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PROSPECTO

Porcilis Glasser Suspension inyectable para cerdos

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LALIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.
Poligono Industrial EI Montalvo |

C/ Zeppelin, n° 6, parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada

Salamanca

Fabricante que libera el lote:
Intervet International BV
Wim de Koérverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Holanda

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Glasser Suspension inyectable para cerdos

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Suspension inyectable.

Por dosis de 2 ml de vacuna:

Células bacterianas completas inactivadas de Haemophilus parasuis, serotipo 5, cepa 4800:
0,05 mg nitrégeno total, que induce = 9,1 unidades ELISA™.

150 mg de acetato de dI-a-tocoferilo.

4. INDICACIONES DE USO

Cerdos:

Inmunizacion activa de cerdos para reducir las lesiones tipicas de enfermedad de Glasser cau-
sada por Haemophilus parasuis, serotipo 5.

Establecimiento de la inmunidad: 2 semanas después de finalizada la vacunacion.

Duracion de la inmunidad: 14 semanas después de finalizada la vacunacion.

Cerdas:

Inmunizacion pasiva de la progenie de cerdas adultas y nuliparas vacunadas para reducir la
infeccion, mortalidad, sintomas clinicos y lesiones tipicas de la enfermedad de Glasser causa-
da por Haemophilus parasuis serotipo 5 y sintomas clinicos y mortalidad causada por Hae-
mophilus parasuis serotipo 4.

! unidades ELISA = titulo medio de anticuerpos (log;) en el control de potencia en ratones.
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Establecimiento de la inmunidad: después del nacimiento y la ingestion suficiente de calostro.
Duracién de la inmunidad: se ha demostrado a las 4 semanas de edad para el serotipo 4y a
las 6 semanas de edad para el serotipo 5.

5. CONTRAINDICACIONES

Ninguna

6. REACCIONES ADVERSAS

Cerdos:

El dia de la vacunacion puede aparecer un aumento transitorio de temperatura (<2°C) en com-
binaciéon con sintomas de malestar general, como menor actividad, depresion y vomitos. Los
animales recuperan la normalidad al dia siguiente. En algunos cerdos pueden observarse reac-
ciones locales (inflamaciones enrojecidas no dolorosas de 2,5-7,5 cm) hasta 3 dias después de
la vacunacion. En casos muy raros pueden aparecer reacciones anafilacticas sistémicas (del
orden de menos de 1 caso por cada 10.000 animales).

Cerdas:

Puede aparecer un aumento transitorio de temperatura (valor medio de 0,9°C, con animales
individuales que muestran un aumento de temperatura de mas de 2°C). Entre 1-2 dias después
de la vacunacién pueden observarse una tendencia a la apatia, ingesta reducida de agua y
alimento y sintomas menores de enfermedad. Todos los animales recuperan la normalidad 1-3
dias después de la vacunacion. Pueden observarse reacciones locales transitorias que en la
mayoria de los casos consisten en inflamaciones no dolorosas con un didmetro inferior a 10
cm. En algunos casos, la inflamacion puede ser caliente, roja y dolorosa, con un tamafio mayor
de 10 cm. Estas reacciones locales desaparecen o disminuyen claramente 14 dias después de
la vacunacion.

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos in-
forme del mismo a su veterinario.
7. ESPECIES DE DESTINO

Cerdos y cerdas.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

Inyeccion intramuscular de 2 ml en el cuello.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Permitir que la vacuna alcance la temperatura ambiente. Agitar bien antes de usar.
Administrar 2 ml (una dosis) de la vacuna por via intramuscular en el cuello del cerdo.
Utilizar un equipo de vacunacion estéril

Programa de vacunacion de cerdos:
Vacunar cerdos de al menos 5 semanas de edad dos veces con un intervalo de dos semanas.
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Programa de vacunacion de cerdas:

Vacunar cerdas adultas y primerizas 6-8 semanas de edad antes de la fecha prevista para el
parto, dos veces con un intervalo de cuatro semanas.

Programa de revacunacion de cerdas:

En cerdas vacunadas durante la gestacion anterior, se recomienda una revacunacion con una
sola dosis entre 4-2 semanas antes de la fecha prevista para el parto.

La vacuna resulta beneficiosa cuando cerdos y cerdas sin anticuerpos o con niveles bajos de
éstos frente a H. parasuis serotipo 5, son mezclados con animales procedentes de o incluidos
en un ambiente de mayor prevalencia de enfermedad de Glasser o cuando lechones de cerdas
sin anticuerpos o con niveles bajos de anticuerpos son criados en tal entorno. No se ha demos-
trado que la vacunacion de cerdas con niveles de anticuerpos entre moderados y altos propor-
cione una proteccion adicional a la progenie. El control de la enfermedad de Glasser también
depende de factores de manejo y reduccion del stress.

Se ha demostrado que los anticuerpos frente a H. parasuis serotipo 5 presentan reaccion cru-
zada frente a H. parasuis serotipo 4.

10. TIEMPO DE ESPERA

Cero dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar. Proteger de la luz.
Una vez abierto el envase, utilizar inmediatamente.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Vacunar solamente animales sanos. Consultar al veterinario en caso de que aparezcan reac-
ciones anafilacticas.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el pros-

pecto o la etiqueta.

Puede utilizarse durante la gestacion.

No existe informacion disponible sobre la compatibilidad de esta vacuna con cualquier otra.

Por tanto no ha quedado demostrada la seguridad y la eficacia de este producto cuando se
utiliza con cualquier otro (bien el mismo dia o bien en dias diferentes).

Cerdos:

Tras la vacunacion con una dosis doble no se observan reacciones diferentes de las observa-
das tras la administracion de una sola dosis.

Cerdas:

Tras la vacunacion con una dosis doble, puede aparecer un aumento transitorio de temperatura
(valor medio de 1,8°C, con una temperatura maxima observada de 41,3°C). Otras reacciones
no son diferentes de las observadas tras la administracion de una sola dosis.

No mezclar con ninguna otra vacuna o producto inmunolégico.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uSso

MINISTERIO

Pagina 3 de 4 DE SANIDAD

Agencia Espariola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-01-12



Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Abril 2014

15. INFORMACION ADICIONAL

Porcilis Glasser se presenta en cajas de cartdn que contienen 1, 6 6 12 viales de 20, 50 6 100
ml.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

El producto estimula el desarrollo de inmunidad activa frente a Haemophilus parasuis, serotipo
5. El serotipo 5 es el de mayor prevalencia entre los serotipos virulentos de H. parasuis. Existe
cierta proteccion cruzada con los demas serotipos virulentos, pero no puede asegurarse una
proteccién cruzada completa.

El producto estimula la transferencia de inmunidad pasiva frente a Haemophilus parasuis, sero-
tipo 5y 4 a la progenie después de la vacunacion de cerdas gestantes. Contiene un adyuvante
acuoso.

Reg. n° 1569 ESP
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