VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Porcilis Glisser Vet injektioneste, suspensio sialle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (2 ml) sisaltad:

Vaikuttavat aineet:
Inaktivoituja Haemophilus parasuis -bakteereita (seroryhma 5, kanta 4800), joka vastaa > 9,1 ELISA-
yksikkdd.* Kokonaistyppimddrd on 0,05 mg.

*ELISA-yksikkod = keskimiddrdinen vasta-ainetiitteri (log2-arvo) tehotutkimuksissa hiirill.

Adjuvantti:
150 mg dl-a.-tokoferoliasetaatti

Apuaineet:
Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio
Valmisteen kuvaus: vesipohjainen valkoinen tai lnonnonvalkoinen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eliinlajit

Sika ja emakko.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Siat:

Sikojen aktiivinen immunisointi Haemophilus parasuis serotyyppi 5 -bakteerin aiheuttamien Glésserin
taudille (kuljetustaudille) tyypillisten vaurioiden vihentdmiseksi.

Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa rokotusohjelman paattymisesta.

Immuniteetin kesto: 14 viikkoa rokotusohjelman paéttymisesti.

Emakot:

Rokote on tarkoitettu porsaiden passiiviseen immunisoitiin rokottamalla emakot ja ensikot vihentdmian
infektioita, kuolleisuutta, klinisid oireita ja Glisserin taudille tyypillisid muutoksia, jonka aiheuttajana on
Haemophilus parasuis serotyyppi 5 sekd vahentdmddn Haemophilus Parasuis serotyyppi 4 -
bakteerin aiheuttamia kliinisid oireita ja kuolleisuutta

Immuniteetin kehittyminen: Immuniteetti kehittyy porsaan saatua riittdvisti ternimaitoa heti syntymén
jalkeen.

Immuniteetin on osoitettu kestdvan serotyyppid 4 vastaan neljin vikon ikddn asti ja kuuden viikon ikdan
asti serotyyppid 5 vastaan.



4.3. Vasta-aiheet

Eiole.

4.4 FErityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain
Eiole.

4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet
Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Rokota vain terveitd eldimid. Jos havaitset merkkejd anafylaktisesta reaktioista, ota yhteys
eldinldakariin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta kdénny valittomaésti lidkarin puoleen ja niytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipdallys.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Siat:

Ohimenevaa ruumiinlampdtilan nousua (< 2 °C) ja yleistd epAmukavuuden tunnetta, kuten aktiivisuuden
vihenemisti, alakuloisuutta ja oksentelua voi esiintyd rokotuspiivdni. Seuraavana péivand eldimen tila
on normalisoitunut. Paikallisia reaktioita (kivuton, punertava 2,5-7,5 cm turvotus) voidaan havaita
joillakin sioilla 3 vuorokauteen asti rokotuksesta. Hyvin harvoin voi ilmetd systeeminen anafylaktinen
reaktio (harvemmin kuin 1 eldin 10.000 eldimesta).

Emakot:

Ohimenevid IAimmonnousua voi esiintyd (keskimdarin 0,9 °C, yksittéisilld eldimilld yli 2 °C). Makuulle
hakeutumista, vihentynyttd rehun ja veden kulutusta ja lievid sairauden oireita voidaan havaita 1-2
péivad rokotuksesta. Kaikkien eldinten tila palautuu normaaliksi 1-3 péivan kuluessa rokottamisesta.
Ohimenevid paikallisia reaktioita saatetaan todeta, joista suurin osa on kivuttomia turvotuksia
halkaisijaltaan alle 10 cm. Joissain tapauksissa turvotus voi olla limmin, punainen ja kiped seké kooltaan
suurempi kuin 10 cm. Ndmé paikalliset reaktiot hdvidvit tai selkedsti pienenevit 14 piivan kuluessa
rokottamisesta.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelliéin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldint)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).
4.7 Kaytto tiineyden tai imetyksen aikana

Voidaan kéyttda tiineyden aikana.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eliinliikevalmisteiden kanssa ei ole tietoa.
Téstd syystd paitos rokotteen kaytosti ennen tai jilkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa on



tehtéva tapauskohtaisesti.
4.9 Annostus ja antotapa

Anna rokotteen limmetd huoneenlimpoon. Ravista hyvin ennen kéyttoa.
Injisoi 2 ml (yksi annos) rokotetta lihaksensiséisesti sian niskaan.

Rokotteen kiytostd on osoitettua hy6tyd, kun siat tai emakot, joilla on vdhén tai ei ole ollenkaan vasta-
aineita H. parasuis serotyyppid 5 vastaan tuodaan eldinryhméén tai ympéristdon, jossa Glisserin tautia
esiintyy tai jos emakoiden, joilla on véhén tai ei ollenkaan vasta-aineita, porsaat on tarkoitus kasvattaa
sellaisessa ympiristossd. Emakoiden, joilla on keskinkertainen tai suuri vasta-ainepitoisuus,
rokottamisen ei ole todettu antavan lisisuojaa jélkeldisille. Glasserin taudin torjunnassa merkitysta on
myds eldimen késittely- ja hoitotekijoilld sekd stressin midrian vihentdmiselld.

H. parasuis serotyyppi 5 -vasta-aineiden on todettu ristireagoivan H. parasuis serotyyppid 4 vastaan.

Rokotusohjelma siat:
Rokota vihintdan viiden vikon ikéiset siat kahdesti kahden viikon vélein.

Rokotusohjelma ensikot/emakot:
Rokota emakot 6—8 viikkoa ennen laskettua porsimisaikaa kahdesti neljan viikon vélein.

Uusintarokotusohjelma emakot:
Emakot, jotka on rokotettu aikaisemman tineyden yhteydessé, suositellaan uusintarokotettavaksi yhden
kerran 4-2 viikkoa ennen porsimista.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Siat:
Kaksinkertaisen yliannoksen jilkeen havaitut haittavaikutukset eivit poikkea kerta-annoksen
aiheuttamista.

Emakot:

Kaksinkertaisen yliannoksen jilkeen voi kehittyd ohimeneva lampdtilan nousu (keskimaérin 1,8°C,
korkein todettu limpdtila on 41,3 °C). Muut reaktiot eivit poikkea kerta-annoksen aiheuttamista
haittavaikutuksista.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5.  IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Inaktivoitu bakteerirokote.
ATCvet-koodi: QI 09ABO07.

Tama rokote stimuloi aktiivisen immuniteetin kehittymistd Haemophilus parasuis -bakteerin
serotyyppid 5 vastaan. Serotyyppi 5 on H. parasuis -bakteerin virulenteista serotyypeistd yleisin.
Rokote voi suojata myos muilta virulenteilta serotyypeiltd, mutta ristireaktiot eivat takaa taydellistd
suojaa. Valmiste stimuloi passiivisen immuniteetin siirtymisté jilkeldisiin tineiden emakoiden
rokottamisen jilkeen Haemophilus parasuis serotyyppid 5 ja 4 vastaan. Rokote sisdltid vesipohjaisen
adjuvantin,



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Fosfaattipuskuri

Simetikoni

Injektionesteisiin kiytettiva vesi
Polysorbaatti 80

6.2 Tarkeimmiit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden rokotteiden tai immunologisten valmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:
PET-injektiopullo: 3 vuotta
Lasinen injektiopullo: 1 vuosi

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika:
Kaytd lavistetty injektiopullo heti.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Siilytd jidkaapissa (2 °C—8 °C).

Sailytd valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Injektiopullo PET-muovia tai tyypin I lasia (Ph. Eur.), jossa 20 ml (10 annosta), 50 ml (25 annosta) tai
100 ml (50 annosta). Suljin on halogenobutyylikumia ja pdilla koodattu alumiinisuojus.

Porcilis Gldsser -rokotetta on injektiopullossa 20 ml, 50 ml tai 100 ml. Pahvikotelossa on 1, 6 tai 12
injektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméittomien lidfike valmiste iden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kéayttdmattomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettiva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet International B.V.
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8.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)
37506

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispaivimaara: 14.2.2020

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

6.10.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Porcilis Glisser Vet injektionsvétska, suspension for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos (2 ml) innehaller:

Aktiva substanser:
Inaktiverade Haemophilus parasuis-bakterier (serotyp 5, stam 4800), som motsvarar > 9,1 ELISA-
enheter.* Totalméngd kvéive 0,05 mg.

*ELISA-enhet = medeltalet for de antikroppstiter (log2-virde) som uppmétts i samband med
effektstudier pd mdss.

Adjuvans:
150 mg dl-a.-tokoferolacetat

Hjilpimnen:
For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension
Produktbeskrivning: vattenbaserad vit eller naturvit suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin och sugga.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Svin:

Aktiv immunisering av svin for att minska de for Glassers sjukdom (transportsjuka) typiska lesioner
som Haemophilus parasuis-bakterien (serotyp 5) fororsakar.

Immunitetens insittande: 2 veckor efter att vaccinationsschemat genomforts.

Immunitetens varaktighet: 14 veckor efter att vaccinationsschemat genomforts.

Suggor:

For passiv immunisering av smagrisar genom aktiv immunisering av suggor och gyltor, for att reducera
infektion, dodlighet, kliniska tecken och typiska fordndringar for Glissers sjukdom orsakad av
Haemophilus parasuis serotyp 5-bakterien och for att minska kliniska tecken samt dodlighet orsakad
av Haemophilus parasuis serotyp 4-bakterien.

Immunitetens insdttande: Immuniteten utvecklas genast efter fodseln nér grisen fatt tillrdckligt med
kolostrum.



Immuniteten mot serotyp 4 har visats vara upp till fyra veckors alder och mot serotyp 5 upp till
6 veckors alder.

4.3. Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighets atgérder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for djur
Vaccinera endast friska djur. Om du uppticker tecken pa anafylaktiska reaktioner, kontakta veterinir.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast likare och visa denna information eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Svin:

Overgaende héjning av kroppstemperatur (< 2 °C) och en allmiin obehagskiinsla, dvs. djuret kan vara
mindre aktivt &n normalt, vara nedstdmt eller krikas, kan forekomma péa vaccinationsdagen. Foljande
dag ar djuret aterstillt. Lokala reaktioner (smértfri, rodnande svullnad pa 2,5-7,5 cm) kan observeras
hos en del svin under 3 dygn efter vaccineringen. I mycket séllsynta fall kan systemisk anafylaktisk
reaktion forekomma (hos farre dn 1 av 10 000 djur).

Suggor:

Overgéende hdjning av kroppstemperatur (genomsnittligt 0,9 °C, hos enskilda djur &ver 2 °C) kan
forekomma. En tendens att ligga sig ner, nedsatt foder- och vattenintag samt smérre tecken pa
sjukdom kan observeras 1-2 dagar efter vaccinationen. Alla djur atergar till det normala inom 1 till

3 dagar efter vaccinationen. Overgdende lokala reaktioner, varav storsta delen dr smirtfria svullnader
under 10 cm i diameter, kan observeras. I en del fall kan svullnaden vara varm, réd och sméirtsam med
en storlek pa 6ver 10 cm. Dessa lokala reaktioner forsvinner eller minskar klart inom 14 dagar efter
vaccinationen.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler &n 1 men farre @n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet eller laktation
Kan anvindas under draktighet.
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med



ndgot annat likemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvidndas fore eller efter ndgot annat likemedel
bor dirfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssitt

Lat vaccinet uppna rumstemperatur. Omskaka vil fore anvéndning.
Injicera 2 ml (en dos) vaccin intramuskulirt i nacken pa svinet.

Vaccinet har visat sig vara till nytta ndr svin och suggor som har mycket fé eller helt saknar
antikroppar mot H. parasuis serotyp 5-bakterien blandas med djur fran eller flyttas till en miljé dar
Glissers sjukdom forekommer eller om grisar fran suggor som har mycket fé eller helt saknar
antikroppar ska vixa upp ien dylik miljs. Vaccinering av suggor med medelméttigt eller mycket
antikroppar har inte visat sig ge nagot ytterligt skydd 4t avkomman. Aven det sitt pa vilket djuren
behandlas samt vilken méngd stress de utsétts for inverkar pa behandlingen av Glissers sjukom.
Antikroppar mot H. parasuis serotyp 5-bakterien har visat sig vara korsreaktiva mot H. parasuis
serotyp 4-bakterien.

Vaccinationsschema svin:
Vaccinera de minst fem veckor gamla svinen tva ganger med tva veckors intervall.

Vaccinationsschema gyltor/suggor:
Vaccinera suggor 6 till 8 veckor fore berdknat grisningsdatum foljd av en andra injektion fyra veckor
senare.

Revaccinationsschema suggor:
For suggor vaccinerade under tidigare driktighet rekommenderas en dtervaccinering en gang fyra till
tva veckor fore berdknat grisningsdatum.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

Svin:
Biverkningar som observerats efter 6verdosering med dubbeldos skiljer sig inte fran de ndmnda vid
enkeldos.

Suggor:

Vid 6verdosering med dubbeldos, kan en dvergdende hojning av kroppstemperaturen férekomma
(genomsnittligt 1,8 °C, med en max temperatur registrerad pa 41,3 °C) De andra reaktionerna skiljer sig
inte frdn de ndmnda vid enkeldos.

4.11 Karenstid

Noll dygn.

5.  IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Inaktiverade bakteriella vacciner.
ATCvet-kod: QI 09ABO07.

Detta vaccin stimulerar utvecklingen av aktiv immunitet mot Haemophilus parasuis serotyp 5-
bakterien. Serotyp 5 dr den mest forekommande av H. parasuis-bakteriens virulenta serotyper.
Vaccinet kan dven skydda mot andra virulenta serotyper, men pa grund av korsreaktioner kan ett
fullstindigt skydd inte garanteras. Produkten stimulerar dverforing av passiv immunitet till avkomman



efter att dréktiga suggorna vaccinerats mot Haemophilus parasuis serotyp 5 och 4-bakterien.
Vaccinet innehaller vattenbaserat adjuvans.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpidmnen
Fosfatbuffer

Simetikon

Vatten for injektionsvéitskor
Polysorbat 80

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med ndgon annan vaccin eller ndgot annat immunologiskt medel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning:
PET injektionsflaska: 3 ar
Injektionsflaska av glas: 1 ar

Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning:
Bruten injektionsflaska ska anvindas omedelbart.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.
Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av PET-plast eller typ I-glas (Ph. Eur.) med 20 ml (10 doser), 50 ml (25 doser) eller
100 ml (50 doser). Proppen ar av halogenbutylgummi och pa den finns ett kodat aluminiumskydd.

20 ml, 50 ml eller 100 ml Porcilis Gldsser vaccin finns i 1, 6 eller 12 injektionsflaskors kartongfodral.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
37506
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 14.2.2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

6.10.2021

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.
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