LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

RESPIPORC FLUpan H1N1 suspensio injektiota varten sioille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Jokainen 1 ml:n annos sisaltaa:

Vaikuttava(t) aine:

Inaktivoitua influenssa A-virusta/ihminen

Kanta:  A/Jena/V15258/2009(H1IN1)pdm09 16-64 HU!

! HU - hemagglutinoivaa yksikkoa rokotteessa.

Adjuvantti (Adjuvantit):
Karbomeeri 971 P NF 2 mg

Apuaine(et):
Tiomersaali 0.1 mg

Tdaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Suspensio injektiota varten

Kirkkaasta hieman sameaan, punertavan vaaleanpunainen suspensio.
4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji(t)

Sika.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Sikojen aktiiviseen immunisointiin 8 viikon i&sté eteenpdin pandeemista sian HIN1 influenssavirusta
vastaan vahentdmaan viruseritystd ja virusmaaraa keuhkoissa.

Immuniteetin kehittyminen: 7 péivaa perusrokotuksen jalkeen.
Immuniteetin kesto: 3 kuukautta perusrokotuksen jalkeen.

4.3. Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Rokota vain terveitd elaimia.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet
Ei oleellinen.




Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, injektiokohdassa saattaa esiintyd vahdinen reaktio.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ohimeneva rektaalilammaon nousu, joka ei ylitd 2 °C, on yleistd rokotuksen jalkeen, mutta se ei kesta
yhté vuorokautta enempéaa.

Ohimenevaé turvotusta 2 cm®:een asti saattaa esiintya injektiokohdassa. Namé reaktiot ovat yleisi,
mutta menevat ohi 5 péivassa.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1 000 hoidettua el&int&)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua el&int&)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eléintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Elainla&kevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tasté syystd padtos rokotteen kéytosta ennen tai jalkeen muiden el&inladédkevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9  Annostus ja antotapa

Lihakseen.

Rokotus: 2 yhden annoksen injektiota (1 ml) 56 péivén idsté, 3 viikon vélein.

Uudelleenrokottamisen tehoa ei ole tutkittu, ja sen vuoksi uudelleenrokottamisaikataulua ei ehdoteta.

Emaélta saadut vasta-aineet voivat porsailla héiritd RESPIPORC FLUpan H1N1-valitteista
immuniteettia. Yleensa rokotteen indusoimat emaltd saadut vasta-aineet sdilyvat noin 5-8 viikkoa
syntyman jalkeen.

Jos emakko on altistunut antigeeneille (infektio tai rokote), porsaisiin siirtyvat vasta-aineet voivat
héirita aktiivista rokotusta 12 viikon idssé. Tassé tapauksessa porsaat olisi rokotettava 12 viikon ién
jalkeen.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
Ei tunneta.
4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Immunologiset, inaktivoidut virusrokotteet sioille, sikainfluenssavirus.
ATCvet-koodi: QI09AA03.



Rokote stimuloi aktiivisen immuniteetin pandeemista sikainfluenssaa A/Jena/V15258/2009
(H1N1)pandemia09-kaltaista virusta vastaan. Se indusoi neutraloivia ja hemagglutinaatiota inhiboivia
vasta-aineita tat4 alatyyppid vastaan. Vasta-ainevasteet, jotka seuraavassa mainitaan, on dokumentoitu
sioilla, joilla ei ole emélté saatua immuniteettia. Neutraloivia vasta-aineita seerumissa on todettu yli 75
%:lla immunisoiduista sioista 7. paivana perusimmunisoinnin jalkeen, ja se kestaa yli 75 %:lla sioista
yli 3 kuukautta. Hemagglutinaatiota inhiboivia vasta-aineita havaittiin 15-100 %:ssa immunisoiduista
sioista 7. pdivana perusimmunisoinnin jalkeen, ja ne havisivat suurimmalta osalta eldimia 1-4 viikossa.

Rokotteen teho tutkittiin laboratoriokokeilla sioilla, joilla ei ollut emélté saatuja vasta-aineita. Tehoa
osoitettiin seuraavia kantoja vastaan; FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(H1N1)pdmQ9 (ihmisperdinen),
FLUAV/sika/Schallern/IDT19989/2014 (H1N1)pdmO9 (sikaperdinen) ja
FLUAV/sw/Teo(Espanja)/AR641/2016 (HIN1)pdmQ9 (sikaperainen).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Karbomeeri 971 P NF

Tiomersaali

Natriumkloridiliuos (0,9%)

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika. 1 vuosi.
Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen: 10 tuntia

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jaatya.
Sailyta ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

PET-pullot: 25 ml polyetyleenitereftalaatti(PET)-pullot
50 ml PET-pulloa

Tulpat: Bromobutyylikumitulpat

Kapselit: Alumiinireunaiset kapselit

Pakkauskoko:

Pahvilaatikko, jossa 1 pullo, joka sisaltad 25 annosta (25 ml) tai 50 annosta (50 ml) kumitulpalla ja
reunuksellisella kapselilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kdyttamattomien ladkevalmisteiden tai niisté peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettava
paikallisten maardaysten mukaisesti.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

SAKSA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/17/209/001-002

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 17/05/2017

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata elainlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan la&keviraston
verkkosivuilla osoitteessa: (http://www.ema.europa.eu/).

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LIITEN

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
SAKSA

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
SAKSA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Elainld&dkemaarays.

C. SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) No 470/2009 ei sovelleta biologista alkuperaa oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on
tarkoitus saada aikaan aktiivinen immuniteetti.

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet (mukaan lukien adjuvantit) ovat joko
sallittuja aineita, joille Komission asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita
jadmien enimmaismadraa tai lueteltujen apuaineiden (mukaan lukien adjuvanttien) ei katsota
kuuluvan Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niit4 kdytetadn kuten tassa
eldinladkevalmisteessa.



LITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvirasia 25 ml, 50 ml

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

RESPIPORC FLUpan H1N1 suspensio injektiota varten sioille

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen 1 ml:n annos sisaltaa:
Inaktivoitua influenssa A-virusta/ihminen
Kanta: A/Jena/V15258/2009(H1N1)pdm09 16-64 HU*

! HU - hemagglutinoivaa yksikkoé rokotteessa.

3. LAAKEMUOTO

Suspensio injektiota varten

| 4. PAKKAUSKOKO

25 ml (25 annosta)
50 ml (50 annosta)

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lihakseen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: nolla vrk.

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyté 10 tunnin sisalla avaamisesta

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa. Ei saa jaatya. Sailyta ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

El&imille. Reseptivalmiste.

14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
SAKSA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/17/209/001 (25 annosta)
EU/2/17/209/002 (50 annosta)

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Era:
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Pullo 25 ml ja 50 ml

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

RESPIPORC FLUpan H1N1 suspensio injektiota varten sioille

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Inaktivoitu influenssa A virus/ihminen, kantan A/Jena/V15258/2009(H1N1)pdm09: 16-64 HU

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAl ANNOSMAARA

| 4. ANTOREITIT

IM

5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: nolla vrk.

6. ERANUMERO

Era:

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyta 10 tunnin sisalla avaamisesta

‘ 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
RESPIPORC FLUpan H1N1 suspensio injektiota varten sioille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

SAKSA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

RESPIPORC FLUpan H1N1 suspensio injektiota varten sioille

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Jokainen 1 ml:n annos siséltaa:

Vaikuttava(t) aine:

Inaktivoitu Influenssa A virus/ihminen

Kanta:  A/Jena/VI15258/2009(H1IN1)pdm09 16-64 HU!

! HU - hemagglutinoivaa yksikkoa rokotteessa.

Adjuvantti (Adjuvantit):
Karbomeeri 971 P NF 2 mg

Apuaine(et):
Tiomersaali 0.1 mg

Kirkkaasta hieman sameaan, punertavan vaaleanpunainen suspensio.

4. KAYTTOAIHEET

Sikojen aktiiviseen immunisointiin 8 viikon i&sté eteenpdin pandeemista HIN1-sikainfluenssavirusta
vastaan vahentdmaan viruseritysta ja virusmaaraa keuhkoissa.

Immuniteetin kehittyminen: 7 péivaa perusrokotuksen jalkeen.
Immuniteetin kesto: 3 kuukautta perusrokotuksen jalkeen.
5. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ohimeneva rektaalinen 1ampo, enintdan 2 °C, on yleistd rokotuksen jalkeen, mutta se ei kesta enempéaa
kuin yhden paivan.
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Ohimeneva4 turvotusta 2 cm®:een asti saattaa esiintya injektiokohdassa. Nama reaktiot ovat yleisia,
mutta menevat ohi 5 péivassa.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1 000 hoidettua el&int4)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua el&int&)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta etté 148ke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaékérillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Lihakseen.
Rokotus: 2 yhden annoksen injektiota (1 ml) 56 pdivan idstd, 3 viikon vélein.

Uudelleenrokottamisen tehoa ei ole tutkittu, ja sen vuoksi uudelleenrokottamisaikataulua ei ehdoteta.

Emasta saadut vasta-aineet voivat porsailla hdiritd RESPIPORC FLUpan H1IN1-vélitteista
immuniteettia. Yleensa rokotteen indusoimat emélta saadut vasta-aineet kestavat noin 5-8 viikkoa
syntyman jalkeen.

Jos emad on altistunut antigeeneille (infektio tai rokote), porsaisiin siirtyvét vasta-aineet voivat hairita
aktiivista rokotusta 12 viikon idssé. Tassa tapauksessa porsaat olisi rokotettava 12 viikon ian jalkeen.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ei ole.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Sailytd jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jaatya.

Sailytd ulkopakkauksessa. Herkka valolle. Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen
jalkeen: 10 tuntia

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa
ja ulkopakkauksessa merkinnan EXP jalkeen.
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12.  ERITYISVAROITUKSET

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinld&kevalmistetta antavan henkildn on noudatettava
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, injektiokohdassa saattaa esiintyd vahdinen reaktio.

Tiineys ja imetys
Eldinla&kevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden Id8kevalmisteiden kanssa sek&d muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssd muiden eldinld&kevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tasté syysta paatos rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinldékevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

Y hteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana.
Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinlaakariltasi tai apteekista. Nama toimenpiteet on
tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd elainlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan la&keviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15.  MUUT TIEDOT

Rokote stimuloi aktiivisen immuniteetin pandeemista sikainfluenssaa A/Jena/V15258/2009
(HIN1)pandemia09-kaltaista virusta vastaan. Se indusoi neutraloivia ja hemagglutinaatiota inhiboivia
vasta-aineita tatd alatyyppia vastaan. Vasta-ainevasteet, jotka seuraavassa mainitaan, on dokumentoitu
sioilla, joilla ei ole emélté saatua immuniteettia. Neutraloivia vasta-aineita seerumissa on l6ydetty yli
75 %:ssa immunisoiduista sioista 7. paivana primaari-immunisaation jélkeen, ja se kesti yli 75 %:ssa
enemman kuin 3 kuukautta. Hemagglutinaatiota inhiboivia vasta-aineita on 16ydetty 15-100 %:ssa
immunisoiduista sioista 7. pdivana primaari-immunisaation jalkeen ja ne havisivat suurimmalta osalta
elaimia 1-4 viikon sisélla sen jalkeen.

Rokotteen teho tutkittiin laboratoriokokeilla sioilla, joilla ei ollut emélté saatuja vasta-aineita. Tehoa
on osoitettu seuraavia kantoja vastaan; FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(H1N1)pdm09
(ihmisperéinen), FLUAV/sika/Schallern/IDT19989/2014 (H1N1)pdmO09 (sikaperdinen) ja
FLUAV/sw/Teo(Espanja)/AR641/2016 (HIN1)pdmO9 (sikaperainen).

Pakkauskoko:
Pahvirasia, jossa 1 polyetyleenitereftalaattipullo (PET), 25 annosta (25 ml) tai 50 annosta (50 ml)
kumitulpalla ja reunuksellisella korkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétta ole markkinoilla.
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