1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Respiporc FLU3 injektionsvatska, suspension for svin

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

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

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) > 10,53 logz GMNU!
Haselinne/IDT2617/2003 (HIN1) > 10,22 logo GMNU*
Bakum/1832/2000 (H1N2) > 12,34 log, GMNU*

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

Adjuvans:

Carbomer 971 P NF 2,0 mg
Hjalpamnen:

Tiomersal 0,21 mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Klar, gulaktigt orange till rosa injektionsvatska, suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Svin.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Aktiv immunisering av svin fran 56 dagars alder inklusive dréktiga suggor mot svininfluensa orsakad

av subtyperna HLN1, H3N2 och H1N2 for att reducera kliniska symptom och virusbelastning i
lungorna efter infektion.

Immuniteten intrader: 7 dagar efter grundvaccinering.

Immunitetens varaktighet: 4 manader hos svin vaccinerade mellan 56 och 96 dagars alder och
6 manader hos svin vaccinerade for forsta gangen vid 96 dagars alder
eller aldre.

Aktiv immunisering av draktiga suggor efter avslutad grundimmunisering genom administrering av en
enstaka dos 14 dagar fore grisning for att utveckla hog maternell immunitet som ger kliniskt skydd till
smagrisar i minst 33 dagar efter fodsel.



4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till
djur

Vid oavsiktlig sjalvinjektion forvantas enbart en mindre reaktion vid injektionsstallet.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I mycket ovanliga fall kan en 6vergaende latt svullnad vid injektionsstallet som atergar inom 2 dagar
uppsta. En 6vergaende mindre 6kning i rektaltemperatur kan i mycket ovanliga fall uppsta efter
vaccinering.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- vanliga (fler an 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- séllsynta (fler &n 1 men férre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning
Kan anvandas under draktighet och laktation.
4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nadr det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9  Dosering och administreringssatt
For intramuskular anvandning.

Smagrisar:

Grundvaccinering: 2 injektioner om en dos (2 ml)

- Fran 96 dagars alder, 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 manader.



Suggor och gyltor:

Grundvaccinering: Se ovan.

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

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

4.10 Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift), om nédvandigt

Efter administrering av dubbel dos (4 ml) observerades inga andra biverkningar dn de beskrivna i
avsnitt 4.6.

4.11 Karenstid(er)

Noll dagar.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel, inaktiverade virala vacciner. AT Cvet-kod:
QI09AAQS.

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. Nar en enstaka dos av vaccinet administreras 14 dagar foére 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.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen
Carbomer 971 P NF

Tiomersal

Natriumkloridlésning (0,9 %)

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Skall inte blandas med nagot annat lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i oppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad injektionsflaska: 10 timmar.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
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6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)
Injektionsflaskor av glas: 20 ml injektionsflaskor av typ I glas
50 ml injektionsflaskor av typ Il glas
100 ml injektionsflaskor av typ Il 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
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 flanskapsyl.
Kartong med 8 injektionsflaskor av PET om 250 doser (500 ml) med gummipropp och flanskapsyl.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvéant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/09/103/001-007

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 14/01/2010

Datum for fornyat godkédnnande: 04/12/2014

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAARA}.

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.




FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



