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TERNAL FRONT
RESPIPORC FLUpan H1N1

Injektionsvaeske, suspension til grise
Suspensio injektiota varten sioille
Injeksjonsvaeske, suspensjon til gris

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN
AF MARKEDSFQGRINGSTILLADELSEN

" SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS
FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere

33500 Libourne - Frankrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Szdllds u. 5. - 1107 Budapest - Ungarn

2. VETERINAERLAGEMIDLETS 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: A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09 .......... =16 HE'
'HE = haemagglutinerende enheder.

Adjuvans (Adjuvanser):

Carbomer 971P NF
Hijelpestof (Hjalpestoffer):
Thiomersal
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.

2 mg

0,1 mg

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

5. KONTRAINDIKATIONER
Ingen.

6. BIVIRKNINGER

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

En forbigdende havelse p& 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 lgbet af en behandling)

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

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

- Sjeeldne (flere end |,
10.000 behandlede dyr)

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

10 dyr af

men ferre end 10 dyr ud af

Kontakt din dyrlege, 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.

7. DYREARTER

Svin

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

Smagrise: Vaccination:2injektionerafendosis (| ml)fraenalderpa
56 dage med et interval pa 3 uger mellem injektionerne.
Virkningen af revaccination er ikke undersagt, og der foreslas
derfor ingen revaccinationsplan.

Antistoffer, der overfgres il smagrisene fra
moderdyret, pavirker den RESPIPORC FLUpan HINI-
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 overfares til smagrisene, pavirke den aktive immunisering
i 12-ugers alderen. | sadanne tilfelde ber smégrisene derfor
vaccineres efter |2-ugers alderen.

Gylte og sger:

Primzer 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 dreaegtigheder.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Ingen.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
0 dage.

tnjektionsvatska, suspension for svin—der starpa etiketten ogasken efter EXP——

Il. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDRGRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevar hatteglasset i den Jﬂre karton for at beskytte mod lys.
Brug ikke dette veterinzrleegemiddel efter den udlgbsdato,

Opbevaringstid efter forste abning af haetteglasset: 10 timer.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER
Serlige forsigtighedsregler. for personer, som
leegemidlet til dyr:

| tilfeelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks
sgges legehjelp, og indlegssedlen eller etiketten bar vises til
legen.

Dregtighed og laktation: ‘

Kan anvendes under dragtighed op til 3 uger for forventet

faring og under diegivning.
~_Interaktion med andre %gemﬁ_er 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 for
eller efter brug af et andet legemiddel til dyr skal derfor tages
med udgangspunkt i det emT\te tilfeelde.

indgiver

Uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre laegemidler til dyr.

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

Leegemidler ma ikke bor‘tska’ﬁes sammen med spildevand eller
husholdningsaffald.

Kontakt Deres dyrlege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler,
der ikke leengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger
skal bidrage til at beskytte miﬁze‘[.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF

INDLAGSSEDLEN
Yderligere  information %m dette  veterinarleegemiddel
er tilgengelig pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

15. ANDRE OPLYSNII“GER
Vaccinen stimulerer en aktiv immunitet mod pandemisk

svineinfluenza ~ A/Jena/VI15258/2009  (HINI)pandemic09-
lignende  virus. Den inducerer neutraliserende  og
haemagglutinationshemmende  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.
Haemagglutinationshaemmende 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. ]1

Vaccinens  effekt ~ blev, undersggt i laboratorie
challengeundersegelser pa ﬁn uden antistoffer overfert fra
moderdyret og blev pavist mod fglgende 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:

Kartonasker med | polyethﬁlenterephtha\at (PET)- heetteglas
a 25 doser (25 ml) eller 50 doser (50 ml) med gummiprop
og lag med kant.

Ikke alle pakningssterrelser eTr ngdvendigvis markedsfart.

)

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

Innehavare av godkdnnande fér férséljining och:

Ceva Santé Animale ‘

10 av. de La Ballastiere

33500 Libourne - Frankrike

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

Széllds u. 5. - 1107 Budapest - Ungern

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS
NAMN
RESPIPORC FLUpan HIN | injektionsvétska, suspension fér svin

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

En dosa | mlinnehdller:

Aktiv substans:

Inaktiverat humant influensayirus A

Stam: A/Jena/VI5258/2009(H IN1)pdmO09 ... =16 HU'
"HU — hemagglutinerande enheter.

Adjuvans: ‘

Karbomer 97 1P NF ) 2mg
Hjalpamne:

Tiomersal 0,1 mg

Klar till latt grumlig, réd- tilﬁlekrosaférgad suspension.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

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

Immunitetens insdttande: 7 dlagar efter grundvaccination.
Immunitetens varaktighet: 3 /manader efter grundvaccination.
5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

En tillfallig forhojning av rektaltemperaturen pa

hégst 2 °C @r vanlig efter vaccination. Denna v
kvarstar i hogst en dag.

En &vergdende svullnad pa upp till 2 cm® kan uppsta vid
injektionsstéllet. Dessa reaktioner dr vanliga, men férsvinner
inom 5 dagar.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler @n | 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 an 10 djur av
| 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an | men farre @n 10 djurav |0 000 behandlade
djur)

- Mycket séllsynta (farre an | djur av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser inkluderade) o
Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns
i denna bipacksedel, eller om du tror att likemedlet inte har
fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Svin

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

For intramuskuldr anvandning,

Smagrisar: Grundvaccination: 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 upprepad vaccination
och darfor kan inga rekommendationer ges om schema for
upprepade vaccinationer.

Antikroppar hos kultingar som kommer fran suggan paverkar
den immunitet som férmedlas av RESPIPORC FLUpan HIN.
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
faltinfektioner och/eller vaccination) kan antikroppar som
Sverfors till kultingarna paverka aktiv immunitet vid 12 veckors
alder. | sadana fall bor kultingarna vaccineras efter 12 veckors
alder.

Gyltor och suggor:

Grundvaccinering: 2 injektioner om en dos (I ml) med 3
veckors intervall mellan injektionerna och fram till 3 veckor
fore férvantad grisning eller under laktation.

Effekten av revaccination med en singeldos har inte utvarderats
och dérfor féreslas inte revaccination med en singeldos vid
ytterligare dréktigheter.

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.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Anvand inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa
etiketten och kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad injektionsflaska: 10 timmar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)
Sérskilda _forsiktighetsatgarder for personer
lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjélvinjektion uppsék genast lakare och visa denna
information eller etiketten.

Dréktighet och digivning:

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

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

Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

13, SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER
FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL
ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.
Fraga veterindren hur man gér med ldkemedel som inte ldngre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN
GODKANDES

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

15. BVRIGA UPPLYSNINGAR

Vaccinet stimulerar aktivimmunitet mot pandemiskt svininfluensa
AlJlena/VI5258/2009 (HIN )pandemic09-liknande virus. Det
framkallar neutraliserande och hemagglutinationshdmmande
antikroppar mot denna subrtyp. Det antikroppssvar som
ndmns nedan har dokumenterats hos svin utan immunitet som
kommer fran suggan. Neutraliserande antikroppar i serum har
uppmatts hos mer an 75 % av immuniserade svin pa dag 7 efter
grund\mmunisering och kvarstod hos mer an 75 % av svinen
i mer an 3 méanader. Hemagg\utmatlonshammande antikroppar
har uppmitts hos |5-100% av immuniserade svin pa dag 7 efter
grundimmunisering, vilka hos de flesta djur férsvann inom | till
4 veckor.

som er

SENAST

Vaccinets effekt har undersékts i infektionsstudier i
laboratorium pa svin som saknar antikroppar fran suggan





