1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

RESPIPORC FLUpan HIN1 injektionsvitska, suspension for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos a 1 ml innehaller:

AKktiv substans:

Inaktiverat humant influensavirus A

Stam:  A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09 > 16 HU!

"' HU — hemagglutinerande enheter.

Adjuvans:

Karbomer 971P NF 2 mg

Hjilpdmne:
Kvalitativ sammanséttning av Kvantitativ sammansittning om
hjidlpamnen och andra bestindsdelar informationen behovs for korrekt

administrering av liikemedlet

Tiomersal 0,1 mg
Natriumkloridldsning (0,9%)

Klar till 14tt grumlig, r6d- till blekrosaférgad suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Svin.

3.2 Indikationer, for varje djurslag

Aktiv immunisering av svin fran 8 veckors alder mot pandemiskt svininfluensavirus HIN1 for att
minska virusméngd i lungor och virusutsondring.

Immunitetens inséttande: 1 vecka efter grundvaccination.
Immunitetens varaktighet: 3 manader efter grundvaccination.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:
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Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Djurslag: Svin

Vanliga Svullnad vid injektionsstillet'
Hypertermi?
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

1(:)Vergéende svullnad pa upp till 2 cm?, férsvinner inom 5 dagar.
2Overgaende forhdjning av rektaltemperatur ej dverstigande 2 °C, kvarstér i hogst en dag.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjligggdr fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se i bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Kan anvéndas under driaktighet fram till tre veckor fore forvéntad grisning och under laktation.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat 1dkemedel
bor dérfor tas i varje enskilt fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

For intramuskulér anvéndning.

Smaégrisar:
Grundvaccination: 2 injektioner med en dos (1 ml) frdn 56 dagars alder, med ett intervall pd 3 veckor
mellan injektionerna.

Inga studier har utforts pa effekten av upprepad vaccinationer och dérfor kan inga rekommendationer
ges om schema for upprepade vaccinationer.

Maternella antikroppar péverkar den immunitet som féormedlas av RESPIPORC FLUpan HINI.
Maternella antikroppar som fés efter vaccination av suggan finns i allmanhet kvar hos kultingen i
cirka 5-8 veckor efter fodseln.

Om suggorna exponeras for antigen (antingen via faltinfektioner och/eller vaccination) kan
antikroppar som &verfors till kultingarna paverka aktiv immunitet vid 12 veckors alder. I sadana fall
bor kultingarna vaccineras efter 12 veckors alder.

Gyltor och suggor:
Grundvaccinering: 2 injektioner om en dos (1 ml) med 3 veckors intervall mellan injektionerna och
fram till 3 veckor fore forvéantad grisning eller under laktation.




Effekten av revaccination med en singeldos har inte utvarderats och darfor foreslas inte revaccination
med en singeldos vid ytterligare dréktigheter.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Inga kinda.

3.11  Sirskilda begriansningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstid(er)

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:QI09AA03
Immunologiska medel, inaktiverade virala vacciner, svininfluensavirus.

Vaccinet stimulerar aktiv immunitet mot pandemiskt svininfluensa A/Jena/VI5258/2009
(HINT)pandemic09-liknande virus. Det inducerar neutraliserande och hemagglutinationshammande
antikroppar mot denna subtyp. Det antikroppssvar som ndmns nedan har dokumenterats hos svin utan
maternell immunitet. Neutraliserande antikroppar i serum har detekterats hos mer dn 75 % av
immuniserade svin pa dag 7 efter grundvaccination och kvarstod hos mer &n 75 % av svinen i mer dn
3 ménader. Hemagglutinationshimmande antikroppar har detekterats hos 15-100 % av immuniserade
svin pa dag 7 efter grundvaccination, vilka hos majoriteten av djuren férsvann inom 1 till 4 veckor
dérefter.

Vaccinets effekt har undersokts i infektionsstudier i laboratorium pa svin som saknar maternella
antikroppar och pavisades mot f6ljande virusstammar:

FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(HIN1)pdm09 (humant ursprung),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014 (HIN1)pdm09 (porcint ursprung) och
FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016 (HIN1)pdmO09 (porcint ursprung).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad injektionsflaska: 10 timmar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C). Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.



5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

PET-injektionsflaskor: 25 ml injektionsflaskor av polyetentereftalat (PET)
50 ml PET-injektionsflaskor

LDPE flaskor: 50 ml lagdensitet polyetylen (LDPE) flaskor

Glasinjektionsflaskor: 25 ml injektionsflaskor av glas, typ I glas

Proppar: Brombutylgummiproppar
Kapsyler: Flanskapsyler av aluminium
Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 PET injektionsflaska a 25 doser (25 ml) eller 50 doser (50 ml) med gummipropp och
flanskapsyl.

Kartong med 1 LDPE flaska a 25 doser (25 ml) eller 50 doser (50 ml) med gummipropp och
flanskapsyl.

Kartong med 1 injektionsflaska av glas a 25 doser (25 ml) med en gummipropp och flanskapsyl.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushalsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvint lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/17/209/001-005

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 17/05/2017

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}.

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.euorpa.cu/veterinary)



