VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

RESPIPORC FLUpan H1N1 stungulyf, dreifa fyrir svin

2. INNIHALDSLYSING

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Deydd infldensuveira A/fyrir menn

Stofn:  AlJena/V15258/2009(H1IN1)pdm09 16-64 HU!

! HU - raudkornakekkjunareiningar (haemagglutinating units) i béluefninu.

Onamisgladar:

Karbomer 971 P NF 2 mg
Hjalparefni:
pPiémersal 0,1 mg

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

Teer eda Orlitid skyjud, raudleit yfir i folbleika dreifu.
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1. Dyrategundir

Svin.

4.2. Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Virk bolusetning & svinum fra 8vikna aldri og eldri gegn heimsfaraldri HLN1 svinainfldensuveirunnar
til ad draga ar veirumagni i lungum og veiruGtskilnadi.

Qnaemi myndast eftir: 7 daga fra fyrstu bélusetningu.
Onami endist i 3 manudi eftir fyrstu bolusetningu.

4.3. Frébendingar

Engar.

4.4. Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Einungis skal bélusetja heilbrigd dyr.

4.5. Sérstakar varudarreglur vid notkun

§érstakar varuoarreglur vid notkun hja dyrum
A ekki vio.




Serstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid
Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni er adeins gert rad fyrir minnihattar
verkunum & stungustad.

4.6. Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Timabundin haekkun & endaparmshita, ekki meiri en 2 °C, er algeng eftir bélusetningu og varir hin
ekki lengur en einn dag.

Timabundin bélga allt ad 2 cm?® getur komid fram & stungustadnum, slik vidbrogd eru algeng en hverfa
innan 5 daga.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7. Notkun & medgongu, vid mjolkurgjof og varp

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins a medgdngu og vid mjélkurgjof.

4.8. Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um oryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvoroun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin i hverju tilviki fyrir sig.

4.9. Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i vodva.

Bolusetning: 2 inndeelingar af einum skammti (1 ml) fra 56 daga aldri med 3 vikna millibili & milli
inndaelinga.

Virkni endurbélusetningar hefur ekki verid rannsdkud og pvi er endurbdlusetning ekki 16g0 til.

Métefni i grisum fra médur trufla 6nemi af voldum RESPIPORC FLUpan H1IN1. Almennt endast
métefni fra modur, sem virkjud eru med bolusetningu, i um pad bil 5-8 vikur fra feedingu.

Ef gyltur komast i snertingu vid motefnavaka (sykingar a vettvangi og/eda bolusetningar) geta
métefni, sem berast til grisa, truflad virka bolusetningu vid 12 vikna aldur. I slikum tilvikum atti ad
bolusetja grisina eftir 12 vikna aldur.

4.10. Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef pérf krefur
Engar pekktar.
4.11. Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.



5. ONZAMISFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onamislyf, dvirkjud veirub6luefni fyrir svin, svinainfliensuveira.
ATCvet kddi: QI09AA03.

Bdluefnid orvar virkt onaemi gegn heimsfaraldri svinainflGensulikra veira A/Jena/V15258/2009
(H1N21)pandemic09. Pad virkjar hlutleysandi métefni og motefni sem hindra raudkornakekkjun
(haemagglutination) gegn pessari undirgerd. Motefnisvidbrogdin, sem fjallad er um hér & eftir, hafa
verid skrad hja svinum éan 6naemis fra modur. Hlutleysandi métefni i sermi, hafa fundist i yfir 75%
bolusettra svina a 7. degi eftir frumbolusetningu og endast i meira en 3 manudi hja 75% svinanna.
Motefni sem hindra raudkornakekkjun hafa fundist i 15-100% bdlusettra svina & 7. degi eftir
frumbdlusetningu sem hvarf i meirihluta dyra 1-4 vikum par & eftir.

Verkun boluefnisins var rannsékudu med dgrunarrannséknum (laboratory challenge studies) &
rannsoknarstofusvinum an moétefna fra médur sem syndi fram & 6naemi gegn eftirfarandi stofnum;
FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(H1N1)pdmQ9 (uppruni i ménnum),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014 (H1N1)pdmO09 (uppruni i svinum) og
FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016 (HIN1)pdmQ9 (uppruni i svinum).

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1. Hjalparefni

Karbomer 971 P NF

piomersal

Natrioumkl6rio lausn (0,9%)

6.2.  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf.

6.3. Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbidum: 1 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 10 klukkustundir.

6.4. Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid i keeli (2 °C-8 °C). Frystid ekki.
Geymid glasid i ytri 6skjunni til varnar gegn ljési.

6.5. Gerd og samsetning innri umbuda

PET glos: 25 ml pélyetylen teraftalat (PET) glos
50 ml PET gl6s

Tappar: gummitappar Ur bromébutyli

Lok: Allok med kraga

Pakkningasteerd:
Pappaaskja med 1 glasi med 25 skémmtum (25 ml) eda 50 skdmmtum (50 ml) med gimmitappa og
loki med kraga.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



6.6  Serstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

PYSKALANDI

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/17/209/001-002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 17/05/2017

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A. FRAMLEIDENDUR LIFFRAEBDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
PYSKALANDI

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
PYSKALANDI

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og atlad til ad vekja virkt 6neemi fellur utan reglugerdar (EB)
nr. 470/2009.

Hjalparefnin (p.m.t. 6nemisglaedar) sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt & eiginleikum lyfsins
eru ymist leyfd innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvaemt t6flu 1 i
vidaukanum vid reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan
reglugeroar (EB) nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja fyrir 25 ml, 50 ml

| 1. HEITI DYRALYFS

RESPIPORC FLUpan H1N1 stungulyf, dreifa fyrir svin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur inniheldur:
Deydd infldensuveira A/fyrir menn
Stofn: A/Jena/V15258/2009(HIN1)pdm09 16-64 HU*

! HU - raudkornakekkjunareiningar i b6luefninu.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa

‘ 4, PAKKNINGAST/ZARD

25 ml (25 skammtar)
50 ml (50 skammtar)

| 5.  DYRATEGUND(IR)

Svin

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: nall dagar.

‘ 9. SERSTOK VARNADARORBD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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‘10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Notid innan 10 klukkustunda fra opnun.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Frystid ekki. Geymid glasio i ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBPUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: Lesio fylgisedil.

13.  VARNADPARORDBIN ,DYRALYF* OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORDBIN ,,GEYMID bPAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
PYSKALANDI

16. MARKADBSLEYFISNUMER

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

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Glas med 25 ml og 50 ml

1. HEITI DYRALYFS

RESPIPORC FLUpan H1N1 stungulyf, dreifa fyrir svin

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Deydd innflaensuveira A/fyrir menn stofn A/Jena/V15258/2009(H1IN1)pdm09: 16-64 HU

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI SKAMMTA

| 4. IKOMULEID(IR)

i.m.

5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: nall dagar.

6. LOTUNUMER

Lot:

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {ménudur/ar}
Notid innan 10 klukkustunda fr& opnun.

‘ 8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDPILL
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FYLGISEDILL
RESPIPORC FLUpan H1IN1 stungulyf, dreifa fyrir svin

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

0@861 Dessau-Rosslau
PYSKALANDI

2. HEITI DYRALYFS

RESPIPORC FLUpan H1N1 stungulyf, dreifa fyrir svin

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Deydd influensuveira A/fyrir menn

Stofn:  AlJena/V15258/2009(H1N1)pdm09 16-64 HU!

! HU - raudkornakekkjunareiningar (haemagglutinating units) i boluefninu.

Onamisgladar:

Karbdmer 971 P NF 2 mg
Hjalparefni:
pPiémersal 0,1 mg

Teer eda orlitio skyjud, raudleit yfir i folbleika dreifu.

4.  ABENDING(AR)

Virk bdlusetning & svinum fra 8 vikna aldri og eldri gegn heimsfaraldri HLIN1 svinainflGensuveirunnar
til ad draga Ur veirumagni i lungum og veirudtskilnadi.

Qnaemi myndast eftir: 7 daga fra fyrstu bélusetningu.
Onami endist i: 3 manudi eftir fyrstu bolusetningu.

5. FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR

Timabundin haekkun & endaparmshita, ekki meiri en 2 °C, er algeng eftir bdlusetningu og varir hin
ekki lengur en einn dag.
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Timabundin bélga allt ad 2 cm? getur komid fram & stungustadnum, slik vidbrogd eru algeng en hverfa
innan 5 daga.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfio hafi ekki tilaetlud ahrif.

7.  DYRATEGUND(IR)

Svin

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFIJAGJIOF

Til notkunar i vodva.

Bolusetning: 2 inndeelingar af einum skammti (1 ml) fra 56 daga aldri med 3 vikna millibili & milli
inndalinga.

Virkni endurbdlusetningar hefur ekki verid rannsékud og pvi er endurbélusetning ekki 16gd til.

Métefni i grisum fra madur trufla 6neemi af voldum RESPIPORC FLUpan H1IN1. Almennt endast
métefni fra modur, sem virkjud eru med bolusetningu, i um pad bil 5-8 vikur fra feedingu.

Ef gyltur komast i snertingu vid motefnavaka (sykingar a vettvangi og/eda bolusetningar) geta
motefni, sem berast til grisa, truflad virka bolusetningu vid 12 vikna aldur. I slikum tilvikum atti ad
bolusetja grisina eftir 12 vikna aldur.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Engar.

10. BIBTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Null dagar.

11. GEYMSLUSKILYRDI
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i keeli (2 °C-8 °C) Frystid ekki.

Geymid hettuglasio i ytri dskjunni til ad verja pad fra ljosi.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 10 klukkustundir.

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og éskjunni a
eftir EXP.
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12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:
Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni er adeins gert rad fyrir minnihattar
verkunum a stungustad.

Medganga og mjolkurgjof:
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins a medgdngu og vid mjélkurgjof.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa béluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Osamrymanleiki:
Ekki mé& blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leitid rdda hjéa dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heatt er ad nota. Markmidid er ad
vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu (http://www.ema.europa.eu/.

15. ADPRAR UPPLYSINGAR

Béluefnid orvar virkt onaemi gegn heimsfaraldri svinainfldensulikra veira A/Jena/V15258/2009
(HIN21)pandemic09. pad virkjar hlutleysandi métefni og motefni sem hindra raukornakekkjun
(haemagglutination) gegn pessari undirgerd. Motefnisvidbrogdin, sem fjallad er um hér & eftir, hafa
verid skrad hja svinum an 6namis frd modur. Hlutleysandi métefni i sermi, hafa fundist i yfir 75%
bolusettra svina a 7. degi eftir frumbolusetningu og endast i meira en 3 manudi hja 75% svinanna.
Motefni sem hindra raudkornakekkjun hafa fundist i 15-100% bdlusettra svina a 7. degi eftir
frumbolusetningu sem hvarf i meirihluta dyra 1-4 vikum par & eftir.

Verkun boluefnisins var rannsékudu med dgrunarrannséknum (laboratory challenge studies) &
rannsoknarstofusvinum an motefna fra modur sem syndi fram & 6naemi gegn eftirfarandi stofnum;
FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(H1N1)pdmQ9 (uppruni i ménnum),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014 (HIN1)pdmO9 (uppruni i svinum) and
FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016 (HIN1)pdmOQ9 (uppruni i svinum).

Pakkningasteerd:
Pappaaskja med 1 pdlyetilen teraftalat (PET) glasi med 25 skommtum (25 ml) eda 50 skdmmtum
(50 ml) med gimmitappa og loki med kraga.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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