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RESPIPORC FLUpan H1N1

Injektionsvaeske, suspension til grise
Injektionsvétska, suspension for svin

Suspensio injektiota varten sioille
Injeksjonsvaeske, suspensjon til gris

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN
AF MARKEDSFQRINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS
FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:

@O

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere

33500 Libourne - Frankrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Széllds u. 5. - 1107 Budapest - Ungarn

2. VETERIN/AERLZAGEMIDLETS NAVN
RESPIPORC FLUpan HIN injektionsveeske, suspension til grise

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG
ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver dosis pa | ml indeholder:

Aktivt stof (Aktive stoffer):

Inaktiveret influenza A-virus/human

Stamme: Aflena/VI5258/2009(HIN )pdmO09 ...
'HE = hemagglutinerende enheder.

Adjuvans (Adjuvanser):

216 HE'

Carbomer 97 P NF 2mg
Hjelpestof (Hjzlpestoffer):
Thiomersal 0,1 mg

Klar til let uklar, redlig eller lyserad farvet suspension.

4. INDIKATIONER

Aktiv immunisering af svin fra 8-ugers alderen og fremefter
mod pandemisk HINI svineinfluenzavirus for at reducere
virusbelastningen i lungerne og virusudskillelse.

Indtreeden af immunitet: 7 dage efter primaer vaccination.
Varighed af immunitet: 3 maneder efter primaer vaccination.

5. KONTRAINDIKATIONER
Ingen.

6. BIVIRKNINGER

En forbigdende forhgjelse af rektaltemperaturen, som ikke
overstiger 2 °C, er almindelig efter vaccination, og denne varer
ikke mere end en dag.

En forbigdende havelse pa op til 2 cm’ kan forekomme
pa injektionsstedet, disse reaktioner er almindelige, men
forsvinder inden for 5 dage.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end | ud af 10 behandlede dyr, der
viser bivirkninger i lzbet af en behandling)

- Almindelige (flere end |, men ferre end [0 dyr af
100 behandlede dyr)

- lkke almindelige (flere end |, men ferre end 10 dyr af
1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end |, men ferre end 10 dyr ud af
10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end | dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette
gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne
indleegsseddel eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne.

7. DYREARTER
Svin

8. DOSERING FOR HVER DYREART,
ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVE)(E)
Til intramuskuleer anvendelse.

Vaccination: 2 injektioner af en dosis (I ml) fra en alder pa
56 dage med et interval pa 3 uger mellem injektionerne.
Virkningen af revaccination er ikke undersegt, og der foreslas
derfor ingen revaccinationsplan.

Antistoffer;,  der  overferes  til  smagrisene  fra
moderdyret, pavirker den RESPIPORC FLUpan HINI-
medierede immunitet. Generelt holder antistoffer, der
overfores fra moderdyret ved vaccination, i cirka 5
8 uger efter fadslen.

| tilfelde af eksponering af sgerne for antigener (fra enten
feltinfektioner og/eller vaccination), kan de antistoffer, der
overfares til smagrisene, pavirke den aktive immunisering i
|2-ugers alderen. | sadanne tilfelde ber smagrisene derfor
vaccineres efter |2-ugers alderen.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Ingen.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

0 dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDRQGRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.
Opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevar hztteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Brug ikke dette veterinarlegemiddel efter den udigbsdato,
der star pa etiketten og aesken efter EXP.

Opbevaringstid efter farste dbning af haetteglasset: 10 timer.

12. S/ERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER
Sarlige forsigtighedsregler for personer, _som
legemidlet til dyr:

| tilfelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks
spges legehjalp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til
leegen.

Draegtighed og laktation:

Leegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation er ikke
fastlagt.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for
interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved
brug af vaccinen sammen med andre leegemidler til dyr. En
eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart fer
eller efter brug af et andet legemiddel til dyr skal derfor tages
med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE,
OM NG@DVENDIGT

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller
husholdningsaffald.

Kontakt Deres dyrleege vedrarende bortskaffelse af legemidler,
der ikke leengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger
skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF
INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinarlegemiddel
er tilgengelig pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

15. ANDRE OPLYSNINGER

Vaccinen stimulerer en aktiv immunitet mod pandemisk
svineinfluenza ~ A/Jena/VI5258/2009  (HIN I)pandemic09-
lignende virus. Den inducerer neutraliserende og
hamagglutinationsheemmende  antistoffer  mod  denne
undertype. De antistofresponser, der navnt i det falgende,
er dokumenteret hos svin uden immunitet overfert fra
moderdyret. Der er detekteret neutraliserende antistoffer
i serum hos mere end 75 % af de immuniserede svin pa
dag 7 efter den primare immunisering med en varighed
pa mere end 3 maneder hos mere end 75 % af svinene.
Haemagglutinationshemmende antistoffer er detekteret hos
I5-100 % af de immuniserede svin pa dag 7 efter primaer
immunisering, som forsvandt hos hovedparten af dyrene inden
for | til 4 uger derefter.

indgiver

Vaccinens  effekt  blev  undersggt i  laboratorie
challengeundersggelser pa svin uden antistoffer overfert fra
moderdyret og blev pavist mod felgende stammer: FLUAV/
Hamburg/NY 1580/2009(HIN1)pdm09 (human oprindelse),
FLUAV/svin/Schallern/IDT 19989/2014 (HINT)pdm09
(svineoprindelse) og  FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016
(HINT)pdmO9 (svineoprindelse).

Pakningssterrelser:

Kartonaesker med | polyethylenterephthalat (PET)- haetteglas
a 25 doser (25 ml) eller 50 doser (50 ml) med gummiprop
og lag med kant.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.

)

I. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN
AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING OCH
NAMN PA OCH ADRESS TILLINNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR
FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS,
OM OLIKA

Innehavare av godkannande fér férséljning och:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere

33500 Libourne - Frankrike

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Széllds u. 5. - 1107 Budapest - Ungern

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS
NAMN
RESPIPORC FLUpan HIN I injektionsvatska, suspension for svin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)
OCH OVRIGA SUBSTANSER

En dosa | mlinnehaller:

Aktiv substans:

Inaktiverat humant influensavirus A

Stam: A/Jena/V15258/2009(HINT)pdmO9 ..o =16 HU'
"HU — hemagglutinerande enheter.

Adjuvans:

Karbomer 971P NF 2mg
Hjéalpamne:

Tiomersal 0,1 mg

Klar till latt grumlig, réd- till blekrosaférgad suspension.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Aktivimmunisering av svin fran 8 veckors alder mot pandemiskt
svininfluensavirus HINI for att minska virusmangd i lungor
och virusutséndring.

Immunitetens insittande: 7 dagar efter grundvaccination.
Immunitetens varaktighet: 3 manader efter grundvaccination.

5. KONTRAINDIKATIONER
Inga.

6. BIVERKNINGAR 1
En tillfallig forhajning av rektaltemperaturen pa .
hogst 2 °C ar vanlig efter vaccination. Denna ‘
kvarstar i hdgst en dag. '
En Svergdende svullnad pa upp till 2 cm’ kan v |
uppsté vid injektionsstéllet. Dessa reaktioner &r vanliga, men |
forsvinner inom 5 dagar. '

[

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an | av 10 behandlade djur som uppvisar
biverkningar)

- Vanliga (fler an | men farre @n 10 djur av 100 behandlade djur)
- Mindre vanliga (fler an | men farre n 10 djur av
| 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an | men farre an 10 djur av 10 000 behandlade
djur)

- Mycket sdllsynta (farre an | djur av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven siddana som inte ndmns
i denna bipacksedel, eller om du tror att ldkemedlet inte har
fungerat, meddela din veterindr.

7. DJURSLAG
Svin

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG,
ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For intramuskular anvandning.

Grundaccination: 2 injektioner med en dos (I ml) fran
56 dagars alder, med ett intervall pa 3 veckor mellan
injektionerna.

Inga studier har utférts pa effekten av upprepad vaccination
och darfor kan inga rekommendationer ges om schema for
upprepade vaccinationer.

Antikroppar hos kultingar som kommer fran suggan paverkar
den immunitet som formedlas av RESPIPORC FLUpan HINI.
Antikroppar som kommer fran suggan och som framkallats
genom vaccination av suggan finns i allmanhet kvar hos
kultingen i cirka 5 8 veckor efter fédseln.

Om suggorna exponeras for antigener (antingen via
féltinfektioner och/eller vaccination) kan antikroppar som
Sverfors till kultingarna paverka aktivimmunitet vid 12 veckors
alder. | sadana fall bor kultingarna vaccineras efter 12 veckors
alder.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Inga.

10. KARENSTID(ER)
Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).

Far ej frysas.

Férvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Anvand inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa
etiketten och kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad injektionsflaska: |0 timmar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda forsiktighetsatgarder f6r personer som ger
lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjlvinjektion uppsok genast lakare och visa denna
information eller etiketten.

Driktighet och digivning:

Sékerheten av detta ldkemedel har inte faststéllts under
dréktighet eller digivning.

Andra lakemedel och RESPIPORC Fl Upan HINI:
Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta
vaccin ndr det anvands tillsammans med nagot annat
ldkemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter
nagot annat ldkemedel bér darfor tas i varje enskilt fall.
Blandbarhetsproblem:

Blanda inte med nagot annat lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER
FOR DESTRUKTIONAVE] ANVANT LAKEMEDEL
ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga veterindren hur man gér med ldkemedel som inte langre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN
GODKANDES

Ytterligare information om detta likemedel finns tillganglig
pa Europeiska likemedelsmyndighetens hemsida http://www.
ema.europa.eu/.

15. SVRIGA UPPLYSNINGAR

Vaccinet stimulerar aktivimmunitet mot pandemiskt svininfluensa
AlJena/VI5258/2009 (HIN Ipandemic09-liknande virus. Det
framkallar neutraliserande och hemagglutinationshammande
antikroppar mot denna subrtyp. Det antikroppssvar som
namns nedan har dokumenterats hos svin utan immunitet som
kommer fran suggan. Neutraliserande antikroppar i serum har
uppmitts hos mer an 75 9% av immuniserade svin pa dag 7 efter
grundimmunisering och kvarstod hos mer an 75 % av svinen
i mer an 3 manader. Hemagglutinationshimmande antikroppar
har uppmatts hos |5-100% av immuniserade svin pa dag 7 efter
grundimmunisering, vilka hos de flesta djur férsvann inom | till
4 veckor.

SENAST

Vaccinets effekt har undersokts i infektionsstudier i
laboratorium pa svin som saknar antikroppar fran suggan
och pavisades mot féljande virusstammar: FLUAV/Hamburg/
NY1580/2009(HINT)pdm09  (humant ursprung), FLUAV/
swine/Schallern/IDT 19989/2014  (HINI1)pdm09  (porcint
ursprung) och FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016 (HINT)
pdm09 (porcint ursprung).
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Forpackningsstorlekar:

Kartong med | injektionsflaska av polyetentereftalat (PET)
med 25 doser (25 ml) eller 50 doser (50 ml) med gummipropp
och flanskapsy!l.
Eventuellt  kommer
marknadsféras.

inte alla forpackningsstorlekar — att

I.MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI @
JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI
Myyntiluvan haltija:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere

33500 Libourne - Ranska

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Széllds u. 5. - 1107 Budapest - Unkari

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
RESPIPORC FLUpan HIN| suspensio injektiota varten sioille

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Jokainen | ml:n annos sisalttaa:

Vaikuttava(t) aine:

Inaktivoitu Influenssa A virus/ihminen

Kanta: A/Jena/V15258/2009(HIN1)pdm09 ... > 16 HU'
"HU — hemagglutinoivaa yksikk&a.

Adjuvantti (Adjuvantit):

Karbomeeri 971PNF 2 mg
Apuaine(et):
Tiomersaali 0.1 mg

Kirkkaasta hieman sameaan, punertavan vaaleanpunainen
suspensio.

4. KAYTTOAIHEET
pandeemista H | N | -sikainfluenssavirusta vastaan vahentamaan
viruseritysta ja virusmaarad keuhkoissa.

Immuniteetin kehittyminen: 7 pdivda perusrokotuksen jdlkeen.
Immuniteetin kesto: 3 kuukautta perusrokotuksen jilkeen.

5. VASTA-AIHEET
Eiole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ohimeneva rektaalinen lampd, enintddn 2 °C, on yleista
rokotuksen jilkeen, mutta se ei kestd enempdd kuin yhden
paivan.

Ohimenevdd turvotusta 2 cm’een asti saattaa esiintyd
injektiokohdassa. Ndma reaktiot ovat yleisid, mutta menevat
ohi 5 péivdssa.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelldan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin /10 hoidettua eldintd saa
haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin | mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)
- melko harvinainen (useampi kuin | mutta alle 10/
| 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin | mutta alle 10/10 000 hoidettua
eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldintd, mukaan
lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, my6s sellaisia joita ei ole mainittu
tdssa pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd ettd lddke ei ole
tehonnut, ilmoita asiasta eldinldakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT
KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Lihakseen.

Rokotus: 2 yhden annoksen injektiota (I ml) 56 paivan idsta,
3 viikon vélein.

Uudelleenrokottamisen tehoa ei ole tutkittu, ja sen vuoksi
uudelleenrokottamisaikataulua ei ehdoteta.

Eméstd saadut vasta-aineet voivat porsailla hdirita RESPIPORC
FLUpan HINI-vilitteista immuniteettia. Yleensd rokotteen
indusoimat emaltd saadut vasta-aineet kestavat noin 5 8 viikkoa
syntyman jdlkeen.

Jos emd on altistunut antigeeneille (joko infektion tai
rokottamisen seurauksena), porsaisiin - siirtyvit vasta-aineet
voivat hdiritd aktiivista immunisaatiota |2 viikon idssd. Tallaisissa
tapauksissa porsaat olisi rokotettava |2 viikon idn jalkeen.

9. ANNOSTUSOHJEET
Eiole.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)
Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Séilytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C).

Séilytd ulkopakkauksessa.

Herkka valolle.

Ald kdytd tatd eldinlddkevalmistetta viimeisen kdyttopaivamadran
jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissa ja ulkopakkauksessa
merkinnan EXP jalkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmdisen avaamisen jalkeen:
10 tuntia

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan
henkilén on noudatettava

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittémasti
ladkdrin - puoleen ja ndytd hénelle pakkausseloste tai
myyntipaallys.

Tiineys ja imetys

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen
aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut
yhteisvaikutukset:

Rokotteen  turvallisuudesta ja  tehosta  yhteiskdytdssa
muiden eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa. Tésta
syystd pddtds rokotteen kdytostd ennen tai jilkeen muiden
eldinlddkevalmisteiden antoa on tehtévd tapauskohtaisesti.
Yhteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa.

13, ERITYISET VAROTOIMET
KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Lddkkeitd ei saa heittdd viemdriin eikd hévittad talousjatteiden
mukana.

Kysy kdyttamattomien ladkkeiden havittamisestd eldinldakarittasi
tai apteekista. Ndmd toimenpiteet on tarkoitettu ympariston
suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE
ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd eldinladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on
saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla osoitteessa:
http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Rokote  stimuloi  aktiivisen  immuniteetin  pandeemista
sikainfluenssaa ~ A/Jena/VI5258/2009  (HIN I)pandemia09-
kaltaista virusta vastaan. Se indusoi neutraloivia ja

hemagglutinaatiota inhiboivia vasta-aineita tita alatyyppid
vastaan. Vasta-ainevasteet, jotka seuraavassa mainitaan, on
dokumentoitu sioilla, joilla ei ole eméltd saatua immuniteettia.
Neutraloivia vasta-aineita seerumissa on 6ydetty yli 75 %:ssa
immunisoiduista  sioista 7. pdivdnd primaari-immunisaation
jélkeen, ja se kesti yli 75 %:ssa enemman kuin 3 kuukautta.
Hemagglutinaatiota inhiboivia vasta-aineita on |6ydetty
|5-100%:ssa immunisoiduista sioista 7. pdivana primaari-
immunisaation jalkeen ja ne havisivat suurimmalta osalta eldimia
| 4 viikon sisélld sen jalkeen.

Rokotteen teho tutkittiin laboratoriokokeilla sioilla, joilla ei
ollut emaltd saatuja vasta-aineita. Tehoa on osoitettu seuraavia
kantoja vastaan; FLUAV/Hamburg/NY1580/2009(HINI)
pdmO9 (ihmisperdinen), FLUAV/sika/Schallern/IDT 19989/2014
(HINT)pdm09 (sikaperdinen) ja FLUAV/sw/Teo(Espanja)/
AR641/2016 (HIN1)pdmO9 (sikaperdinen).

Pakkauskoko:

Pahvirasia, jossa | polyetyleenitereftalaatti-injektiopullo (PET),
25 annosta (25 ml) tai 50 annosta (50 ml) kumitulpalla ja
reunuksellisella korkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

I.NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER
AY  MARKEDSFQRINGSTILLATELSE SAMT
PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER FORSKJELLIGE
Innehaver av markedsfgringstillatelse:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere

33500 Libourne - Frankrike

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Széllds u. 5. - 1107 Budapest - Ungarn

2. VETERIN/AERPREPARATETS NAVN
RESPIPORC FLUpan HIN I injeksjonsvaeske, suspensjon til gris

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG
HJELPESTOFF(ER)

Hver dose pa | ml inneholder:

Virkestoff:

Stamme av inaktivert influensa A-virus/humant/
Al)enasVI5258/2009 (HINPAMOD ..ovvvevvirsvsiniens >|6HU
"HU — hemagglutinerende enheter.

Adjuvans:
Karbomer 97 1P NF
Hjelpestoff:
Tiomersal
Klar til noe uklar, redlig til svakt rosafarget suspensjon.

4. INDIKASJON(ER)

Til aktiv immunisering av gris fra og med 8 ukers alder mot
pandemisk HIN | svineinfluensavirus for & redusere mengden
virus i lungene og utskillelse av virus.

2mg

0,1 mg

Immunitet er vist fra: 7 dager etter primaervaksinasjon.
Varighet av immunitet: 3 maneder etter primzervaksinasjon.

5. KONTRAINDIKASJONER
Ingen.

6. BIVIRKNINGER

En forbigdende okning i rektal temperatur, som ikke
overskrider 2 °C, er vanlig etter vaksinering og varer ikke
lenger enn 24 timer.

En forbigdende hevelse pa inntil 2 cm’ kan opptre pa
injeksjonsstedet, disse reaksjonene er vanlige og forsvinner
innen 5 dager.

Frekvensen av bivirkninger angis etter falgende kriterier:

- Svaert vanlige (flere enn | av 10 behandlede dyr far
bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn | men feerre enn 10 av 100 behandlede dyr)
- Mindre vanlige (flere enn | men ferre enn 10 av
1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn | men feerre enn 10 av 10 000 behandlede
dyr)

- Svaert sjeldne (ferre enn | av 10 000 behandlede dyr
inkludert isolerte rapporter).

Huvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke
allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du tror at
legemidlet ikke har virket, ber dette meldes til din veterinar.

7. DYREARTER SOM PREPARATET
BEREGNET TIL (MALARTER)

Gris

8. DOSERING FOR HVER MALART, .
TILF@RSELSVEI(ER) OG TILFORSELSMATE
Gis i muskelen (til intramuskulaer bruk).

ER

Vaksinasjon: 2 injeksjoner med én dose (I ml) fra 56 dagers
alder, med et intervall pa 3 uker mellom injeksjonene.

Effektiviteten av revaksinering er ikke undersgkt og det foreslas
derfor ikke et revaksineringsprogram.

Maternelle  antistoffer hos grisunger  forstyrrer  den
RESPIPORC FLUpan HIN I-medierte immuniteten. Generelt
varer maternelle antistoffer som er indusert av vaksinasjon i
omtrent 5 8 uker etter fadselen.

| tilfeller der suggene eksponeres for antigener (enten fra
feltinfeksjoner og/eller vaksinering) kan antistoffene som
overfgres til grisungene forstyrre den aktive immuniseringen
ved |2 ukers alder. | slike tilfeller bgr grisungene derfor
vaksineres etter |12 ukers alder.

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

Ingen.

10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

0 dagn.

I1. SPESIELLE FORHOLDSREGLER
VEDRGRENDE OPPBEVARING

Oppbevares utilgiengelig for barn.

Oppbevares i kjgleskap (2 °C - 8 °C).

Skal ikke fryses.

IOppbevar hetteglassene i ytteremballasjen for a beskytte mot
ys.

Bruk ikke dette veterinaerpreparatet etter den utlgpsdatoen
som er angitt pa etiketten og esken etter EXP.

Holdbarhet etter anbrudd av hetteglassene: 10 timer.

12. SPESIELLE ADVARSLER
Seerlige forholdsregler
veterinerpreparatet
Ved utilsiktet selvinjeksjon sgk straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegget eller etiketten.

Drektighet og diegivning:

Veterinaerpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og
diegiving er ikke klarlagt.

for _personen som _héndterer

Interaksjon med andre legemidler og andre former for
interaksjon:

Ingen informasjon er tilgiengelig vedrgrende sikkerhet og
effekt av denne vaksinen ved bruk sammen med andre
veterinarpreparater. Det ma derfor avgjeres i det enkelte
tilfelle om denne vaksinen skal brukes for eller etter andre
veterinarpreparater.

Uforlikeligheter:
Skal ikke blandes med andre veterinarpreparater.

13, SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR
HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Legemidler ma ikke slippes ut med avigpsvann eller kastes i
husholdningsavfall.

Sper veterinzren hvordan du skal kvitte deg med legemidler
som ikke lenger brukes. Disse tiltakene er med pa a beskytte
miljget.

14. DATO FOR
PAKNINGSVEDLEGG

Detaljert informasjon om dette veterinaerlegemidlet finnes pa
nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret http://www.
ema.europa.eu/.

15. YTTERLIGERE INFORMASJON

Vaksinen stimulerer en aktiv immunitet mot pandemisk
svineinfluensa  A/Jena/V15258/2009  (HINI)pandemisk09-
lignende virus. Den induserer ngytraliserende  og
hemagglutinasjonshemmende  antistoffer ~ mot  denne
subtypen. Antistoffresponsene som er nevnt i det fglgende
er blitt dokumentert hos gris uten maternell immunitet.
Ngytraliserende antistoffer i serum er blitt funnet i mer enn
75 % av de immuniserte grisene pa dag 7 etter den primaere
immuniseringen, og de varte i mer enn 3 maneder for mer
enn 75 % av grisene. Hemagglutasjonshemmende antistoffer
er blitt funnet i 15-100 % av de immuniserte grisene pa dag
7 etter den primaere immuniseringen, og de forsvant hos
majoriteten av dyrene innen | — 4 uker etterpa.

SIST GODKJENTE

Vaksinens effekt ble undersgkt i effektstudier pa gris uten
maternelle antistoffer i laboratorium, og ble vist & ha effekt
mot felgende stammer:

FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009  (HIN1)pdm09  (human
opprinnelse), FLUAV/swine/Schallern/IDT 19989/2014
(HINT)pdm09  (opprinnelse fra gris) og FLUAV/sw/
Teo(Spania)/AR641/2016 (HINI)pdm09 (opprinnelse fra
gris).

Pakningssterrelser:

Pappeske med | polyetylentereftalat (PET)- hetteglass med
25 doser (25 ml) eller 50 doser (50 ml) med gummipropp og
hette med flens.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.





