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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Glasser suspensao injetavel para porcos

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Por dose de 2 ml:

Substéincia ativa:

Glaesserella parasuis serotipo 5, estirpe 4800, inativada**: 0,05 mg de nitrogénio total, induzindo > 9,1

Unidades Elisa*

* titulo médio de anticorpos (valor log») no teste de poténcia em murganhos
** previamente conhecido como Haemophilus parasuis

Adjuvante:
Acetato de dl-a-tocoferilo 150 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Tampao fosfato

Simeticone

Polissorbato 80

Agua para injetaveis

Suspensdo aquosa, branca ou esbranquicada.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Porcos e porcas.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Porcos:

Imunizacao ativa de porcos para diminuigdo das lesdes tipicas da doenca de Glésser, causada por G.
parasuis serotipo 5.

Inicio da imunidade: 2 semanas apds conclusdo da vacinagao.

Duracdo da imunidade: 14 semanas apds conclusdo da vacinagao.
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Porcas:

Para imunizacao passiva da descendéncia de porcas e nuliparas vacinadas, para reduzir a infe¢ao,
mortalidade, sinais clinicos e lesdes tipicas da doenca de Gldsser, causada por G. parasuis serotipo 5, e
para reduzir os sinais clinicos e mortalidade causados por G. parasuis serotipo 4.

Inicio da imunidade: Apos o nascimento e ingestao suficiente de colostro.

Duragdo da imunidade: 4 semanas de idade contra o serotipo 4 e 6 semanas de idade contra o serotipo
5.

3.3 Contraindicacoes

Nao existentes.

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Porcos:

Muito frequentes Temperatura elevada', Desconforto?, Diminuigdo da
atividade?, Depressdo?;

Tumefagio no local da inje¢do’, Vermelhiddo no local
da injegdo’

(>1 animal / 10 animais tratados):

Frequentes Vomitos?

(1 a 10 animais / 100 animais tratados):

Muito raros Reagdo do tipo anafilatica*

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificagdes isoladas):
I<2°C.
2 Pode ocorrer no dia da vacinagdo. Volta ao normal no dia seguinte.
3 Tumefagdes avermelhadas nio dolorosas de 2,5-7,5 cm, 3 dias ap6s a vacinagdo.
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4 Em caso de reagdo anafilatica, consulte o seu medico veterinario. Nestes casos, deve ser administrado
tratamento apropriado de imediato.

Porcas:

Muito frequentes Temperatura elevada', Dectbito?, Diminui¢do da ingestdo
de alimentos?, Diminui¢do da ingestdo de liquidos?;
Tumefagdo no local da inje¢do’, Vermelhiddo no local da
injecdo®, Calor no local da injegdo?, Dor no local da
inje¢do’

(>1 animal / 10 animais tratados):

Frequentes Doenga generalizada®

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

! Média 0,9 °C, com animais individualmente a mostrar um aumento da temperatura de mais de 2 °C.

2 Pode ser observado durante 1 a 2 dias apds a vacinagdo. Todos os animais voltam ao normal dentro de 1 a 3
dias apos a vacinagao.

3 Tumefagdes maioritariamente nio dolorosas de < 10 cm de didmetro. Em alguns casos, as tumefagdes podem
ser quentes, vermelhas e dolorosas, com > 10 cm de didmetro. Estas rea¢des desaparecem ou diminuem
visivelmente 14 dias apds a vacinagao.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autoriza¢do de Introdugao no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestagdo:
Pode ser administrado durante a gestacao.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao existe informagao sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com qualquer
outro medicamento veterinario.

A decisao da administragcdo desta vacina, antes ou apds a administracao de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administracao

Administracao intramuscular.
Permitir que a vacina atinja a temperatura ambiente. Agitar bem antes de administrar.
Administrar 2 ml (uma dose) de vacina por via intramuscular no pescogo.

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

Vacinar as porcas as 6 a 8 semanas antes da data prevista do parto, duas vezes, com um intervalo de 4
semanas.

Esquema de revacinacdo para porcas:
Para porcas vacinadas durante a gestagdo anterior, é recomendada uma revacinacao Unica as 4 a 2
semanas antes do parto.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Porcos:
Apds a vacinagdo com uma sobredosagem dupla, as reagdes nao diferem das observadas apos a
administracao de uma dose unica.

Porcas:

Apos vacinagdo com uma sobredosagem dupla, poderd ocorrer um aumento transitorio da temperatura
(média 1,8 °C, com uma temperatura maxima observada de 41,3 °C). Outras rea¢des nao diferem das
observadas apos a administracdo de uma dose tnica.

3.11 Restricoes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QI09ABO07.

O medicamento veterinario estimula o desenvolvimento de imunidade ativa contra G. parasuis, serotipo
5. O serotipo 5 é o mais prevalente dentro dos serotipos virulentos do G. parasuis. Existe alguma
protecdo cruzada contra os outros serotipos virulentos, ndo podendo ser assegurada uma total protecao
cruzada. O medicamento veterindrio estimula o desenvolvimento da imunidade passiva a descendéncia
contra G. parasuis, serotipos 5 e 4, apos vacinagao de porcas em gestacdo. Contém um adjuvante aquoso.

A vacina ¢ benéfica quando os porcos e porcas, com niveis baixos ou nulos de anticorpos contra G.
parasuis serotipo 5, sdo agrupados com animais provenientes de, ou que se encontrem em, ambientes com
uma prevaléncia mais elevada da doenca de Glisser, ou se os leitdes de porcas com niveis baixos ou nulos
de anticorpos estdo inseridos neste ambiente. A vacinagao das porcas com niveis de anticorpos
moderados a altos ndo tem demonstrado fornecer uma prote¢ao adicional a descendéncia. O controlo da
doenca de Glésser depende também dos fatores de maneio e redugao do stress.

Os anticorpos contra G. parasuis serotipo 5 tém apresentado reagdes cruzadas contra G. parasuis
serotipo 4.
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5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:
Frascos de PET: 3 anos.
Frascos de vidro: 1 ano.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Nao congelar.

Proteger da luz.

5.4 Natureza e composi¢cao do acondicionamento primario

Frascos de PET ou de Vidro tipo I (Farm. Eur.), contento 20 ml (apresentagao de 10 doses), 50 ml

(apresentagdo de 25 doses) ou 100 ml (apresentacdo de 50 doses), fechados com uma tampa de borracha

de halogenobutilo e selados com uma capsula de aluminio codificada.

Apresentagoes:
Caixa de cartdo contendo 1, 6 ou 12 frascos de 20 ml, 50 ml ou 100 ml.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterindrios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.
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7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

R730/04 DGV

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 25/02/2004.

9.  DATA DA ULTIMA REVISA(,) DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

01/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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