


1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Gripovac 3 injektionsvaske, suspension, til svin.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

1 dosis péa 2 ml indeholder:

Aktive stoffer:

Stammer af inaktiveret Influenza 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'

'GMNU = Geometrisk gennemsnit af neutraliserende enheder induceret+i marsvin efter to gange
immunisering med 0,5 ml af denne vaccine.

Adjuvans:

Carbomer 971 P NF 2,0 mg
Hjeelpestof:

Thiomersal 0,21 mg

Se afsnit 6.1 for en fuldstaendig fortegnelse over hjelpestofter:

3. LAGEMIDDELFORM

Klar, gul/orange til pinkfarvet injektionsvaeske;suspension.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Svin.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Aktiv immunisering af svin fra de er 56 dage gamle samt dragtige seer mod svineinfluenza forarsaget

af subtyperne HINT; H3N2 og HIN2 for at reducere kliniske symptomer og spredning af virus til
lungerne efter infektion.

Indtreeden af immunitet: 7 dage efter basisvaccination.
Varighed af immunitet: 4 maneder hos grise, der blev vaccineret i alderen mellem 56 og 96
dage.

6 méneder hos grise, der blev vaccineret forste gang fra 96-dages
alderen og ®ldre.

Aktiv immunisering af basisvaccinerede, dregtige seer ved administration af en enkelt dosis 14 dage
for faring for at opné et hejt immunindhold i kolostrum, der giver pattegrisene klinisk beskyttelse i
mindst 33 dage efter fodsel.



4.3 Kontraindikationer

Ingen.

4.4 Swrlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Ingen.

4.5  Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Sarlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Ikke relevant.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr

I tilfzelde af selvinjektion ved handeligt uheld forventes kun en mindre lokal reaktion pa
injektionsstedet.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Der kan meget sjeeldent forekomme forbigaende, let havelse padnjektionsstedet efter vaccination,
som aftager inden for 2 dage. Meget sjeldent ses en forbigaende, let stigning i legemstemperatur
efter vaccination.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (mere end 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en behandling)
- Almindelige (mere end 1, men mindre end 10.dyri 100 dyr)

- Ikke almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 1.000 dyr)

- Sjeeldne (mere end 1, men mindre end 10:dyr ud af 10.000 dyr)

- Meget sjelden (mindre end 1 dyr ud af 10:000 dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller s&glaegning
Kan anvendes under dragtighed ‘og laktation.
4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af
et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfzelde.

4.9 Dosering 0g indgivelsesvej
Intramuskuleer anvendelse.

Pattegrise:

Basisvaccination: 2 injektioner 4 1 dosis (2 ml)

- fra en alder pa 96 dage, med et interval pad 3 uger mellem injektionerne for at opné en varighed
af immunitet pa over 6 mineder

eller

7 mellem 56 og 96 dage gamle, med et interval pa 3 uger mellem injektionerne for at opna en
varighed af immunitet p4 over 4 méneder



Polte, gylte og seer:

Basisvaccination: se ovenfor.

Revaccination kan foretages i alle stadier af draegtighed eller diegivning: Ved vaccination 14 dage for
faring med 1 dosis pa 2 ml opnés overfersel af maternel immunitet til pattegrisene, der beskytter dem
mod kliniske symptomer pé influenza indtil minimum 33 dage efter fodsel.

Maternel overforsel af immunitet til pattegrisene vil have indvirkning pa antistofdannelsen.
Varigheden af maternelle antistoffer efter vaccination vil generelt vere ca. 5-8 uger efter fodsel. |
serlige tilfaelde, hvor seerne har hyppig kontakt med antigener (naturlige infektioner + vaccination),
kan varigheden af de antistoffer, der er overfert til pattegrisene, veere op til 12-ugers alderen. I disse
tilfeelde ber pattegrisene vaccineres igen efter 96-dages alderen.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Efter administration af en dobbeltdosis (4 ml) sés ikke andre bivirkninger end de, der er beskrevet
under pkt. 4.6.

4.11 Tilbageholdelsestid

0 dage

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: ~ Immunologica, Inaktiverede virale vacciner
ATCvet-kode: QIO9AA03

Vaccinen stimulerer aktiv immunitet over for svineinfluenza A virus-subtyperne HIN1, H3N2 og
HIN2. Den inducerer neutraliserende og hemagglutinations-inhiberende antistoffer over for hver af
de tre subtyper. Ved revaccination af sger, nar en enkelt dosis af vaccinen administreres 14 dage for
faring, stimulerer vaccinen aktiv immunitet, der.overfores til atkommet som maternel immunitet mod
svineinfluenza A virus subtyperne HIN1, H3N2.0g HIN2.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer

Carbomer 971 P NF

Thiomersal

Natriumchloridoplesning (0.9 %)

6.2 Vesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes,.med andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 &r.
Opbevaringstid efter forste abning af hetteglasset: 10 timer.

6.4 | Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2°C - §°C). M4 ikke nedfryses.
Heetteglasset opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.



6.5 Den indre emballages art og indhold

Glas hatteglas: 20 ml haetteglas, glas type 1
50 ml heetteglas, glas type II
100 ml heetteglas, glas type II

PET-hatteglas: 20 ml polyethylenterephthalat (PET)-hatteglas, klare
50 ml PET hetteglas, klare
100 ml PET hatteglas, klare

Prop: brombutyl-gummiprop
Heette: Ombgjet haztte
Pakningssterrelser:

Aske med lhetteglas af glas 4 10 doser (20 ml), 25 doser (50 ml) eller 50 doser«(100 ml) med
gummiprop og ombgjet haette.

Aske med 1 PET-hatteglas 4 10 doser (20 ml), 25 doser (50 ml) eller 50 doser (100 ml) med
gummiprop og ombgjet hatte.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle serlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veteringerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sdidanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med
de lokale krav.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFARINGSTILLADELSEN

MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Frankrig

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/09/102/001-006

9. DATO.FOR FZRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsferingstilladelse: 14/01/2010

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: DD/MM/YYYY

10 ~ DATO FOR ZA£NDRING AF TEKSTEN

DD/MM/YYYY

Nearmere oplysninger om dette veterinaerleegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for Det Europaiske
Lagemiddelagentur http://www.ema.europa.eu/



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

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant. Q



BILAG 11

A FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRZRENDE UDLEVERING
OG BRUG

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER



A.  FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstilleren (fremstillerne) af de(t) biologisk aktive stof(fer)

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Tyskland

Navn og adresse pd fremstilleren (fremstillerne) ansvarlig for batchfrigivelse

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Tyskland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN VEDRGRENDE UDLEVERING OG BRUG

Laegemidlet er veterinarreceptpligtigt.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Aktiv substans som principielt er af biologisk oprindelse-hvis formal er at producere aktiv immunitet
falder ikke indenfor anvendelsesomradet af Forordning (EF) nr. 470/2009.

Hjelpestofferne(inkl. adjuvanser) anfert under punkt 6.1 i SPC’et er enten tilladte hjelpestoffer, hvor
tabel 1 i bilaget til Kommissionens forordning (EU) Nr. 37/2010 indikerer, at MRL-vaerdier ikke er
pakravet, eller som ikke anses for at vereiomfattet af Forordning (EF) nr. 470/2009, nar de anvendes
1 et veterinerlegemiddel.



GSSEDDEL

ETIKETTERING OG |






OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

AEske med 20 ml, 50 ml eller 100 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Gripovac 3 injektionsvaske, suspension, til svin.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

1 dosis pé 2 ml indeholder:

Stammer af inaktiveret Influenza A virus/svin/

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) > 10,53 log, GMNUHaseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) > 10,22 log,
GMNU

Bakum/1832/2000 (HIN2) > 12,34 log, GMNU

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

20 ml (10 doser),
50 ml (25 doser),
100 ml (50 doser)

| 5. DYREARTER

Svin

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Intramuskulér-anvendelse.
Lées indlagssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid: 0 dage.
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9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Les indlaegssedlen inden brug.

| 10. UDL@BSDATO

EXP{maneder/ar}
Efter anbrud anvendes inden for 10 timer.

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. Ma ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Laes indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@GDVENDIGT

Kun til dyr. Ma kun udleveres efter veteringrrecept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSEPA.INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Frankrig

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/09/102/001-006

17. “FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot:
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Heetteglas & 100 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Gripovac 3 injektionsvaske, suspension, til svin

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

1 dosis péa 2 ml indeholder:

Stammer af inaktiveret Influenza 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

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

100 ml (50 doser)

|5. DYREARTER

Svin

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Lm.
Les indlaegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

9. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIGT

Les indlaegssedlen inden brug.
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| 10. UDL@BSDATO

EXP{maneder/ar}
Efter anbrud anvendes inden for 10 timer.

11. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. Ma ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Laes indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM N@GDVENDIGT

Kun til dyr. Méa kun udleveres efter veterinarrecept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGTFOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Frankrig

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/09/102/003
EU/2/09/102/006

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot:
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Haetteglas & 20 ml og 50 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Gripovac 3 injektionsvaske, suspension, til svin.

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Stammer af inaktiveret Influenza A virus/svin/
(H3N2) > 10,53 log;, GMNU, (HIN1) > 10,22 log, GMNU, (HIN2) > 12,34 log, GMNU

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VZAEGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

20 ml (10 doser)
50 ml (25 doser)

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

1.m.

5. TILBAGEHOLDELSESTID

Tilbageholdelsestid: 0 dage

6. BATCHNUMMER

Lot:

| 7. UDL@BSDATO

EXP. {méneder/ar}
Efter anbrud/abning anvendes inden for 10 timer.

‘ 8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Kun/til, dyr.
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B. INDLAGSSED



INDLAGSSEDDEL TIL:

Gripovac 3
Injektionsvaeske, suspension, til svin

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon,

Frankrig

Fremstiller ansvarlig forbatchfrigivelse:
IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Tyskland

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Gripovac 3 injektionsvaske, suspension, til svin.

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Klar, gul/orange til pinkfarvet injektionsvaske;suspension.
1 dosis pé 2 ml indeholder:

Aktive stoffer:

Stammer af inaktiveret Influenza A virus/svin/

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) > 10,53 log, GMNU'
Haseliinne/IDT2617/2003 (H1N1) >10,22 log, GMNU'
Bakum/1832/2000 (HIN2) > 12,34 log, GMNU'

'GMNU = Geometrisk gennemsnit af neutraliserende enheder induceret i marsvin efter to gange
immunisering med 0,5 ml af denne vaccine

Adjuvans:

Carbomer 971 PINF 2,0 mg
Hjalpestof:

Thiomersal 0,21 mg

4. INDIKATIONER
Aktiv immunisering af svin fra de er 56 dage gamle samt dragtige seer mod svineinfluenza forarsaget

af subtyperne HIN1, H3N2 og HIN2 for at reducere kliniske symptomer og spredning af virus til
lungerne efter infektion.
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Indtreeden af immunitet: 7 dage efter basisvaccination.

Varighed af immunitet: 4 maneder hos grise, der blev vaccineret i alderen mellem 56 og 96
dage.
6 méneder hos grise, der blev vaccineret forste gang fra 96-dages
alderen og eldre.

Aktiv immunisering af basisvaccinerede, draegtige soer ved administration af en enkelt dosis 14 dage
for faring for at opné et hejt immunindhold i kolostrum, der giver pattegrisene klinisk beskyttelse.i
mindst 33 dage efter fodsel.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

6. BIVIRKNINGER

Der kan meget sjeldent forekomme forbigdende, let havelse pa injektionsstedet efter vaccination,
som aftager inden for 2 dage. Meget sjeldent ses en forbigaende, let:stigning i legemstemperatur
efter vaccination ("Meget sjelden” svarer til bivirkninger hos mindre end 1 dyr ud af 10.000 dyr,

herunder isolerede rapporter).

Hvis De bemearker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indleegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlaege.

7. DYREARTER

Svin.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Intramuskuleer anvendelse.

Pattegrise:

Basisvaccination: 2 injektioner 4 1 dosis (2 ml) gives

- fra en alder pa 96 dage med et interval pd 3 uger mellem injektionerne for at opna en varighed
af immunitet pa over 6 mineder

eller

- mellem 56 og 96 dage gamle, med et interval pa 3 uger mellem injektionerne for at opna en
varighed af immunitet pa over 4 méneder

Polte, gyltewog soer:

Basisvaccination: se ovenfor.

Revaccination kan foretages i alle stadier af dregtighed eller diegivning: Ved vaccination 14 dage for
faring med 1 dosis pé 2 ml opnés overforsel af maternel immunitet til pattegrisene, der beskytter dem
mod kliniske symptomer pé influenza indtil minimum 33 dage efter fodsel.

Maternel overforsel af immunitet til pattegrisene vil have indvirkning pé antistofdannelsen.
Varigheden af maternelle antistoffer efter vaccination vil generelt vere ca. 5-8 uger efter fodsel. I
serlige tilfeelde, hvor seerne har hyppig kontakt med antigener (naturlige infektioner + vaccination),
kan varigheden af de antistoffer, der er overfort til pattegrisene, vere op til 12-ugers alderen. I disse
tilfeelde ber pattegrisene vaccineres igen efter 96-dages alderen.
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9 OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Ingen.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

0 dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevares i keleskab (2°C - 8°C). Ma ikke nedfryses.

Hetteglasset opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 10 timer.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten og den ydre emballage
efter EXP.

12.  SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
I tilfzelde af selvinjektion ved handeligt uheld forventes kun en mindre lokal reaktion pa

injektionsstedet.

Dragtighed og laktation:
Kan anvendes under dragtighed og laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed.og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutningrom-at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af
et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andet leegemiddel.

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AEGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt Deres dyrlage eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af leegemidler, der ikke
leengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Nermere oplysninger om dette veterinaerleegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for Det Europaiske
Lagemiddelagentur http://www.ema.europa.eu/.
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15. ANDRE OPLYSNINGER>

Vaccinen stimulerer aktiv immunitet over for svineinfluenza A virus-subtyperne HIN1, H3N2 og
H1N2. Den inducerer neutraliserende og hemagglutinations-inhiberende antistoffer over for hver af
de tre subtyper. Ved revaccination af sger, nar en enkelt dosis af vaccinen administreres 14 dage for
faring, stimulerer vaccinen aktiv immunitet, der overferes til afkommet som maternel immunitet mod
svineinfluenza A virus subtyperne HIN1, H3N2 og HIN2.

Pakningssterrelser:
Aske med 1 hatteglas af glas eller PET 4 10 doser (20 ml), 25 doser (50 ml) eller 50 doser (100-ml)

med gummiprop og ombagjet hette.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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