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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Glasser, suspensdo injetavel para suinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Por dose de 2 ml:

Substancia ativa:
Células bacterianas completas inativadas de Haemophilus parasuis serotipo 5, estirpe 4800: 0,05
mg de nitrogénio total induzindo > 9,1 Unidades Elisa”.

Adjuvante:
150 mg acetato de dl-a-tocoferilo

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.
Aspeto: Suspensdo aquosa branca ou esbranquigada.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Porcos e porcas.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Porcos:

Imunizacéo ativa de porcos para diminuigao das lesdes tipicas da doenca de Glésser provocada pelo
Haemophilus parasuis serotipo 5.

Inicio da imunidade: 2 semanas ap6s concluida a vacinagao.

Duragdo da imunidade: 14 semanas ap6s concluida a vacinacao.

Porcas:

Para imunizacdo passiva da descendéncia de porcas e nuliparas vacinadas para reduzir a infecao,
mortalidade, sinais clinicos e lesGes tipicas da doenca de Glasser, causada pelo Haemophilus
parasuis serotipo 5 e sinais clinicos e mortalidade causada pelo Haemophilus parasuis serotipo
4.

Inicio da imunidade: Apo6s nascimento e ingestao suficiente de colostro.

A duracdo da imunidade foi demonstrada as 4 semanas de idade contra o serotipo 4 e as 6
semanas contra o serotipo 5.

4.3 Contraindicacdes

Nenhumas.

* Unidades ELISA = significa titulos de anticorpos (valores em logy) no teste de poténcia em murganhos.
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4.4 Adverténcias especiais
Nenhumas.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Vacinar apenas animais saudaveis. Consultar o médico veterinario em caso de reagdes
anafilaticas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos
animais

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Porcos:

Pode ocorrer, no dia da vacinagdo, um ligeiro aumento da temperatura (< 2°C), bem como, sinais
de desconforto geral, tais como, diminuicéo da atividade, depresséo e vémito. No dia seguinte, 0s
animais regressam ao normal. Nalguns porcos podem ser observadas reacoes locais (tumefagdes
avermelhadas, indolores, de 2,5-7,5 cm) até 3 dias apds a vacinagdo. Em casos muito raros podem
ocorrer reagdes sistémicas anafilaticas (ex: menos de 1 animal em 10.000 animais).

Porcas:

Pode ocorrer um aumento de temperatura passageiro (média 0,9°C, com animais individuais
apresentando um aumento de cerca de 2°C). Pode ser observado, 1 a 2 dias apds a vacinagao,
tendéncia para decubito, reducdo da ingestdo da ragao e agua e sinais menores de doenca. Todos
0s animais voltam ao normal 1-3 dias ap0s vacinagdo. Podem ser observadas reacdes locais
passageiras que sdo maioritariamente tumefac6es indolores com didmetro menor que 10 cm. Em
alguns casos a tumefacao pode estar quente, vermelha e ser dolorosa com um tamanho maior do
que 10 cm. Estas reagdes locais desaparecem ou diminuem claramente 14 dias ap6s vacinagao.

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos
Pode ser administrado durante a gestacéo.
4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o existe informacdo sobre a compatibilidade desta vacina com qualquer outra. Por
conseguinte, a seguranca e a eficacia deste medicamento veterindrio quando utilizado com
qualquer outro (seja utilizado no mesmo dia ou em instantes diferentes) ndo foram
demonstradas.

4.9 Posologia e via de administragéo

Deixar a vacina atingir a temperatura ambiente. Agitar bem antes de administrar.
Administrar 2 ml (uma dose) de vacina por via intramuscular no pesco¢o do animal.

A vacina é benéfica quando os porcos e porcas sem ou com baixos niveis de anticorpos contra o
H. parasuis serotipo 5 sdo provenientes ou se encontram num ambiente com uma alta prevaléncia
da doenca de Glasser ou quando os leitdes de porcas sem ou com baixos niveis de anticorpos estdo
inseridos neste ambiente. A vacinagdo das porcas com niveis de anticorpos moderados a altos ndo
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tem mostrado fornecer uma protecdo adicional a descendéncia. O controlo da doenga de Glasser
depende também dos fatores de maneio e reducéo do stress.
Os anticorpos contra 0 H. parasuis, serotipo 5 tém apresentado reacdes cruzadas contra o H.
parasuis serotipo 4.

Esquema vacinal para porcos:
Vacinar os porcos com pelo menos cinco semanas de idade, duas vezes, com um intervalo de duas
semanas.

Esquema vacinal para porcas:
Vacinar as porcas, pelo menos 6 a 8 semanas antes da data prevista do parto, duas vezes, com
um intervalo de 4 semanas.

Esquema de revacinagéo para porcas:
Para porcas vacinadas na gestacdo anterior, é recomendado uma revacinacdo Unica as 4 a 2
semanas antes do parto.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Porcos:
Apo6s a vacinagdo com uma dose dupla, as reacdes ndo diferem daquelas observadas quando
administrada uma dose Unica.

Porcas:

Apo6s vacinagdo com uma dose dupla, poderd ocorrer um aumento passageiro da temperatura
(média 1,8°C, com uma temperatura maxima observada de 41,3°C). Outras rea¢Ges ndo sao
diferentes daquelas observadas apds uma dose Unica.

4.11 Intervalo de segurancga

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: vacina bacteriana inativada.
Codigo ATCvet: QI09ABO07.

O medicamento veterinario estimula o desenvolvimento de imunidade ativa contra o H. parasuis,
serotipo 5. O serotipo 5 é 0 mais prevalente dentro dos serotipos virulentos do H. parasuis. Existe
alguma protecdo cruzada contra 0s outros serotipos virulentos, ndo podendo ser assegurada uma
total protecdo cruzada. O medicamento veterinario estimula o desenvolvimento da imunidade
passiva & descendéncia contra 0 Haemophilus parasuis, serotipos 5 e 4, apds vacinagdo das porcas.
Contém um adjuvante aquoso.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Tampdo fosfato
Simeticone

Agua para injetaveis
Polisorbato 80
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6.2 Incompatibilidades principais
N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunolégico.
6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda

Frascos PET: 3 anos.
Frascos de vidro: 1 ano.

Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario

Administrar imediatamente.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

N&o congelar.

Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frascos PET ou de vidro de tipo | (Farm. Eur.) contento 20 ml (apresentacdo de 10 doses), 50 ml
(apresentagdo de 25 doses) ou 100 ml (apresentacdo de 50 doses) de vacina, fechados com tampa

de borracha de halogenobutilo e selados com uma capsula de aluminio codificada.

Porcilis Glasser apresenta-se em caixas contendo 1, 6 ou 12 frascos de 20 ml, 50 ml ou 100 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou dos desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com 0s requisitos nacionais.

1. TITULAR DA AUTORIZA(;AO DE INTRODUQAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

8. NUMERO AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

R730/04 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 25 de fevereiro 2004
Data da Gltima renovacdo: 23 de janeiro de 2009
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Marco 2022
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicével.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

Porcilis Glasser.

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS |

Por dose de 2 ml:

Células bacterianas completas inativadas de Haemophilus parasuis serotipo 5, estirpe 4800:
0,05 mg de nitrogénio total, induzindo > 9,1 Unidades Elisa*.

150 mg acetato de dl-a- tocoferilo

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

10/25/50 doses

| 5. ESPECIES-ALVO |

Porcos e porcas.

| 6. INDICAGOES |

Para a imunizag&o ativa e passiva contra a doenca de Gl&sser.

| 7. MODO E VIA DE ADMINISTRAGAO |

Injecdo i.m. de 2 ml.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANGA |

Zero dias.

| 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo. (esta informacdo deve ser mencionada uma
Unica vez)

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

* Unidades ELISA = significa titulos de anticorpos (valores em log) no teste de poténcia em murganhos.
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Néo congelar. Proteger da luz.
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES
RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
S0 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO
NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.
Edificio Vasco da Gama, n° 19
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Paco de Arcos

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° R730/04 DGV

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo da vacina

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Glasser

| 2. COMPOSIGAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Por dose de 2 ml:
> 9,1 Unidades Elisa, H. parasuis serotipo 5.

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10/25/50 doses.

| 4. VIA DE ADMINISTRAGAO

Injecéo i.m.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
ApGs a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

| 8.  MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Porcilis Glasser, suspensdo injetavel para suinos

1. NOME E ENDEREGCO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO
NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Glasser, suspensdo injetavel para suinos

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Suspensdo injetavel.

Por dose de 2 ml de vacina:

Células bacterianas completas inativadas de Haemophilus parasuis serotipo 5, estirpe 4800:
0,05 mg de nitrogénio total induzindo > 9,1 Unidades Elisa”

150 mg acetato de dl-a-tocoferilo

4.  INDICACOES

Porcos:

Imunizacéo ativa de porcos para diminuigdo das lesdes tipicas da doenga de Glasser provocada
pelo Haemophilus parasuis serotipo 5.

Inicio da imunidade: 2 semanas apds concluida a vacinagéo.

Duracdo da imunidade: 14 semanas ap6s concluida a vacinacao.

Porcas:

Para imunizacdo passiva da descendéncia de porcas e nuliparas vacinadas para reduzir a infecao,
mortalidade, sinais clinicos e lesGes tipicas da doenca de Glasser, causada pelo Haemophilus
parasuis serotipo 5 e sinais clinicos e mortalidade causada pelo Haemophilus parasuis serotipo
4,

Inicio da imunidade: Apos nascimento e ingestdo suficiente de colostro.

A duracdo da imunidade foi demonstrada as 4 semanas de idade contra o serotipo 4 e as 6
semanas contra o serotipo 5.

* Unidades ELISA = significa titulos de anticorpos (valores em logy) no teste de poténcia em murganhos.
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5.  CONTRAINDICACOES

Nenhumas.

6. REACOES ADVERSAS

Suinos:

Pode ocorrer, no dia da vacinagdo, um ligeiro aumento da temperatura (< 2°C), bem como, sinais
de desconforto geral, tais como, diminuicéo da atividade, depresséo e vémito. No dia seguinte, 0s
animais regressam ao normal. Nalguns porcos podem ser observadas reacdes locais (tumefacdes
avermelhadas, indolores, de 2,5-7,5 cm) até 3 dias ap6s a vacina¢do. Em casos muito raros podem
ocorrer reacdes sistémicas anafilaticas (ex: menos de 1 animal em 10.000 animais).

Porcas:

Pode ocorrer um aumento de temperatura passageiro (média 0,9°C, com animais individuais
apresentando um aumento de cerca de 2°C). Pode ser observado, 1 a 2 dias apds a vacinagéo,
tendéncia para decubito, reducao da ingestdo da racdo e agua e sinais menores de doenca. Todos
0s animais voltam ao normal 1-3 dias ap6s vacinacdo. Podem ser observadas reacBes locais
passageiras que sdo maioritariamente tumefac6es indolores com didmetro menor que 10 cm. Em
alguns casos a tumefacdo pode estar quente, vermelha e ser dolorosa com um tamanho maior do
que 10 cm. Estas reagdes locais desaparecem ou diminuem claramente 14 dias ap6s vacinagéo.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Porcos e porcas.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Injecdo intramuscular de 2 ml no pescogo do animal.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Deixar a vacina atingir a temperatura ambiente.

Agitar bem antes de administrar.

Administrar 2 ml (uma dose) de vacina, por via intramuscular, no pesco¢o do animal.
Usar equipamento de vacinacao esterilizado.

Esguema vacinal para porcos:
Vacinar os animais com pelo menos cinco semanas de idade, duas vezes, com um intervalo de
duas semanas.

Esquema vacinal para porcas:
Vacinar porcas, pelo menos 6 a 8 semanas antes do parto, duas vezes, com um intervalo de 4
semanas.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em margo de 2022
Pagina 14 de 16



‘9 REPUBLICA adV

@ PORTUGUESA piso st

AGRICULTURA

Esquema de revacinagdo para porcas:
Para porcas vacinadas na gestacdo anterior, é recomendado uma revacinacdo Unica as 4 a 2
semanas antes do parto.

A vacina é benéfica quando os porcos e porcas sem ou com baixos niveis de anticorpos contra o
H. parasuis serotipo 5 sdo provenientes ou se encontram num ambiente com uma alta prevaléncia
da doenca de Glésser ou quando os leitdes de porcas sem ou com baixos niveis de anticorpos estdo
inseridos neste ambiente. A vacinagdo das porcas com niveis de anticorpos moderados a altos ndo
tem mostrado fornecer uma protecdo adicional a descendéncia. O controlo da doenga de Glasser
depende também dos fatores de maneio e reducdo do stress.

Anticorpos contra o H. parasuis serotipo 5 tém apresentado rea¢bes cruzadas contra o H.
parasuis serotipo 4.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Néo congelar. Proteger da luz.
Administrar os frascos imediatamente apds abertura.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Vacinar apenas animais saudaveis. Consultar o médico veterindrio em caso de reacoes
anafilaticas.

Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Pode ser administrado durante a gestagéo.

N&o existe informacdo sobre a compatibilidade desta vacina com qualquer outra. Por
conseguinte, a seguranca e a eficacia deste medicamento quando utilizado com qualquer outro
(seja utilizado no mesmo dia ou em instantes diferentes), ndo foram demonstradas.

Porcos:
Apbs a vacinagdo com uma dose dupla, as reagdes ndo diferem daquelas observadas quando
administrado uma dose Unica.

Porcas:

Apobs vacinagdo com uma dose dupla, poderd ocorrer um aumento passageiro da temperatura
(média 1,8°C, com uma temperatura maxima observada de 41,3°C). Outras reagGes ndo sdo
diferentes daquelas observadas apds uma dose Unica.

N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinrio imunoldgico.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com 0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Margo 2022

15. OUTRAS INFORMACOES

Porcilis Glasser apresenta-se em caixas com 1, 6 ou 12 frascos de 20 ml, 50 ml ou 100 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

USO VETERINARIO

O medicamento veterindrio estimula o desenvolvimento de imunidade ativa contra o H.
parasuis serotipo 5. O serotipo 5 € 0 mais prevalente dentro dos serotipos virulentos do H.
parasuis. Existe alguma prote¢éo cruzada contra 0s outros serotipos virulentos, ndo podendo ser
assegurada uma total protecdo cruzada. O medicamento veterinario estimula o desenvolvimento
da imunidade passiva a descendéncia contra o Haemophilus parasuis, serotipos 5 e 4, ap0s
vacinacao das porcas. Contém um adjuvante aquoso.
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