PAKKAUSSELOSTE
Porcilis Gléasser Vet injektioneste, suspensio sialle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Porcilis Glasser Vet injektioneste, suspensio sialle

) VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Injektioneste, suspensio sialle

Yksi annos (2 ml) rokotetta sisalta:

Inaktivoituja Haemophilus parasuis -bakteereita (seroryhma 5, kanta 4800), joka vastaa > 9,1 ELISA-
yksikkod.* Kokonaistyppimaaré on 0,05 mg.

150 mg dl-a.-tokoferoliasetaatti

*ELISA-yksikkod = keskimaardinen vasta-ainetiitteri (log2-arvo) tehotutkimuksissa hiirilla.

4. KAYTTOAIHEET

Siat:

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

Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa rokotusohjelman paattymisesta.

Immuniteetin kesto: 14 viikkoa rokotusohjelman paattymisesta.

Emakot:

Rokote on tarkoitettu porsaiden passiiviseen immunisoitiin rokottamalla emakot ja ensikot vahentdmaan
infektioita, kuolleisuutta, Kliinisid oireita ja Glasserin taudille tyypillisia muutoksia, jonka aiheuttajana on
Haemophilus parasuis serotyyppi 5 sekd vahentdmadn Haemophilus Parasuis serotyyppi 4 -
bakteerin aiheuttamia Kliinisia oireita ja kuolleisuutta

Immuniteetin kehittyminen: Immuniteetti kehittyy porsaan saatua riittavasti ternimaitoa heti syntyman
jalkeen.

Immuniteetin on osoitettu kestévan serotyyppid 4 vastaan neljan viikon ik&&n asti ja kuuden viikon ik&é&n
asti serotyyppia 5 vastaan.

5. VASTA-AIHEET

Ei ole.



6. HAITTAVAIKUTUKSET

Siat:

Ohimenevdé ruumiinldmpdtilan nousua (< 2 °C) ja yleistd epdmukavuuden tunnetta, kuten aktiivisuuden
vahenemistd, alakuloisuutta ja oksentelua voi esiintya rokotuspaivané. Seuraavana paivana elaimen tila
on normalisoitunut. Paikallisia reaktioita (kivuton, punertava 2,5-7,5 cm turvotus) voidaan havaita
joillakin sioilla 3 vuorokauteen asti rokotuksesta. Hyvin harvoin voi ilmeté systeeminen anafylaktinen
reaktio (harvemmin kuin 1 eldin 10.000 eldimesta).

Emakot:

Ohimenevéé lammonnousua voi esiintya (keskimaarin 0,9 °C, yksittéisilla elaimilla yli 2 °C). Makuulle
hakeutumista, vahentynytt& rehun ja veden kulutusta ja lievid sairauden oireita voidaan havaita 1-2
paivaa rokotuksesta. Kaikkien eldinten tila palautuu normaaliksi 1-3 pdivén kuluessa rokottamisesta.
Ohimenevid paikallisia reaktioita saatetaan todeta, joista suurin osa on kivuttomia turvotuksia
halkaisijaltaan alle 10 cm. Joissain tapauksissa turvotus voi olla lammin, punainen ja kipeé seka kooltaan
suurempi kuin 10 cm. N&m@ paikalliset reaktiot havidvat tai selkeasti pienenevét 14 péivan kuluessa
rokottamisesta.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelld&n seuraavasti:

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

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua el&intd)

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

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua el&int4)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai olet sita
mieltd ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta elainlaakarillesi

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika ja emakko.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Injisoi 2 ml rokotetta lihaksensiséisesti sian niskaan.

9.  ANNOSTUSOHJEET

Anna rokotteen lammeta huoneenlampdon.

Ravista hyvin ennen kayttoa.

Injisoi 2 ml (yksi annos) rokotetta linaksensisdisesti sian niskaan.
Kéyta steriileja rokotusvalineita.

Rokotusohjelma siat:
Rokota vahintdan viiden viikon ikaiset siat kahdesti kahden viikon valein.

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




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

Rokotteen kaytdsta on osoitettua hyotya, kun siat tai emakot, joilla on vahan tai ei ole ollenkaan vasta-
aineita H. parasuis serotyyppid 5 vastaan tuodaan elainryhméén tai ymparistoon, jossa Glasserin tautia
esiintyy tai jos emakoiden, joilla on v&hén tai ei ollenkaan vasta-aineita, porsaat on tarkoitus kasvattaa
sellaisessa ympéristossa. Emakoiden, joilla on keskinkertainen tai suuri vasta-ainepitoisuus,
rokottamisen ei ole todettu antavan lisdsuojaa jalkeldisille. Glasserin taudin torjunnassa merkitysta on
myds eldimen késittely- ja hoitotekijoilla seka stressin maéaran vahentdmisella.

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

10. VAROAIKA

Nolla vuorokautta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eiké ulottuville.
Sdilyta jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jaatya. Sdilytd valolta suojassa.
Kéyta lavistetty injektiopullo heti.

12. ERITYISVAROITUKSET

Rokota vain terveita eldimid. Jos havaitset merkkeja anafylaktisesta reaktioista, ota yhteys
elainlaékariin.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta kd&nny valittomasti ladkarin puoleen ja nayté hanelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Voidaan kéyttaa tiineyden aikana.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa
Tasta syystd paatos rokotteen kaytdsta ennen tai jalkeen muiden eldinladkevalmisteiden antoa on
tehtdvé tapauskohtaisesti.

Siat:
Kaksinkertaisen yliannoksen jélkeen havaitut haittavaikutukset eivét poikkea kerta-annoksen
aiheuttamista.

Emakot:

Kaksinkertaisen yliannoksen jalkeen voi kehittyd ohimenevé lampétilan nousu (keskiméaarin 1,8°C,
korkein todettu lampétila on 41,3 °C). Muut reaktiot eivét poikkea kerta-annoksen aiheuttamista
haittavaikutuksista.

Ei saa sekoittaa muiden rokotteiden tai immunologisten valmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI



Kéyttaméattomat elainlagdkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdvé paikallisten
madrdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

11.12.2019

15. MUUT TIEDOT

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

Elaimille.

Tamaé rokote stimuloi aktiivisen immuniteetin kehittymistda Haemophilus parasuis -bakteerin
serotyyppia 5 vastaan. Serotyyppi 5 on H. parasuis -bakteerin virulenteista serotyypeisté yleisin.
Rokote voi suojata myds muilta virulenteilta serotyypeiltd, mutta ristireaktiot eivat takaa taydellista
suojaa. Valmiste stimuloi passiivisen immuniteetin siirtymista jalkeliisiin tiineiden emakoiden
rokottamisen jalkeen Haemophilus parasuis serotyyppid 5 ja 4 vastaan. Rokote sisdltdd vesipohjaisen
adjuvantin.

Lisatietoja tasta eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
MSD Animal Health Oy

info ah finland@merck.com
Puh: 010 2310 750
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BIPACKSEDEL
Porcilis Gléasser Vet injektionsvéatska, suspension for svin

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdannande for forsalining och tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

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

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Porcilis Glasser Vet injektionsvatska, suspension for svin

o DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Injektionsvatska, suspension for svin

En dos (2 ml) av vaccinet innehaller:

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

150 mg dI-a.-tokoferolacetat

*ELISA-enhet = medeltalet for de antikroppstiter (log2-véarde) som uppmatts i samband med
effektstudier pa moss.

4.  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Svin:

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

Immunitetens insattande: 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 gyttor, for att reducera
infektion, dodlighet, Kliniska tecken och typiska forandringar for Glassers sjukdom orsakad av
Haemophilus parasuis serotyp 5-bakterien och for att minska kliniska tecken samt dédlighet orsakad
av Haemophilus parasuis serotyp 4-bakterien.

Immunitetens insattande: Immuniteten utvecklas genast efter fodseln nar grisen fatt tillrackligt med
kolostrum.

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

6 veckors alder.

5. KONTRAINDIKATIONER



Inga.

6. BIVERKNINGAR

Svin:

Overgaende héjning av kroppstemperatur (< 2 °C) och en allman obehagskénsla, dvs. djuret kan vara
mindre aktivt &n normalt, vara nedstamt eller krékas, kan forekomma pa vaccinationsdagen. Féljande
dag &r djuret aterstallt. Lokala reaktioner (smértfri, rodnande svullnad pa 2,5-7,5 cm) kan observeras
hos en del svin under 3 dygn efter vaccineringen. I mycket sélisynta fall kan systemisk anafylaktisk
reaktion forekomma (hos férre &n 1 av 10 000 djur).

Suggor:

Overgdende hojning av kroppstemperatur (genomsnittligt 0,9 °C, hos enskilda djur éver 2 °C) kan
forekomma. En tendens att lagga sig ner, nedsatt foder- och vattenintag samt smarre tecken pa
sjukdom kan observeras 1-2 dagar efter vaccinationen. Alla djur atergar till det normala inom 1 till

3 dagar efter vaccinationen. Overgéende lokala reaktioner, varav storsta delen ar smartfria svullnader
under 10 cm i diameter, kan observeras. | en del fall kan svullnaden vara varm, rod och smértsam med
en storlek pa dver 10 cm. Dessa lokala reaktioner férsvinner eller minskar klart inom 14 dagar efter
vaccinationen.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men féarre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

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

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

Om du observerar biverkningar, d&ven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG
Svin och sugga.
8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH

ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Injicera 2 ml vaccin intramuskulért i nacken pa svinet.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Lat vaccinet uppna rumstemperatur.

Omskaka vél fore anvandning.

Injicera 2 ml (en dos) vaccin intramuskuldrt i nacken pa svinet.
Anvénd steril vaccineringsutrustning.

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 féljd av en andra injektion fyra veckor
senare.

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

Vaccinet har visat sig vara till nytta nar svin och suggor som har mycket fa eller helt saknar
antikroppar mot H. parasuis serotyp 5-bakterien blandas med djur fran eller flyttas till en miljo dar
Glassers sjukdom forekommer eller om grisar fran suggor som har mycket fa eller helt saknar
antikroppar ska véxa upp i en dylik miljo. Vaccinering av suggor med medelmattigt eller mycket
antikroppar har inte visat sig ge nagot ytterligt skydd at avkomman. Aven det sétt p& vilket djuren
behandlas samt vilken méangd stress de utsétts for inverkar pa behandlingen av Glassers sjukom.
Antikroppar mot H. parasuis serotyp 5-bakterien har visat sig vara korsreaktiva mot H. parasuis
serotyp 4-bakterien.

10. KARENSTID

Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Ljuskansligt.
Bruten injektionsflaska ska anvandas omedelbart.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Vaccinera endast friska djur. Om du upptacker tecken pa anafylaktiska reaktioner, kontakta veterinar.
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Kan anvandas under dréktighet.

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fére eller efter nagot annat likemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Svin:

Biverkningar som observerats efter Gverdosering med dubbeldos skilier sig inte fran de namnda vid

enkeldos.

Suggor:

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



Blanda inte med nagon annan vaccin eller nagot annat immunologiskt medel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

11.12.2019

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

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

For djur.

Detta vaccin stimulerar utvecklingen av aktiv immunitet mot Haemophilus parasuis serotyp 5-
bakterien. Serotyp 5 &r den mest forekommande av H. parasuis-bakteriens virulenta serotyper.
Vaccinet kan aven skydda mot andra virulenta serotyper, men pa grund av korsreaktioner kan ett
fullstandigt skydd inte garanteras. Produkten stimulerar 6verforing av passiv immunitet till avkomman
efter att dréktiga suggorna vaccinerats mot Haemophilus parasuis serotyp 5 och 4-bakterien.
Vaccinet innehller vattenbaserat adjuvans.

Ytterligare upplysningar om detta veterindrmedicinska lakemedel ges av den lokala representanten for
innehavaren av godk&nnandet for forsaljning.

MSD Animal Health Oy
info ah finland@merck.com
Tfn: 010 2310 750
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