1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

RESPIPORC FLUpan H1N1 szuszpenzids injekcio sertések szdmara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Tartalma 1 ml-es adagonként:

Hatbanyag:

Inaktivalt influenza A virus/human

Torzs:  AlJena/VI5258/2009(HIN1)pdm09 16-64 HU*

! HU - hemagglutinalé egységek a vakcinaban.

Adjuvans:

Karbomer 971 P NF 2 mg
Segédanyag:

Tiomerzal 0,1 mg

A segedanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcio.

Atléatsz6 vagy enyhén zavaros, pirosas-halvanyrézsaszinii szuszpenzio.
4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Sertés.

4.2  Ter4pias javallatok célallat fajonként

Sertések aktiv immunizalasara 8 hetes kortol, a pandémiat okozé H1N1 sertés influenza virus altipus
ellen, a tiid6 virusterhelése, valamint a virusurités csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 7 nap az alapimmunizalés utan.
Az immunitastartdssag: 3 hénap az alapimmunizalas utan.

4.3 Ellenjavallatok

Nincs.

4.4  Kilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

45 Az alkalmazassal kapcsolatos kulonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések
Nem értelmezheto.




Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo killdnleges évintézkedések
Véletlen dninjekciozas esetén csak kisfoku reakcid varhaté az injekcié beadasanak helyén.

4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A vakcinazas utan gyakran el6fordul atmeneti, 2°C-ot nem meghalado rektalis hdmérsékletemelkedes,
amely azonban egy napon beldl elmalik.

A vakcinazas utan legfeljebb 2 cm?® kiterjedésti atmeneti duzzanat jelentkezhet az injekcié beadasanak
helyén. Ezek a reakciok gyakoriak, de 5 napon belll elmulnak.

A mellékhatasok gyakorisdgéat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt &llatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktacid idején.

4.8 Gydgyszerkodlcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétdl fliggden sziikséges
eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Intramuszkularis alkalmazasra.

Vakcinazas: 56 napos kortdl egy adaggal (1 ml) kell két alkalommal oltani, az oltasok kdzott 3 hetes
1dOkozzel.

Az emlékeztet6 oltas hatékonysagat nem vizsgaltak, ezért nincs javasolt emlékeztetd oltasi Séma.

Malacokban a maternélis ellenanyagok héatranyosan befolyasoljak a RESPIPORC FLUpan H1N1 altal
kialakitott immunitast. A vakcinazas altal kivaltott maternalis immunitas altalaban a sziletés utan kb.
5-8 hétig tart.

Abban az esetben, ha a koca érintkezésbe keril az antigénnel (vad virus fertézés és/vagy vakcinazas),
a malacoknak atadott ellenanyagok akar 12 hetes életkorig is hatranyosan befolyasolhatjak az aktiv
immunitas kialakulasat. Ebben az esetben a malacokat 12 hetes kor utan kell vakcinazni.

4.10 Tialadagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedeések, antidotumok), ha sziikséges
Nem ismert.
4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.



5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterdpiés csoport: Immunologiai készitmények, inaktivalt virusvakcinak sertéseknek, sertés
influenza virus.
Allatgydgyaszati ATC kdd: QI09AAQ3.

A vakcina aktiv immunitast valt ki a pandémiat okoz6 A/Jena/V15258/2009 (H1IN1)pandemic09-szerii
sertés influenzavirus ellen. A vakcina ezen altipus elleni neutralizal6 és hemagglutinacio-gatlo
ellenanyagok termel6dését idézi elé. Az alabbiakban ismertetett ellenanyagok megjelenését maternalis
immunitassal nem rendelkez6 sertéseknél igazoltak. Az immunizalt sertések tobb, mint 75%-aban az
alapimmunizalas utani 7. napon neutralizalé ellenanyagokat mutattak ki a szérumban, amelyek a
sertések tobb, mint 75%-anal 3 hénapnal tovabb kimutathatok voltak. Az immunizalt sertések tébb,
mint 15-100%-aban az alapimmunizalas utani 7. napon hemagglutinacio-gatlo ellenanyagok jelentek
meg, amelyek azutén az allatok tobbségében 1-4 héten beliil eltiintek.

A vakcina hatékonysagat maternalis ellenanyagokkal nem rendelkez6 sertésekfertézésével vizsgaltak
laboratériumi kortilmények kdzott, és a hatékonysagot az alabbi térzsekkel szemben igazoltéak;
FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(H1N1)pdm09 (human eredetii),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014 (HIN1)pdm09 (sertés eredetit) és
FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016 (HIN1)pdm09 (sertés eredetit).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Karbomer 971 P NF

Tiomerzal

Natrium-klorid oldat (0,9%)

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhat6: 1 év.
A tartaly elsé felbontasa utan felhasznalhato: 10 Ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hiit6szekrényben (2°C-8°C) taroland6. Nem fagyaszthato.
A gyogyszer tartalya a kiilsd csomagolasban tartando a fénytdl valé megovas érdekében.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

PET tartaly: 25 ml politelén-tereftalat (PET) tartaly
50 ml-es PET tartaly

Dugo: brémbutil gumidugd

Kupak: aluminium peremes kupak

Kiszerelési egység:
1 db 25 adagos (25 ml-es) vagy 50 adagos (50 ml-es) tartaly gumidugdval és peremes kupakkal,
kartondobozban

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerll kereskedelmi forgalomba.



6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szdrmazd hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kilénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

NEMETORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/17/209/001-002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2017/05/17

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhatd az Europai
Gydgyszerugynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.


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

Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. ABIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biolégiai hatéanyaq eléallitojdnak neve és cime

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
NEMETORSZAG

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelGs gyartd neve és cime

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
NEMETORSZAG

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizérdlag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A bioldgiai eredetli hatéanyag, amit aktiv immunizalasra hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz.

Bizottsagi Rendelet hatélya ala.

Az SPC 6.1 szakaszaban felsorolasra keriilt segédanyagok (az adjuvansokat is beleértve) vagy
olyan engedélyezett vegyuletek, amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1.
tablazata szerint nem sziikséges meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz.
Bizottsagi Rendelet hatalya ala, amikor az adott allatgyogyaszati készitményben felhasznélasra

kertilnek.



I11. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A 25 mi-es, illetve 50 ml-es kiszerelés kartondoboza

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

RESPIPORC FLUpan H1N1 szuszpenzios injekcio sertések szamara

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Tartalma 1 ml-es adagonként:
Inaktivalt influenza A virus/human
Torzs: AlJena/V15258/2009(HIN1)pdm09 16-64 HU!

! HU - hemagglutinél6 egységek a vakcinaban.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcio

| 4. KISZERELESI EGYSEG

25 ml (25 adag)
50 ml (50 adag)

| 5.  CELALLAT FAJOK

Sertés

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan 10 6ran belil fel kell hasznalni.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthatd. A gyogyszer tartalya a kiilsé csomagolasban tartandd
a fénytol valo megovas érdekében.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarblag allatgyogyéaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
NEMETORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

25 ml-es és 50 ml-es tartaly

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

RESPIPORC FLUpan H1N1 szuszpenzios injekcio sertések szamara

2.  AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Inaktivalt influenza A virus/huméan, A/Jena/VV15258/2009(H1N1)pdmQ9 térzs: 16-64 HU

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

im.

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: nulla nap.

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

| 7. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan 10 oran belil fel kell hasznalni.

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéardlag allatgy6gyéaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS

13



HASZNALATI UTASITAS
RESPIPORC FLUpan H1N1 szuszpenzids injekcio sertések szdmara

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A gYABTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditdsaért felelés gyarto:

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06§361 Dessau-RossIau

NEMETORSZAG

2.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

RESPIPORC FLUpan H1N1 szuszpenzios injekcio sertések szamara

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Tartalma 1 ml-es adagonként:

Hatbéanyag:

Inaktivalt influenza A virus/human

Torzs:  AlJena/V15258/2009(HIN1)pdm09 16-64 HU"

! HU - hemagglutinalé egységek a vakcinaban.

Adjuvans:

Karbomer 971 P NF 2 mg
Segédanyag:

Tiomerzal 0,1 mg

Atlatsz6 vagy enyhén zavaros, pirosas-halvanyrozsaszinii szuszpenzio.

4. JAVALLAT(OK)

Sertések aktiv immunizalasara 8 hetes kortol, a pandémiat okoz6 H1N1 sertés influenza virus altipus
ellen, a tiid6 virusterhelése, valamint a virusurités csokkentésére.

Az immunitas kezdete: 7 nap az alapimmunizalés utan.
Az immunitastartéssag: 3 hdnap az alapimmunizalas utan.
5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK

A vakcinazas utan gyakran eléfordul atmeneti, 2°C-ot nem meghaladé rektéalis hémérsékletemelkedés,
amely azonban egy napon beltl elmulik.

14



A vakcinazas utan legfeljebb 2 cm?® kiterjedésti atmeneti duzzanat jelentkezhet az injekcié beadasanak
helyén. Ezek a reakciok gyakoriak, de 5 napon bell elmulnak.

A mellékhatdsok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt &llatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ggy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost!

7.  CELALLAT FAJ(OK)

Sertés

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD CELALLAT FAJONKENT
Intramuszkularis alkalmazasra.

Vakcinazas: 56 napos kortdl egy adaggal (1 ml) kell két alkalommal oltani, az oltasok kdzott 3 hetes
1dOkozzel.

Az emlékeztet6 oltas hatékonysagat nem vizsgaltak, ezért nincs javasolt emlékeztetd oltasi Séma.

Malacokban a maternélis ellenanyagok héatranyosan befolyasoljak a RESPIPORC FLUpan H1N1 altal
kialakitott immunitast. A vakcinazas altal kivaltott maternalis immunitas ltalaban a sziiletés utan kb.
5-8 hétig tart.

Abban az esetben, ha a koca érintkezésbe keriil az antigénnel (vad virus fertézés és/vagy vakcinazas),
a malacoknak atadott ellenanyagok akar 12 hetes életkorig is hatranyosan befolyasolhatjak az aktiv
immunitas kialakulasat. Ebben az esetben a malacokat 12 hetes kor utan kell vakcinazni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Nincs.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiit6szekrényben (2°C-8°C) taroland6. Nem fagyaszthato.

A gyogyszer injekcios iivege a kiilsé csomagolasban tartando a fénytdl valé megdovas érdekében.

A tartaly elsé felbontasa utan felhasznalhat6: 10 Oraig.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon az EXP utan feltlintetett lejarati idon
belll szabad felhasznalni!
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12.  KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések
Véletlen 6ninjekcidzas esetén csak kisfoku reakcid varhatd az injekcio beadasanak helyén.

Vemhesséq és laktacio:
Az dllatgydgyészati készitmény artalmatlansadga nem igazolt vemhesség és a laktacio idején.

Gyogyszerkdlcsonhatasok és eqyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel térténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagara vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fliggden sziikséges
elddnteni.

Inkompatibilitasok:
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az éllatgyogyaszati készitmény nem kerilhet a szennyvizbe, vagy a héaztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kérnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Europai
Gydgyszerugyndkség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

A vakcina aktiv immunitast valt ki a pandémiat okoz6 A/Jena/V15258/2009 (H1IN1)pandemic09-szerii
sertés influenzavirus ellen. A vakcina ezen altipus elleni neutralizal6 és hemagglutinacio-gatlé
ellenanyagok termel6dését idézi elé. Az alabbiakban ismertetett ellenanyagok megjelenését maternalis
immunitassal nem rendelkez6 sertéseknél igazoltak. Az immunizalt sertések tobb mint 75%-aban az
alapimmuniz4las utani 7. napon neutralizalo ellenanyagokat mutattak ki a szérumban, amely a sertések
tobb, mint 75%-anal 3 hénapnal tovabb kimutathatdk voltak. Az immunizalt sertések tobb mint 15-
100%-aban az alapimmunizalas utani 7. napon hemagglutinacié-gatlo6 ellenanyagok jelentek meg,
amelyek azutén az allatok tobbségében 1-4 héten beliil eltiintek.

A vakcina hatékonysagat maternalis ellenanyagokkal nem rendelkez6 sertéseknél fertdzésével
vizsgaltak laboratoriumi korilmények kozott, és a hatékonysagat az alabbi térzsekkel szemben
igazoltak; FLUAV/Hamburg/NY1580/2009(HIN1)pdm09 (human eredeti),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014 (HIN1)pdmO9 (sertés eredetit) és
FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016 (HIN1)pdmO09 (sertés eredetii).

Kiszerelési egységek:
1 db 25 adagos (25 ml-es) vagy 50 adagos (50 ml-es) politetilén-tereftalat (PET) tartaly gumidugéval
és peremes kupakkal, kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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