1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Respiporc FLU3 injektionsvétska, suspension for gris

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos om 2 ml innehéller:

Aktiva substanser:
Stammar av inaktiverade Influensa A virus/svin/

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) >10,53 log, GMNU'!
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) > 10,22 log, GMNU'
Bakum/1832/2000 (HIN2) > 12,34 log; GMNU!

IGMNU = Geometriskt medelvirde av neutraliserande enheter inducerade i marsvin efter 2
immuniseringar med 0,5 ml av detta vaccin.

Adjuvans:
Carbomer 971 P NF 2,0 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammanséittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Tiomersal 0,21 mg

Natriumkloridldsning (0,9 %)

Klar, gulaktigt orange till rosafdrgad injektionsvitska, suspension.

3.  KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Gris.
3.2 Indikationerfor varje djurslag
Aktiv immunisering av grisar frén 56 dagars alder inklusive dréktiga suggor mot svininfluensa orsakad
av subtyperna HIN1, H3N2 och HIN2 f6r att reducera kliniska symptom och virusbelastning i
lungorna efter infektion.
Immunitetens inséttande: 1 vecka efter grundvaccinering.
Immunitetens varaktighet: 4 manader hos grisar vaccinerade mellan 56 och 96 dagars alder och
6 manader hos grisar vaccinerade for forsta gangen vid 96 dagars
alder eller dldre.
Aktiv immunisering av driaktiga suggor efter avslutad grundimmunisering genom administrering av en
enstaka dos 14 dagar fore grisning for att utveckla hdg maternell immunitet som ger kliniskt skydd till

smagrisar i minst 33 dagar efter fodsel.

3.3 Kontraindikationer



Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Vid oavsiktlig
sjdlvinjektion forvintas enbart en mindre reaktion vid injektionsstillet.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Gris:
Mycket séllsynta Svullnad vid injektionsstillet'?
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Okning i temperatur?

djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

' Atergar inom 2 dagar
2Overgéende

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sékerhetsovervakning 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 bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet och laktation:

Kan anvéndas under dréktighet och 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 anvindas fore eller efter ndgot annat 1dkemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

For intramuskuldr anvindning.

Smaégrisar:

Grundvaccinering: 2 injektioner om en dos (2 ml)

- Frén 96 dagars &lder, med 3 veckor mellan injektionerna for att ge immunitet som varar i 6
manader.



eller
- Mellan 56 och 96 dagars alder, med 3 veckor mellan injektionerna for att ge immunitet som
varar i 4 méanader.

Suggor och gyltor:

Grundvaccinering: Se ovan.

Boostervaccinering dr mdjlig vid varje stadium av draktighet och laktation: Vid vaccinering 14 dagar
fore grisning med en dos (2 ml) 6verfors maternell immunitet till smagrisarna som skyddar dem mot
kliniska influensasymptom i minst 33 dagar efter fodsel.

Maternell immunitet hos smégrisarna interagerar med antikroppsinduktion. Generellt varar vaccin-
inducerade maternella antikroppar i c.a. 5-8 veckor efter fodsel. I sérskilda fall, nir suggan haft
upprepad kontakt med antigenet (faltinfektion + vaccinering) kan antikroppar 6verforda till
smagrisarna vara i upp till 12 veckor efter fodseln. I det senare fallet skall smégrisarna vaccineras fran
96 dagars alder.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgirder och motgift)

Efter administrering av dubbel dos (4 ml) observerades inga andra biverkningar 4n de beskrivna i
avsnitt 3.6.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstid(er)

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:QI09AAO03.

Immunologiska medel, inaktiverade virala vacciner.

Vaccinet stimulerar aktiv immunitet mot svininfluensa A virussubtyper HIN1, H3N2 och HIN2. Det
inducerar neutraliserande och hemagglutinationsinhiberande antikroppar mot var och en av de tre
subtyperna. Nér en enstaka dos av vaccinet administreras 14 dagar fore grisning som booster till
tidigare vaccinerade suggor, stimulerar vaccinet aktiv immunitet for att ge maternell immunitet till
avkomman mot svininfluensa A virussubtyper HIN1, H3N2 och HIN2.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Skall inte blandas med nagot annat lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.



5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av glas: 25 ml injektionsflaskor av typ I glas
50 ml injektionsflaskor av typ II glas
100 ml injektionsflaskor av typ II glas

Injektionsflaskor av PET: 20 ml injektionsflaskor av polyetylentereftalat (PET), klara
50 ml injektionsflaskor av PET, klara
100 ml injektionsflaskor av PET, klara
500 ml injektionsflaskor av PET, klara

LDPE flaskor: 50 ml Lag densitet polyetylen (LDPE) flaskor
100 ml LDPE flaskor

Proppar: Bromobutylgummiproppar

Kapsyler: Flanskapsyler

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 injektionsflaska av glas om 10 doser (20 ml), 25 doser (50 ml) eller 50 doser (100 ml)
med gummipropp och flanskapsyl.

Kartong med 1 injektionsflaska av PET om 10 doser (20 ml), 25 doser (50 ml) eller 50 doser (100 ml)
med gummipropp och fldnskapsyl.

Kartong med 8 injektionsflaskor av PET om 250 doser (500 ml) med gummipropp och fldnskapsyl.
Kartong med 1 LDPE flaska om 25 doser (50 ml) eller 50 doser (100 ml) med gummipropp och
flanskapsyl.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anviint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/09/103/001-009

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 14/01/2010



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}.

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)




