznie przed uzyciem.

Wstrzykiwaé $winiom 2 ml (pojedyncza dawka) domigsniowo w szyje.

Stosowac sterylny sprzet do szczepien.

Schemat szczepien swin:
Szczepic¢ swinie w wieku co najmniej 5 tygodni, dwukrotnie, z zachowaniem odstgpu 2 tygodni.

Schemat szczepien loch:
Lochy i loszki szczepi¢ w okresie 6 do 8 tygodni przed oczekiwanym terminem oproszenia,
dwukrotnie z zachowaniem odst¢pu 4 tygodni pomig¢dzy dawkami.

Schemat szczepienia przypominajacego loch:
Lochy poddane uodpornieniu w trakcie trwania poprzedniej cigzy zaleca si¢ szczepi¢ jednokrotnie w
okresie 4 do 2 tygodni przed oproszeniem.
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Szczepienie jest korzystne, jezeli Swinie i lochy o niskim poziomie przeciwcial, lub bez

przeciwcial przeciwko serotypowi 5 1. parasuis sa mieszane ze $winiami pochodzacymi ze
Srodowiska o wysokim ryzyku wystapienia choroby Glissera lub sa wprowadzane do srodowiska o
wysokim ryzyku wystapienia tej choroby oraz jesli prosieta pochodzace od loch z niskim poziomem
przeciwcial lub bez przeciwcial sa odchowywane w takim $rodowisku. Nie wykazano dodatkowe;j
ochrony potomstwa w przypadku szczepienia loch ze srednim lub wysokim poziomem przeciwcial.
Zwalczanie choroby Glissera zalezne jest takze od sposobu utrzymania i obnizenia poziomu stresu.
Wykazano krzyzowa reakcje przeciwcial specyficznych dla serotypu 5 H. parasuis przeciwko
serotypowi 4 I. parasuis.

10. OKRES KARENCJI
Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac w lodowcee (2°C -8°C). Nie zamrazaé. Chroni¢ przed swiatlem

Zuzy¢ bezposrednio po otwarciu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Szczepi¢ wylacznie zwierzeta zdrowe.
W przypadku wystapienia reakcji anafilaktycznej nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii.

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

Moze by¢ stosowany w okresie ciazy.
Brak dostepnych informacji dotyczacych kompatybilnosci tej szczepionki z jakakolwiek inna. Z tego
wzgledu bezpieczenstwo i skutecznos¢ tego produktu stosowanego z innym (zarowno podczas

stosowania tego samego dnia lub w roznym czasie) nie zostalo wykazane.

Swinie:
Po szczepieniu dawka podwojna, reakcje nie roznia si¢ od wystgpujacych po dawce pojedynczej.

Lochy:
Po zaszczepieniu dawkg przekraczajacg dwukrotnie zalecang moze wystapi¢ przejsciowe podniesienie

temperatury (Srednio 1,8°C, z najwyzsza obserwowana temperatura 41,3°C). Pozostale reakcje nie
roznia si¢ od wystepujacych po dawce pojedynczej.

Nie mieszac z innymi szczepionkami ani produktami immunologicznymi.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW, JESLI SA WYMAGANE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE
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Porcilis Glasser jest dostgpny w pudetkach zawierajacych 1. 6 lub 12 fiolek lub butelek 20 ml, 50 ml
lub 100 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

Stosowac wylacznie u zwierzat.

Produkt pobudza rozwoj czynnej odpornosci przeciwko serotypowi 5 Haemophilus parasuis.

Serotyp 5 dominuje wsrod zjadliwych serotypow H. parasuis. Wystg¢puje pewnego stopnia odpornosé
krzyzowa w stosunku do innych zjadliwych serotypow, jednak zapewnienie calkowitej odpornosci
krzyzowej nie jest mozliwe.

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

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.
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