VALMISTEYHTEE



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Gripovac 3 injektioneste, suspensio sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 2 ml:n annos sisaltda:

Vaikuttavat aineet:
Inaktivoituja influenssa A -viruskantoja (sikaperédisid)

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 = kahden 0,5 ml:n rokoteannoksen marsulle aikaansaamien neutraloivien yksikkojen
geometrinen keskiarvo

Adjuvantti:

Karbomeeri 971 P NF 2,0 mg
Apuaine:

Tiomersaali 0,21 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kirkas, kellertavén oranssi tai pinkki injektioneste; suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1. Kohde-eléinlaji(t)
Sika
4.2. Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain
Sikojen aktiivinen immunisaatio 56 vuorokauden idsté ldhtien, tiineet emakot mukaan lukien,
sikainfluenssan alatyyppeja HIN1, H3N2 ja HIN2 vastaan vihentdmaén infektion kliinisid oireita ja
infektion jilkeistd viruskuormaa keuhkoissa.
Immuniteetin alkaminen: 7 vuorokautta ensimmaéisen rokotuksen jilkeen
Immuniteetin kesto: 4 kuukautta 56-96 vuorokauden ikdisind rokotetuilla sioilla ja
6 kuukautta ensimmadisen rokotuksen 96 vuorokauden ikéisend tai
vanhempana saaneilla sioilla.
Tiineiden emakkojen aktiivinen immunisaatio loppuunsaatetun perusimmunisaatio-ohjelman jéalkeen
antamalla kerta-annos 14 vuorokautta ennen porsimista, jotta ternimaidosta saatava immuniteetti
tehostuu antamaan porsaille kliinisen suojan véhintdin 33 vuorokauden ajaksi syntymén jélkeen.

4.3. Vasta-aiheet

Ei ole.



4.4, Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain
Ei ole.
4.5, Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, pistoskohdan reaktioiden odotetaan olevan vihaisia.
4.6. Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Pistoskohdassa saattaa esiintya rokotuksen jélkeen hyvin harvinaisina tapauksina ohimenevai ja
vahdistd turvotusta, joka hdvidd 2 vuorokauden kuluessa. Perdsuolesta mitattu lamp0 saattaa hyvin
harvoin hieman nousta tilapdisesti rokotuksen jalkeen.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldinté saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 eléint&)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7. Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Voidaan kiyttdd tiineyden ja laktaation aikana.
4.8. Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinldéikevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd paitds rokotteen kaytdstd ennen tai jdlkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9. Annostus ja antotapa

Lihakseen.

Porsaat:

Perusrokotus: kaksi yhden annoksen (2 ml) pistosta

- 96 vuorokauden idstd lidhtien 3 viikon vélein, jotta saadaan immuniteetti yli 6 kuukauden ajaksi.
tai

- 56-96 vuorokauden idssé 3 viikon vélein, jotta saadaan immuniteetti yli 4 kuukauden ajaksi.

Ensikotja emakot:

Perusrokotus: ks. edellé.

Tehosterokotus voidaan antaa missé tahansa tiineyden ja laktaation vaiheessa. Kun 14 vuorokautta
ennen porsimista annetaan yksi rokoteannos (2 ml), se aiheuttaa porsaille maternaalisen immuniteetin,
jokassuojaa niitd influenssan kliinisilté oireilta vahintddn 33. vuorokauteen saakka syntymin jilkeen.

Porsaiden emakolta saamalla immuniteetilla on yhteisvaikutuksia vasta-ainemuodostuksen kanssa.
Maternaalisia, rokotuksen avulla muodostuneita vasta-aineita esiintyy elimistdssd yleensd noin 5-8
viikon ajan syntymén jilkeen. Erityisissa tilanteissa, joissa emakolla on useita vasta-ainekontakteja
(luonnollinen infektio + rokotus), porsaiden saamat vasta-aineet saattavat sdilyé 12. elinviikkoon
saakka. Jalkimmaisessd tapauksessa porsaat on rokotettava, kun ne ovat 96 vuorokauden ikiisié.



4.10. Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldakkeet) (tarvittaessa)

Kaksinkertaisen annoksen (4 ml) antamisen jilkeen ei havaittu muita haittavaikutuksia kuin kohdassa
4.6 mainitut.

4.11. Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Immunologiset valmisteet, inaktivoituja viruksia siséltdva rokote
ATCvet-koodi: QI09AA03

Rokote saa aikaan aktiivisen immuniteetin sikainfluenssa A -viruksen alatyyppeja HIN1, H3N2 ja
HIN2 vastaan. Se saa aikaan neutraloivien ja hemagglutinaatiota estdvien vasta-aineiden induktion
kutakin niiti kolmea alatyyppid vastaan. Kun kerta-annos rokotetta annetaan tehosteena

14 vuorokautta ennen porsimista aiemmin rokotetuille emakoille, rokote saa aikaan aktiivisen

immuniteetin, ja porsaat saavat emakolta suojan sikainfluenssa A -viruksen alatyyppejd HIN1, H3N2
ja HIN2 vastaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1. Apuaineet

Karbomeeri 971 P NF

Tiomersaali

Natriumkloridiliuos (0,9 %)

6.2. Yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

6.3. Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen-kestoaika: 2 vuotta.
Kestoaika injektiopullon ensimmaéisen avaamisen jélkeen: 10 tuntia.

6.4. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sdilyta jadkaapissa.(2 °C - 8 °C). Ei saa jadtya.
Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

6.5. Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus
Lasiset injektiopullot: 20 ml:n injektiopullo, tyypin I lasia
50 ml:n injektiopullo, tyypin II lasia
100 ml:n injektiopullo, tyypin II lasia
PET-injektiopullot: 20 ml:n polyeteenitereftalaatti (PET) injektiopullo, kirkas
50 ml:n PET-injektiopullo, kirkas
100 ml:n PET-injektiopullo, kirkas

Tulpat: bromobutyylikumitulppa



Korkit: reunallinen korkki

Pakkauskoot:

Kartonkikotelossa yksi 10 annosta (20 ml), 25 annosta (50 ml) tai 50 annosta (100 ml) siséltava
lasinen injektiopullo, jossa kumitulppa ja reunallinen korkki

Kartonkikotelossa yksi 10 annosta (20 ml), 25 annosta (50 ml) tai 50 annosta (100 ml) siséltdvd PET-
injektiopullo, jossa kumitulppa ja reunallinen korkki.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6. Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva

paikallisten médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

RANSKA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/09/102/001-006

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispaivimaéra: 14/01/2010

Uudistamispaivamaara: { PP/KK/VVVV }

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



LIITEN

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA YALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAl
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 LHTTYVAT EHDOT TAIRAJOITUKSET

Eldinladkemadraiys.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) No 470/2009 ei sovelleta biologista alkuperdd 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 jaddmien
enimmdismadréa tai lueteltujen apuaineiden (mukaan lukien adjuvanttien) ei katsota kuuluvan
Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niitd kdytetddn kuten tdssa eldinlddkevalmisteessa.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Kartonkirasia 20 ml:n, 50 ml:n, 100 ml:n pakkauksiin

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Gripovac 3 injektioneste, suspensio sialle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Yksi 2 ml:n annos siséltaa:
kolmea inaktivoitua influenssa A -viruskantaa (sikaperdisté)

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

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

| 4. PAKKAUSKOKO

20 ml (10 annosta)
50 ml (25 annosta)
100 ml (50 annosta)

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen.
Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

8. VAROAIKA

Varoaika: nolla vrk.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.
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‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kéyté avattu pakkaus 10 tunnin kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd jddkaapissa. Ei saa jadtyd. Herkka valolle.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

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

Eldimille. Vain eldinlddkirin méérayksesta.

14. MERKINTA ”El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI.JA OSOITE

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

RANSKA

16. MYYNTILURIEN NUMEROT

EU/2/09/102/001-006

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Era:
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

100 ml:n injektiopullo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Gripovac 3 injektioneste, suspensio sialle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Yksi 2 ml:n annos siséltaa:
kolmea inaktivoitua influenssa A -viruskantaa (sikaperdistd)

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) > 10,53 log, GMNU,
Haseliinne/IDT2617/2003(HINT) >10,22 log, GMNU,
Bakum/1832/2000 (HI1N2) > 12,34 log, GMNU

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

| 4. PAKKAUSKOKO

100 ml (50 annosta)

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA/AANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lm.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA

Varoaika: nolla vrk.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kéytd avattu pakkaus 10 tunnin kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jadtyd. Herkka valolle.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA ”ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELUSEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Vain eldinlddkarin méérayksesta.

14, MERKINTA "El LASTEN NAKYVILLE EIKAULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA'OSOITE

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

RANSKA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Era:
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

20 ml:n ja 50 ml:n injektiopullot

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Gripovac 3 injektioneste, suspensio sialle

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Kolmea inaktivoitua influenssa A -viruskantaa (sikaperédistd)
(H3N2) > 10,53 log, GMNU, (HIN1) > 10,22 log, GMNU, (HIN2) > 12,34 log, GMNU

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

20 ml (10 annosta)
50 ml (25 annosta)

| 4. ANTOREITIT

1.m.

5. VAROAIKA

Varoaika: nolla vrk.

6. ERANUMERO

Era:

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kaytd avattu pakkaus 10 tunnin kuluessa.

‘ 8. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.

14



.
L 4
B. PAKKAUSSELO&?
<
<



PAKKAUSSELOSTE

Gripovac 3
Injektioneste, suspensio sialle

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

Myyntiluvan haltija:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon,

Ranska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Gripovac 3 injektioneste, suspensio sialle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Kirkas, kellertdvén oranssi tai pinkki injektioneste, suspensio.
Yksi 2 ml:n annos siséltda:

Vaikuttavat aineet:
Inaktivoituja influenssa A -viruskantoja-(sikaperdisid)

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

"GMNU = kahden 0,5 ml:n rokoteannoksen marsulle aikaansaamien neutraloivien yksikkojen
geometrinen keskiarvo

Adjuvantti:

Karbomeeri 971-P.NF 2,0 mg
Apuaine:

Tiomersaali 0,21 mg

4, KAYTTOAIHEET

Sikojen aktiivinen immunisaatio 56 vuorokauden iéstd ldhtien, tiineet emakot mukaan lukien,
sikainfluenssan alatyyppeja HIN1, H3N2 ja HIN2 vastaan vihentdmaén infektion kliinisid oireita ja
infektion jilkeistd viruskuormaa keuhkoissa.

Immuniteetin alkaminen: 7 vuorokautta ensimmaéisen rokotuksen jilkeen

Immuniteetin kesto: 4 kuukautta 56-96 vuorokauden ikiisina rokotetuilla sioilla ja
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6 kuukautta ensimmaisen rokotuksen 96 vuorokauden ikdisend tai
vanhempana saaneilla sioilla.

Tiineiden emakkojen aktiivinen immunisaatio loppuunsaatetun perusimmunisaatio-ohjelman jélkeen
antamalla kerta-annos 14 vuorokautta ennen porsimista, jotta ternimaidosta saatava immuniteetti
tehostuu antamaan porsaille kliinisen suojan vdhintdan 33 vuorokauden ajaksi syntymén jélkeen.

5. VASTA-AIHEET

Ei tunneta.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Pistoskohdassa saattaa esiintyd rokotuksen jdlkeen hyvin harvinaisina tapauksina ohimenevaa
pistoskohdan véhiisti turvotusta, joka hévidéd 2 vuorokauden kuluessa. Perdsuolesta mitattu 1dmp6
saattaa hyvin harvoin hieman nousta tilapdisesti rokotuksen jalkeen (hyvin harvinainen vastaa
haittavaikutuksen esiintyvyyttd alle 1 / 10.000 eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Sika

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Lihakseen.

Porsaat:

Perusrokotus: kaksi yhden annoksen (2 ml) pistosta

- 96 vuorokauden idsté ldhtien 3 viikon'vélein, jotta saadaan immuniteetti yli 6 kuukauden ajaksi.
tai

- 56-96 vuorokauden iéssi 3 viikon vilein, jotta saadaan immuniteetti yli 4 kuukauden ajaksi.

Ensikot ja emakot:

Perusrokotus: ks. edella.

Tehosterokotus voidaan antaa missé tahansa tiineyden ja laktaation vaiheessa. Kun 14 vuorokautta
ennen porsimista annetaan, yksi rokoteannos (2 ml), se antaa porsaille emakolta saatavan immuniteetin,
joka suojaa niitd influenssan kliinisilté oireilta véhintdén 33. vuorokauteen saakka syntymén jilkeen.

Porsaiden emakolta saamalla immuniteetilla on yhteisvaikutuksia vasta-ainemuodostuksen kanssa.
Emakolta saattija rokotuksen avulla muodostuneita vasta-aineita esiintyy elimistossi yleensa noin 5—
8 viikon ajan syntymén jélkeen. Erityisissé tilanteissa, joissa emakolla on useita vasta-ainekontakteja
(luonnollinen infektio + rokotus), porsaille vélittyvét vasta-aineet saattavat sdilyéd 12. elinviikkoon
saakka. Jalkimmaisessd tapauksessa porsaat on rokotettava, kun ne ovat 96 vuorokauden ikiisié.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ei ole.
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10. VAROAIKA

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

Sailyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa jdatya.

Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jalkeen: 10 tuntia.

Al4 kiyti titd eldinlddkevalmistetta erddntymispiivin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd tai
kotelossa EXP jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:
Injisoitaessa valmistetta vahingossa itseensé pistoskohdan reaktioiden odotetaan olevan vahéisia.

Tiineys ja maidon erittyminen/ imetys:
Rokotetta voidaan kdyttda tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden-eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tastd syystd padtos rokotteen kdytostd ennen tai jdlkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa
on tehtivi tapauskohtaisesti.

Yhteensopimattomuudet:
FEi saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssax

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamatta jadnyt valmiste toimitetaan havitettavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle .

14.  PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla
osoitteessa: http:/www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

RoKote saa aikaan aktiivisen immuniteetin sikainfluenssa A -viruksen alatyyppeja HIN1, H3N2 ja
HIN2 vastaan. Se saa aikaan neutraloivien ja hemagglutinaatiota estévien vasta-aineiden induktion
kutakin niité kolmea alatyyppié vastaan. Kun kerta-annos rokotetta annetaan tehosteena

14 vuorokautta ennen porsimista aiemmin rokotetuille emakoille, rokote saa aikaan aktiivisen
immuniteetin, ja porsaat saavat emakolta suojan sikainfluenssa A -viruksen alatyyppeja HIN1, H3N2
ja HIN2 vastaan.
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Pakkauskoot:
Kartonkikotelossa yksi 10 annosta (20 ml), 25 annosta (50 ml) tai 50 annosta (100 ml) siséltava
lasinen tai PET-injektiopullo, jossa kumitulppa ja reunallinen korkki.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.
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