RESPIPORC FLUpan H1N1

Injektionsvaeske, suspension til svin
Injektionsvdtska, suspension for svin
Injektioneste, suspensio sialle
Injeksjonsvaeske, suspensjon til gris

Sammensatning

Hver dosis pa | ml indeholder:

Aktivt stof (Aktive stoffer):

Inaktiveret influenza A-virus/human

Stamme: A/Jena/VI5258/2009(H I N 1)pdm09
'HE = heemagglutinerende enheder.
Adjuvans:
Carbomer 971P NF
Hjeelpestof:
Thiomersal
Klar til let uklar, redlig eller lyserad farvet suspension.

Dyrearter

Til svin

Indikation(er)

Aktiv immunisering af svin fra 8-ugers alderen og fremefter mod pandemisk HIN |
svineinfluenzavirus for at reducere virusbelastningen i lungerne og virusudskillelse.
Indtreeden af immunitet: | uge efter primaer vaccination.

Varighed af immunitet: 3 maneder efter primaer vaccination.

Kontraindikationer
Ingen.

Serlige advarsler

Seerlige advarsler:

Kun raske dyr ma vaccineres.

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som
legemidlet er beregnet til:

Ikke relevant.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

| tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved heendeligt uheld skal der straks seges leegehjeelp,
og indleegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

lkke relevant.

Dreegtighed og laktation:

Kan anvendes under dragtighed op til 3 uger fer forventet faring og under diegivning.
Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

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

Overdosis:

Ingen kendte.

Seerlige begransninger og betingelser for anvendelse:

Ikke relevant.

Veesentlige uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre veterinzrleegemidler.

Bivirkninger

Dyrearter: Svin

Almindelig
(1'til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

> |6 HE'

2mg

0,1 mg

Heevelse pé injektionsstedet'
Hypertermi’

' forbigdende havelse pa op til 2 cm’, forsvinder inden for 5 dage.

> forbigende forhgjelse af rektaltemperaturen, som ikke overstiger 2 °C, varer ikke
mere end en dag.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning
af et produkt. Kontakt i ferste omgang din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger.
Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel,
eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du
kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade |

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Doseringfor hver dyreart,administrationsveje ogadministrationsmade
Til intramuskulzer anvendelse.

Smagrise:

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 overfgres til smagrisene fra moderdyret, pavirker den RESPIPORC
FLUpan HIN - medierede immunitet. Generelt holder antistoffer, der overfgres fra
moderdyret ved vaccination, i cirka 5-8 uger efter fadslen.

| tilfelde af eksponering af sgerne for antigener (fra enten naturlige infektioner og/
eller vaccination), kan de antistoffer, der overferes til smagrisene, pavirke den aktive
immunisering i 12-ugers alderen. | sadanne tilfelde ber smagrisene derfor vaccineres
efter 12-ugers alderen.

Gylte og sger:

Primaer vaccination: 2 injektioner af en dosis (I ml) med et interval pa 3 uger mellem
injektionerne op til 3 uger for forventet faring eller under diegivning.

Virkningen af revaccination med en enkelt dosis er ikke undersggt, og der foreslas
derfor ingen enkeltdosis-revaccinationsplan ved fremtidige dreegtigheder.

Oplysninger om korrekt administration
Ingen.

Tilbageholdelsestid(er)
0 dage.

~ Blanda inte med nagot annat lakemedel.

‘Sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevares i kaleskab (2 °C-8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og
aesken efter Exp.  Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned.
Opbevaringstid efter forste abning af haetteglasset: 10 timer.

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerleegemidler eller
relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende veterinarleegemiddel.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende
legemidler.

Klassificering af veterinarleegemidler
Veterinazrlegemidlet udleveres kun pa recept.

Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
EU/2/17/209/001-005

Pakningssterrelser:

Kartonaske med | PET-hztteglas a 25 doser (25 ml) eller 50 doser (50 ml) med
gummiprop og lag med kant.

Kartonaeske med | LDPE-hztteglas a 25 doser (25 ml) eller 50 doser (50 ml) med
gummiprop og lag med kant.

Kartonzske med | glas-haetteglas 25 doser (25 ml) med gummiprop og lag med kant.
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Dato for seneste @&ndring af indlaegssedlen
Der findes detalierede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i
leegemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

Ceva Santé Animale

|0 av. de La Ballastiere

33500 Libourne

Frankri

TIf: 48003522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szdllds u. 5.

| 107 Budapest

Ungarn

EU-

Andre oplysninger

Vaccinen stimulerer en aktiv immunitet mod pandemisk svineinfluenza A/jena/
VI5258/2009 (HINI)pandemic09-lignende virus. Den inducerer neutraliserende
og hamagglutinationsheemmende antistoffer mod denne undertype. De
antistofresponser, der nzevnt i det folgende, 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 primaere
immunisering med en varighed pa mere end 3 maneder hos mere end 75 % af
svinene. Haemagglutinationsheemmende antistoffer er detekteret hos 15-100 %
af de immuniserede svin pa dag 7 efter primaer immunisering, som forsvandt hos
hovedparten af dyrene inden for | til 4 uger derefter.

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 (HINI)pdm09 (svineoprindelse) og FLUAV/sw/
Teo(Spain)/AR641/2016 (HIN1)pdmO09 (svineoprindelse).

Sammansittning

En dosa | mlinnehaller:

Aktiv substans:

Inaktiverat humant influensavirus A

Stam: A/Jena/V15258/2009(H N I)pdm09 >|6HU'
"HU — hemagglutinerande enheter.

Adjuvans:

Karbomer 971P NF 2mg
Hjalpamne:

Tiomersal 0,1 mg

Klar till latt grumlig, réd- till blekrosafargad suspension.

Dijurslag

Svin

Anvindningsomraden

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

Immunitetens insdttande: | vecka efter grundvaccination.

Immunitetens varaktighet: 3 manader efter grundvaccination.

Kontraindikationer

Inga.

Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér personer som ger lakemedlet till djur:

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

Sarskilda forsiktighetsatgéarder for skydd av miljén:

Ej relevant.

Dréktighet och digivning:

Kan anvéandas under draktighet fram till tre veckor fére férvantad grisning och under
laktation.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands
tillsammans med nagot annat ldkemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fére
eller efter nagot annat ldkemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering:

Inga kanda.

Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda anvandningsvillkor:

Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:

“Biverkningar

Djurslag: svin

Vanliga
(il 10 av 100 behandlade djur):

Svullnad vid injektionsstallet'
Hypertermi*

'Overgaende svullnad pa upp till 2 cm’, férsvinner inom 5 dagar.

‘Overgéende férhajning av rektalttemperatur ej éverstigande 2 °C, kvarstar i hdgst
en dag.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mgjliggdr forldpande
sakerhetsovervakning av ett lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven
sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att ldikemedlet
inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande fér foérséljning genom att
anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
For intramuskuldr anvandning.

Smagrisar:

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

Inga studier har utforts pa effekten av upprepade vaccinationer och darfér kan inga
rekommendationer ges om schema fér upprepade vaccinationer.

Antikroppar hos kultingar som kommer fran suggan paverkar den immunitet som
férmedlas 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 fodseln.

Om suggorna exponeras for antigener (antingen via faltinfektioner och/eller
vaccination) kan antikroppar som &verfors till kuftingarna paverka aktiv immunitet
vid 12 veckors alder. | sadana fall bor kultingarna vaccineras efter |2 veckors alder.
Gyltor och suggor:

Grundvaccinering: 2 injektioner om en dos (I ml) med 3 veckors intervall mellan
injektionerna och fram till 3 veckor fére férvantad grisning eller under laktation.
Effekten av revaccination med en singeldos har inte utvarderats och darfor féreslas
inte revaccination med en singeldos vid ytterligare draktigheter.

Rad om korrekt administrering
Inga.

Karenstider
Noll dygn.

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter
Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet | ppnad injektionsflaska: 10 timmar.

Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av e anvant ldkemedel eller avfall fran
lakemedelsanvandningen i enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgdrder ar till
for att skydda miljon.

Fraga veterindren hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.

Klassificering av det veterinarmedicinska likemedlet
Receptbelagt lakemedel.

Nummer pa godkiannande fér forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/17/209/001-005

Férpackningsstorlekar:
Kartong med | PET injektionsflaska a 25 doser (25 ml) eller 50 doser (50 ml) med

gummipropp och flanskapsyl.

Kartong med | LDPE flaska a 25 doser (25 ml) eller 50 doser (50 ml) med
gummipropp och flanskapsyl.

Kartong med | injektionsflaska av glas a 25 doser (25 ml) med en gummipropp och
flanskapsy!.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Datum da bipacksedeln senast dndrades
Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas (https://
medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande fér férsilining och kontaktuppgifter for att rapportera
misstankta biverkningar:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +8003522 |1 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig fér frislippande av tillverkningssats:
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Széllas u. 5.

| 107 Budapest

Ungern

Ovrig information

Vaccinet stimulerar aktiv immunitet mot pandemiskt svininfluensa A/jena/
VI15258/2009 (HIN I')pandemic09-liknande virus. Det framkallar neutraliserande och
hemagglutinationshimmande antikroppar mot denna subrtyp. Det antikroppssvar
som namns nedan har dokumenterats hos svin utan immunitet som kommer fran
suggan. Neutraliserande antikroppar i serum har uppmatts hos mer @n 75 % av
immuniserade svin pa dag 7 efter grundimmunisering och kvarstod hos mer dn
75 % av svinen i mer an 3 manader. Hemagglutinationshimmande antikroppar har
uppmétts hos 15-100 % av immuniserade svin pa dag 7 efter grundimmunisering,
vilka hos de flesta djur férsvann inom | till 4 veckor.

Vaccinets effekt har undersokts i infektionsstudier i laboratorium pa svin som saknar
antikroppar fran suggan och pavisades mot féljande virusstammar:
FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(HIN)pdm09 (humant ursprung), FLUAV/swine/
Schallern/IDT19989/2014 (HINIT)pdm09 (porcint ursprung) och FLUAV/sw/
Teo(Spain)/AR641/2016 (HINT)pdmO9 (porcint ursprung).
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