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INDLAGSSEDDEL TIL
RESPIPORC FLU3

Injektionsvamsaks, suspension, tll svin

NAVN 0OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT
PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDS-
GODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG
HERFRA:

IDT Biclogika GmbH - Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau - Tysidand

VETERIN/ERL/EGEMIDLETS NAVN:
RESPIPORC FLU3
injektionsvesske, suspension, til svin.
ANGIVELSE AF DE{T) AKTIVE STOF(FER)
0G ANDRE INDHOLDSSTOFFER:
Klar, gulerange til pinkfarvet Injektionsvesske
til suspension.
1 dosis pa 2 ml indeholder:
Aktive stoffer:
Stammer af inaldivenat Influenza A virus/gvin/
Balum/IDT1768/2003
(H3N2) 2 10,53 logz GMNU'
Haseliinne/IDT2617/2003
(H1N1) 2 10,22 log2 GMNU'
Bakum/1832/2000
(H1N2) = 12,34 logz GMNU'
GMNL! = Geomatrisk gennemanit af neutralisarenda enhadar

inducerst | marsvin effer o gange immunisering med 0,5 ml
Adivans:  Carbomer 871 PNF 2,0 mg

uvans: '
Hijeslpesiof: Thiomersal 0,21 mg
INDIKATIONER:

Aldiv immunisering af svin fra de er 56 dage
gamle samt dreglige seer mod svinginfluen-
za forirsaget af subtypeme HIN1, H3N2 og
H1N2 for at reducera kliiniske
spredning af virus til lungeme
Indtraaden af immunitet:

7 dage efter basisvaccination.
Varighed af immunitet:

4 ménader hos grise, der blev vaccinerat i

alderen mellem 56 og 96 dage.

6 méneder hos grise, der blev vaccineret

farste gang fra lages alderen og =eldre.
Aktiv immunisering af basisvaccinereds,
dreegtige seer ved administration af en en-
kelt dosis 14 dage fer faring for at opné et
hejt immunindhold | kolostrum, der giver
pattegrizene klinisk beskyttelse i mindst 33
dage ofter fadsal.

KONTRAINDIKATIONER: Ingen.

BVIRKNINGER:

Der kan meget sjsldent forekomme forbi-
gaende, lel heevelse pa injeldionsstedet
efter vaccination, som aftager inden for 2
dage. Meget sjsldent ses en forbighende,
lst sligning i legemsternparatur eftar vac-
cination ("Meget sjeslden” svarer fil bivirk-
ninger hos mindre end 1 dyr ud af 10.000
dyr, herunder Isolerade rapporter).

Hvis De bemeerker alvorlige bivirkninger el-
ler andre bivirkninger, som ikke er omtalt i
denne indlezgsseddel, bedes De kontakte
Deras dyrlaags.

DYREARTER: Svin.

DOSERING FORHYER DYREART, ANVEN-
DELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E):
Inframuskulesr anvendelse.
Pattagrise:
Basisvaccination:
2 injekdioner & 1 dosis (2 ml) gives
- fra en alder pa 96 dage med et interval pd
3 uger mellem injektioname for at opné en
IIwanghad af immunitet pA over 6 manader
eller
- mellem 56 og 96 daﬁe gamle, med et in-
terval pa 3 uger mellem injektionerne for
at opna en varighed af immunitet p& over
4 maneder

Polte, gylte % sger:
Basisvaccinahion: se ovenfar.
Revaccination kan Bs | alle stadier af
draagtighed aller diegivning: Vad vacgination
14 dage far faring med 1 dosls p& 2 ml op-
nés overfarsel af maternel immunitet il pat-
tegrisene, der beskytter dem mod kliniske
symplomer pa influenza indtil minimum 33
dage efter fadsel.
Maternel overfarsel af Immunitet tl patte-
grisene vil have indvirkning pé antistofdan-
nelsen. Varigheden af matemelle antistoffer
efter vaccination vil generelt vesre ca. 5-8
uger efter fadsel. | sesrige tilfmlde, hvor
sgeme har hyppig kontakt med antigener
{naturlige infoktioner + vaccination), kan va-
righeden af de antistoffer, der er averfart til
ratlegrisene, veere op til 12-ugers alderen.
disse filfelde bar pattegrisene vaccineres
kyjen efter 96-dages alderen.

ptomer og
r infektion.

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark - 06861 Dessau-Rosslau, Tyskland f Niemey / Alemania

ULOTKA INFORMACYJNA
RESPIPORC FLU3

zawiesina do wstrzykiwan dia Swirl

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIED-
ZIALNEGO ORAZ WYTWORCY ODPO-
WIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERI,
JESLI JEST INNY:

IDT Bilegika GmbH - Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau - Niemey

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WE-
TERYNARYJNEGO:

RESPIPORG FLU3

zawiesina do wsirzykiwan dia &wiri

ZAWARTOSC SUBSTANGJI CZYNNEJ (-CH)
| INNYCH SUBSTANCJI:
Przejrzysia, 26itawo-pomararficzowo-rézowa
zawlesina do wstrzykiwari.
Kazda dawka 2 ml zawiera:
Substancje czynne:
3 szczepy inaklywowanego wirusa grypy
Swif typu A
Bakum/IDT1769/2003
{H3N2) = 10,53 logz GMNU'
Hassliinne/IDT2617/2003
{H1N1) 2 10,22 logz GMNU'
Bakum/1832/2000
. (HIN2) > 12,34 logz GMNU'
T e e
0,5 ml niniejszej szczapionkd
Adiuwant: Karbomer 971 P NF 2,0 mg
Substancja pomocnicza; Tiomersal 0,21 mg

WOKAZANIA LECZNICZE:

Czynne uodpamianie &wifi w tym cigzamych
loch od 56 dnia Zycia przeciw grypie Swin
wywotanej przez podiypy HIN1, H3N2 i
HINZ w celu zmnlejszenia oblawéw Ki-
nicz;zch oraz wirusowego obcigzenia pluc
po Infelke]l.

Poczatek odpomodai:
7 dni po pisrwszym szczepieniu
Czas trwania odpomosci:
4 miegiace u &wif szczepionych pomiedzy
56 a 96 dniem Zycia oraz
6 miesigoy u Swili szczepionych pisrwszy
rez w 96 dnlu Zycla | poZnie).
Czynne uodpomianie cigzamych loch po
zakoficzeniu pierwszej immunizacji poprzez
podanie pojedynczej dawki 14 dni przed
wyproszeniem w celu wytworzenia wysokiej
odpomoéci siarowsj zapewniajgce] ochrong
kliniczng prosiat przez co najmniej 33 dni po
porodzie.

PRZECIWWSKAZANIA: Brak

DZ1AR ANIA NIEPOZADANE:
U bardzo niewielkiej iloéci wir moze pojawié
sie po szczepieniu male, przemijajgce w
ciagu 2 dni opuchniecis w miajscu podania.
Bardzo rzadko po szezepieniu moze pojawit
8ig przemijajace podwyrszenie temperatu-
ry rektalngj (termin ,bardzo rzadko™ odnosi
sig do czestoSci wystepowania dzialan
nlelpomz;td;;\aych u wlgec;{‘ niz 1 naﬂy‘l)ooou
zwie czajac pojedyncze raporty).
W przypadku zao%sarwowania jakichkolwiak
znych objawdw lub innych objawdw nie
wymisnionych w ulotce informacy|nej, pein-
formuj o nich swojego lekarza weterynarii.

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT: Swinie

DAWKOWANIE DLA KAZ2DEGO GATUNKLU,

DROGA {-I) | SPOSOB PODANIA:

Podanie domigsniowe.

Prosigta:

Pierwsze szczepienie:

2 wsirzyknigcia jednej dawki (2ml)

-od 96 dnia Zycia, w odstepie 3 tygodni
pomiadzy wsirzyknieciami w celu uzys-
kania oﬁ;ornosci ulrzymujacej sig przez
B rmigsigey.

ul

lub
- pomigdzy 56 a 86 dnism ycia, w odslapie
go tygodni pomigdzy wslrzyknigciamql w
colu uzyskania odpornodei utrzymulace|
sig przez 4 miesigee.
Lochy i loszki:
Pierwsze szezepienie: patrz powyzej
Szczepienis przypominajace mozliwe jest
w kazdym okresie cigzy | w okresie laktacji.
Szczepienie przeprowadzone 14 dni przed
wyproszenlem Jedna dawka (2 mi) zapewnla
uzyskanie u prosigt odpornoéci matczynsj
chronigeej prosigta przed objawami kii-
nicznymi grypy przynajmniej do 33 dnia po
perodzie.
Odpornosé matczyna oddzialuje n;w;rklyl-
woma przel::i\llm:i::a u prosiat. ]
matczyne przeciwclala wytworzone w wy-
niku szczepienia utrzymujg sie przez okvtl)n
58 tygodnl po porodzle. W szezegdinych
przypadkach wielokrotnego kontakfu lochy

PROSPECTO PARA
RESPIPORC FLU3

Suspensién Inyectable para porcino

NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO
0 SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA AU-
TORIZACION DE COMERCIALIZACION Y
DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO
DE QUE SEAN DIFERENTES:

IDT Biologika GmbH - Am Phammapark
06861 Dessau-Rosslau - Alomania

DENCMINACION DEL MEDICAMENTO VE-
TERINARIO:
RESPIPORC FLU3
suspension inyectable para porcino
COMPOSICIGN CUALITATIVA Y CUANTITA-
TIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S} ACTIVA(S) Y
OTRA(S) SUSTANCIA(S):
Suspension inyectable fransparente, de co-
lor naranja amarlllento a rosa.
Cada dosis de 2 mi contiene:
nei ivas:
Virus de la Influenza porcina inactivado tipo
A, capas:
Bakum/IDT1769/2003
{(H3NZ) = 10,53 logz MGUN'
Haseliinne/IDT2617/2003
{H1N1) = 10,22 logz MGUN'
Bakum/1832/2000
{HINZ) = 12,34 logz MGUN'

MGLY induci
&n cobayas despuse de inmunizarios dos veses con 0,5 mi
de asta vacuna.

Adyuvante: Carbémero 971 PNF 2,0 mg
Excipiente: Tiomersal 021 mg
Suspensi6n inyectable transparente, de co-
lor naranja amarlliento a rosa.

INDICACION{ES) DE USO:
Para |a inmunizacion activa de los cerdos
partlr de los 56 dias Incluyendo las cerdas
gestantes contra la influenza porcina causa-
da por los subtipos HIN1, H3N2 y HIN2
para reducir los signos clinicos y la carga
virica pulmonar después de la infaccidn.
Inicio de la inmunidad:

T dias después de la primovacunacion
Duraclén de la Inmunidad:

4 meses en cerdos vacunados entre los

56y96dlasy

6 meses en cerdos vacunados por primera

vez a log 96 o més dias.
Para la inmunizacion activa de las cerdas
gestanies una vez finalizada la inmunizacién
primaria mediante la administracion de una
dosis 14 dias antes del parto para desar-
rollar una elevada Inmunidad calostral que
proporciona proteccién clinica a los lechones
durante al menos 33 dias despuss del na-
cimiento.
CONTRAINDICACIONES: Ninguna.

REACCIONES ADVERSAS:

En muy raras ocasiones, puede producirse
despues de la vacunacion, una ligera hin-
chazon franshtoria en el punto de Inyeccldn,
que desaparece en 2 dlas. En muy raras
ocasiones, puede producirse un ligero au-
mento transitoric de la temperatura rectal
después de la vacunacién.

La frecuencia de las reacciones adverses
se debe clasificar conforme a los siguientes
grupos:

- frecuentemante (més de 1 animal por
cada 10 presenta reacciones adversas
durante un tratamiento)

- Fracuentemente {més de 1 pero menos
de 10 animales por cada 100

- Infrecuentemente {més de 1
de 10 animales por cada 1.00}

- En raras ocaslones {més de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 10.000)

- En muy raras ocasiones {menos de 1 ani-
mal por cada 10.000, incluyendo casos
aislados).

Si observa cualquier efecto de gravedad o
no mencionado en esle prospecto, le roga-
mos Informe del mismo a su veterinario.

ESPECIES DE DESTINO: Porcine.

POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE,
MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION:
Via intramuscular.

Lechones: Primovacunacion:

2 Inyecciones de una dosls (2 ml)

- A partir de los 96 dlas, con un Intervalo
de 3 semanas entra las inyacciones para
conseguir una duracién de la inmunidad de
6 meses.

o menos

o

- Entre los 56 y 96 dias, con un intervalo
de 3 semanas entre |as inyecciones para
conseguir una duracidn de [a inmunidad de




i

OPLYSNINGER OM
DELSE: Ingen.

TILBAGEHOLDELSESTID: 0 dage.

EVENTUELLE S/A£RLIGE FORHOLDSREG-
LER VEDRZRENDE OPBEVARING:
Opbevares utligesngeligt for bam.
Opbevares | keleskab (2 *C -8 °C).

ikke nedfryses.
Heztteglasset ggbevam iden ydre karton for
at beskytte m :
Cpbevaringstid efter farste abning af behol-
deren: 10 timer.
Brug ikke defte veterinesriesgemiddel efter
den udlgbsdato, der stir p4 efiketten og den
ydre emballage efter EXP.

SJERLIG(EADVARSEUAWARSLER:
Saerliga forholdsregler der skal traeifas af
personer, der administrerer lssgemidiet til dF.
| titfelde af sslvinjektion ved hesndeligt
uheld forventes lauin en mindre lokal re-
aktion pé injektionssiedet.
Draeqtighed og laktation:
Kan anvendes under dreegtighed og lak-
tation.
Interakfion med andre lsegemidler og an-
drs former for interaktion:
Der foreligger ingen oplysninger om sik-
kerhed og virkning ved brug af vaccinen
sammen med andre lsegemidier til dyr.
En eventuel beslutning om at anvende
vaceinen umiddelbart far eller efter brug
af et andet leegemidde! til dyr skal der-
mrmlﬁges med udgangspunkt i det enkelte
e

Ufordigeligheder:
M iike blandes med andet lssgemiddel.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREG-
LER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LEGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SA-
DANNE, OM NGDVENDIGT:
Leegemidler ma ikke borfskaffes sammen
med splidevand eller husholdningsaffald.
Kontakt Deres dyrieege eller apoleksper-
sonalet vedrerence boriskaffelse af lage-
midler, der ikke lengere findes anvendelse
for. Digse foranstaltninger skal bidrage til at
beskytte miljwet.
DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF
INDLEGSSEDLEN:
Nesrmere oplysninger om dette veteringsries-
%emi:gfsl kzr nelige pa mv.ehsﬁadet for Det
uro rrlddﬁan r
htiptwww.ema europa su’.
ANDRE OPLYSNINGER:
Vacclnen stimulerer akdv Immunttet over for
svineinfluenza A virus-subtyperne H1N1,
H3N2 og H1N2. Den Inducerer neutrallse-
rende og hszmagglutinations-inhiberende
antistoffer over for hver af de tre subtyper. Ved
revaccination af sger, nar en enkelt dosis af
vaccinen administreres 14 dage far faring,
stimulerer vaccinen akfiv immunitet, der
overfares til afkommet som maternel immu-
nitet mod svinsinfluenza A virus subtyperme
H1N1, H3N2 og HIN2.

Pakningsstarrelser:

#Aske med 1 heetteglas af glas eller PET & 10
doser (20 ml), 25 deser (50 ml) eller 50 doser
(100 ml) med gummiprop og ombuejet haatte.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis
markedsfart.

KORREKT ANVEN-

z anlyi;enami {zakakenia terenowe + szcze-
pienie) przeciwcieta przekazane prosigtom
maoga utrzymywaé sig do 12 tygodnia Zycia.
W tym przypadku prosigta powlnny byt
szczepione po 86 dniu 2ycia.

ZALECENIA DLA PRAWIDELOWEGO PODA-
NIA: Brak

OKRES KARENCJI: Zero dnl.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI POD-

CZAS PRZECHOWYWANIA:

Przechowywat w misjscu niewidocznym i

niedostepnym dla dzieci.

Przechowywat w lodéwca (2 “C - 8 °C).

Nie zamrazad.

Przechowywat we fiolce w oryginalnym opa-

kowaniu zewngtrzrym w celu ochrony przed

%vr‘iaﬂem. & I : =
168 przal ow%wanapopelwszymo r-

ciu pojemnika: 10 gadzin.

Nie uzywa tego prpodukiu leczniczego we-

terynaryjnego po uplywie terminu waznosci

podanego na stykiecie | pudetku teldurowym.

SPECJALNE OSTRZEZENIA:

Specjalne Srodki i)simznoéci dla ostb

podalacych produkt leczniczy wetarynaryjny

Zwierzelom:

Po przypadkowsj samoinigkeji moXiwe jest

powstanie jedynie niewielkie] zmiany w

miajscu watrzyknigcia.

Szczepionka moZe by stosowana w okresie
clazy | laktac]l.

Interakeje z innymi produktami leczniczymi i
inne rogzaje intarakcji:
Brak dostepnych informaci dotyczacych
bezpieczenstwa i skutecznoéci tej szcze-
pionki stosowanej jednoczesnie z innym
produktsm
Diatego decyzja o zastosowaniu tej szezapi-
onki przed lub po podaniu innego produktu
leczniczego weterynaryjnege powinna byt
podejmowana indywidualnie.
Niezgodnodei farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczy-
mi.
SPECJALNE SRODKI  OSTROZNOSCI
DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNA-
RYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE:
Lekéw nie nalezy usuwat do kanalizacji ani
wyrzucaé do Smiecl.
O spo usuniecia bezuz?cznych lekéw
zapylaj lekarza weterynarii. Pozwola one na
lepszg ochrone Srodowiska.
DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ
ZMIANY TEKSTU ULOTKI:
Szczegolowe informacie dotyczece po-
wyzezego produkiu leczniczego wataryna-
jnego sa dostopne w witrynie internetowsj
gj.lro ej:qu"ej Agencji Lekdw
hitp:rfwww.ema.europa.el.
INNE INFORMACJE:
Podanie szczepionki stymuluje powstanie
czynne| odpornasel przeciw gryple Swin typu
A wywolanej przez podiypy wirusa HiN1,
H3N2 oraz HIN2. Szczepionka stymulu-
je przeciwciala neutralizujgce i hamujace
emaglutynacie  skierowane  przeciw
kazdemu z frzech podiypéw wirusa. Po-
danie pojedynczej przypominajace] dawki
wezesniej zaszezepionym lochom 14 dni
przed wyproszeniam stymuluje powstanie
czynne| matczyne| odpomoscl przechwko
gr‘rple i typu A wywolanej przez podtypy
HIN1, H3NZ oraz HINZ wirusa, kiéra |est
przekazywana potomstwu,
Wialkoéci opakowalf:
Pudetko teldurowe zawiarajazce 1 fiolke
szklang lub PET po 10 dawek {20 ml), 25 da-

leczniczym  weterynaryjnym. E
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Cerdas jévenes y cerdas adultas:
Primovacunacion: véase arriba

Se puede administrar una revacunacién en
cada etapa de la gestaclon y de la lactan-
cia. Guando la vacunacién se realiza 14 dias
antes del parto con una dosis (2 ml}, pro-
rorciona inmunidad de origen materno a los
lechones que los protege de los signos cli-
nicos de la influenza hasta 33 dias después
del nacimiento.

La Inmunidad de origen materno Interachia
en los lechones con la induccién de anti-
cuerpos. Generalmente, los anticuerpos de
origen materno inducidos por la vacunaci-
6n permanecen hasta aprox. 5-8 semanas
despuss del nacimiento. En casos particu-
lares de miltiples contactos de las cerdas
con antigenos (infecciones de campo +
vacunacion} los anticuerpos transmitidos a
los lechones pueden permanacer hasta las
12 semanas de vida. En este (ltimo caso los
Ischones deberdn ser vacunados después
de los 96 dias.

INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA
ADMINISTRAGION: Ninguna.

TIEMPO DE ESPERA: Cero dias.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CON-
SERVACION:

Mantener fuera de la vista v el alcance de
los nifios.

Conservar an navera (entre 2 “C y § °C).
No congelar.

Conservar el vial sn el smbalajs exterior con
objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario
después de la facha de caducidad que figu-
a X?’" la etiqueta y la caja después de f

Periodo de validez después de abierto el en-
vasa: 10 horas.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES):
Precauciones especificas que debe torar
la_persona que adminisire el medicamento

veterinario a los animales:

En casc de aufcinyeccitn accidental, solo
cabe asperar una leve reaccldn en el punto
de inyeccién.

Gestaclon y laclancla:

Puede utilizarse durante la gestacién y la
lactancia,

formas de interaccitn:

No exista informecion disponible sobre la se-
guridad ni |a eficacia del uso de esta vacuna
con cualguier otro medicamante veterinario.
La decisién sobre el uso de esta vacuna
antes o despuss de la administracién de
cualquier otro medicamento veterinario se
deberd realizar caso por ¢aso.
Incompatibilidades:

Ne mezclar con ninglin ofro medicamento
veterinario.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA
ELIMINACION DEL MEDICAMENTO VETE-
RINARIO NO UTILIZADO O, EN S8U CASO,
LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO:
Los medicamentos no deben ser eliminados
vertiéndolos en aguas residuales o mediante
los vertidos domésticos.
Pregunte a su veteriharlc o farmacsutico
cémo debe eliminar los medicamentos que
a no nacesita. Estas medidas estdn des-
inadas a proteger el medio ambiente.

FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PRO-
SPECTO POR (ILTIMA VEZ:

Encontrard informecion detallada sobre este
medicamanto en la pAgina web de la Agen-
cia Europea de Medicamentos
{http://www.ema.europa.euf).

INFORMACION ADICIONAL

wek (50 ml) lub 50 dawek (100 ml) zamknleta, La vacuna estimula une inmunidad activa
gumowym korkiem zabezpieczonym kaps- conira el virus de la Influenza porcina A

lem z kotnlarzem.

Niekiore wielkodci opakowari mogg, nie byé
dostepne w obrocis.

subtipos H1N1, H3N2 y HIN2. La vacuna
induce anticuerpos neutralizantes e inhibido-
ras de la hemaglutinacién frents a cada uno
de los tres subtipos. Cuando se administra
una dosis de la vacuna 14 dfas antes dal
parto como revacunacion a las cerdas pre-
viamente vacunadas, la vacuna astimula la
inmunidad activa con &l fin de proponcionar
a la progenie una inmunidad de origen ma-
temo contra ol virus de la Influenza porcina A
subtipos HIN1, H3N2 y HIN2.

Formalos:

Caja de carton con 1 vial de vidrio o PET de
10 dosis (20 ml), 25 dosis (50 ml) o 50 dosis
(100 ml) con un tapén de caucho y cépsula
con pestafia.

Es posible que no se comerclalicen todos los
formatos.
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