A. PŘÍBALOVÁ INFORMACE
PŘÍBALOVÁ INFORMACE
1.
Název veterinárního léčivého přípravku
Porcilis Glässer injekční suspenze
2.
Složení
Dávka 2 ml obsahuje:

Léčivá látka:

Glaesserella parasuis, sérotyp 5, kmen 4800, inaktivovaná**: 0,05 mg celkového dusíku navozující ≥ 9,1 ELISA jednotek*.

* ELISA jednotky = průměrný titr protilátek (log2 hodnota) ve zkoušce účinnosti na myších

** původně známá jako Haemophilus parasuis
Adjuvans:

Tokoferol alfa acetát 150 mg

Vodná, bílá nebo téměř bílá suspenze

3.
Cílové druhy zvířat
Prasata a prasnice
4.
Indikace pro použití
Prasata:

Aktivní imunizace prasat za účelem zmírnění typických lézí Glässerovy choroby vyvolaných zárodkem G. parasuis sérotypu 5.

Nástup imunity: 2 týdny po úplné vakcinaci.

Trvání imunity: 14 týdnů po úplné vakcinaci.

Prasnice:

Pasivní imunizace potomstva od vakcinovaných matek za účelem zmírnění infekce, mortality, klinických příznaků a typických lézí Glässerovy choroby vyvolaných zárodkem G. parasuis sérotypu 5 a za účelem zmírnění klinických příznaků a mortality vyvolaných zárodkem G. parasuis sérotypu 4.

Nástup imunity: Po narození a příjmu dostatečného množství kolostra.

Trvání imunity: 4 týdny po narození proti sérotypu 4 a 6 týdnů po narození proti sérotypu 5.

5.
Kontraindikace
Nejsou.

6.
Zvláštní upozornění
Zvláštní upozornění:
Vakcinovat pouze zdravá zvířata.
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
V případě anafylaktické reakce konzultujte s vaším veterinárním lékařem.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
V případě náhodného samopodání, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Březost:
Lze použít během březosti.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Nejsou dostupné informace o bezpečnosti a účinnosti této vakcíny, pokud se používá zároveň s jiným veterinárním léčivým přípravkem. 

Rozhodnutí o použití této vakcíny před nebo po jakémkoliv jiném veterinárním léčivém přípravku musí být provedeno na základě zvážení jednotlivých případů.

Předávkování:
Prasata:

Po vakcinaci dvojnásobnou dávkou se reakce neliší od reakcí po aplikaci doporučené dávky.

Prasnice:

Po vakcinaci dvojnásobnou dávkou může být pozorováno přechodné zvýšení tělesné teploty (v průměru o 1,8 °C s maximální pozorovanou teplotou 41,3 °C). Další reakce se neliší od těch pozorovaných při podání jedné dávky.

Hlavní inkompatibility:
Nemísit s jiným veterinárním léčivým přípravkem.

7.
Nežádoucí účinky
Prasata:
	Velmi časté
(> 1 zvíře / 10 ošetřených zvířat):
	Zvýšená teplota1, diskomfort,2, snížená aktivita,2, deprese,2                                                                                                            
Otok v místě injekčního podání3, zčervenání v místě injekčního podání3

	Časté
(1 až 10 zvířat / 100 ošetřených zvířat):
	Zvracení2

	Velmi vzácné
(< 1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Anafylaktická reakce4


1 ≤ 2 °C.

2 Může nastat v den vakcinace. Další den návrat k normálu.

3 Do 3 dnů po vakcinaci nebolestivé načervenalé otoky o velikosti 2,5 - 7,5 cm.

4 V případě anafylaktické reakce se poraďte se svým veterinárním lékařem. V takových případech by měla být neprodleně zahájena vhodná léčba.
Prasnice:

	Velmi časté
(> 1 zvíře / 10 ošetřených zvířat):
	Zvýšená teplota1, ulehnutí,2, snížený příjem krmiva,2, snížený příjem tekutin,2 
Otok v místě injekčního podání3, zčervenání v místě injekčního podání3, teplo v místě injekčního podání3, bolestivost v místě injekčního podání3

	Časté
(1 až 10 zvířat / 100 ošetřených zvířat):
	Celkové onemocnění2


1 V průměru o 0,9 °C, jednotlivá zvířata až o více než 2 °C.

2 Lze pozorovat 1 až 2 dny po vakcinaci. Všechna zvířata se vrátí k normálu během 1 až 3 dnů po vakcinaci.

3 Většinou nebolestivé otoky < 10 cm v průměru. V některých případech může být otok teplý, červený a bolestivý > 10 cm v průměru. Tyto reakce vymizí nebo se výrazně zmenší 14 dní po vakcinaci.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno, e-mail: adr@uskvbl.cz, Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
8.
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání
Intramuskulární podání v dávce 2 ml do krku.
9.
Informace o správném podávání
Používejte sterilní vakcinační vybavení.

Nechejte vakcínu dosáhnout pokojové teploty. Před použitím důkladně protřepejte.

Aplikuje se 2 ml (jedna dávka) vakcíny intramuskulárně do krční oblasti za uchem prasete.

Vakcinační schéma - prasata:

Prasata vakcinujte ve věku alespoň 5 týdnů dvakrát v intervalu 2 týdnů.

Vakcinační schéma - prasnice:

Prasnice a prasničky vakcinujte 6 - 8 týdnů před očekávaným termínem porodu dvakrát v intervalu 4 týdnů.

Revakcinační schéma - prasnice:

U prasnic vakcinovaných při předchozím porodu se doporučuje revakcinace 4 - 2 týdny před očekávaným porodem.

10.
Ochranné lhůty
Bez ochranných lhůt.

11.
Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Uchovávejte v chladničce (2 °C – 8 °C). Chraňte před mrazem. Chraňte před světlem.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: spotřebujte ihned.
12.
Zvláštní opatření pro likvidaci
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.
O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.
13.
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

14.
Registrační čísla a velikosti balení
97/020/04-C

Velikosti balení: 

Kartonová krabička obsahující 1, 6 nebo 12 injekčních lahviček obsahujících 20 ml, 50 ml nebo 100 ml.
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
15.
Datum poslední revize příbalové informace
10/2024
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz). 

16.     Kontaktní údaje

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
Intervet International B.V., Wim de Körverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

Intervet s.r.o.

Tel: +420 233 010 242

17.
Další informace
Přípravek stimuluje rozvoj aktivní imunity proti zárodku G. parasuis sérotypu 5. Sérotyp je nejčastějším z virulentních sérotypů zárodku G. parasuis. Existuje jistá zkřížená chráněnost proti ostatním virulentním sérotypům, ale plná zkřížená chráněnost nemůže být zaručena.

Přípravek stimuluje, po vakcinaci březích prasnic, přenos pasivní imunity proti zárodku G. parasuis sérotypu 5 a 4 na potomstvo. Vakcína obsahuje vodné adjuvans.

Vakcína je přínosná, když se prasata a prasnice bez nebo s nízkými hladinami protilátek proti G. parasuis sérotypu 5 míchají s prasaty z nebo v prostředí s vysokým výskytem Glässerovy choroby nebo když selata od prasnic bez nebo s nízkými hladinami protilátek jsou chována v takovém prostředí. Nebylo prokázáno, že by vakcinace prasnic se středními nebo vysokými hladinami protilátek poskytovala dodatečnou ochranu potomstva. Tlumení Glässerovy choroby také závisí na faktorech řízení chovu a snížení stresu.

U protilátek proti G. parasuis sérotypu 5 byla prokázána křížová reakce proti G.parasuis sérotypu 4.
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