I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RESPIPORC FLUpan HINI1, injekciné suspensija kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

inaktyvinto A tipo gripo viruso (Zmogaus)

padermés:  A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09 > 16 HU';

' HU — hemagliutinuojantys vienetai.

adjuvanto:
karbomero 971P NF 2 mg;

pagalbinés medZziagos:
tiomersalio 0,1 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

Skaidri arba Siek tiek drumsta, rausva ar $viesiai rozinés spalvos suspensija.
4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Kiauléms nuo 8 savaiCiy amziaus aktyviai imunizuoti nuo pandeminio HIN1 kiauliy gripo viruso,
siekiant sumazinti viruso kiekj plau¢iuose ir viruso iSskyrima.

Imuniteto pradzia: 7 dienos po pirminio vakcinavimo.
Imuniteto trukmé: 3 ménesiai po pirminio vakcinavimo.

4.3. Kontraindikacijos

Nera.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Neéra.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Po vakcinavimo daznai pasireiSkia trumpalaikis rektinés temperatiiros padidéjimas, nevirsijantis 2 °C
ir trunkantis ne ilgiau kaip vieng dieng.

Injekcijos vietoje gali atsirasti trumpalaikis patinimas iki 2 cm?®: Sios reakcijos yra daznos, bet i$nyksta
per 5 dienas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios reakcija (-0s) pasireiSké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingoms pateléms iki 3 sav. prie§ numatoma atsivedimg ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Neéra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su bet kuriuo kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti $ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto
naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Svirksti j raumenis.

Parseliai
2 injekcijos po vieng doze (1 ml) nuo 56 dieny amziaus, tarp injekcijy darant 3 savaiciy pertrauka.

Pakartotinio vakcinavimo veiksmingumas netirtas, todél pakartotinio vakcinavimo schema
nepateikiama.

Parseliy turimi motininiai antiktinai trukdo RESPIPORC FLUpan HIN1 sukeliamo imuniteto
susidarymui. Paprastai motininiai antiktinai, kuriy gamybg paskatino vakcinavimas, islicka mazdaug
5-8 savaites po gimimo.

Jeigu parsavedés buvo paveiktos antigeny (dél lauko infekcijy ir (arba) vakcinavimo atvejais),
parSeliams perduoti antikiinai gali trukdyti aktyviai jy imunizacijai esan t 12 savai¢iy amziaus. Todél
tokiais atvejais parSelius reikia vakcinuoti véliau nei 12 savaiciy amziaus.

Kiaulaités ir parSavedés
Pirminis vakcinavimas: 2 injekcijos po viena doze (1 ml), tarp injekcijy darant 3 savaiciy pertrauka ir
iki 3 savaiciy iki numatomo atsivedimo arba laktacijos metu.

Vienos dozés revakcinavimo veiksmingumas nebuvo tirtas, todél vienos dozés revakcinavimo schema
nesitiloma sekantiems vaikingumams.



4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Nezinoma.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai, inaktyvintos virusinés vakcinos kiauléms, kiauliy gripo
virusas.
ATCvet kodas: QI09AA03.

Vakcina stimuliuoja aktyvaus imuniteto pandeminiam kiauliy gripo virusui, panasiam j
A/Jena/VI5258/2009(H1N1)pandemic09, susidaryma. Ji suzadina neutralizuojancius bei
hemagliutinacijg slopinancius antikiinus prie§ §j potipj. Toliau nurodytas galimas antikiiny
susidarymas nustatytas kiauléms, neturin¢ioms motininio imuniteto. 7-tg dieng po pirminés
imunizacijos daugiau nei 75 % imunizuoty kiauliy serume aptikta neutralizuojanciy antiktiny, kurie
daugiau nei 75 % kiauliy iSliko aktyvis ilgiau nei 3 ménesius. 7-ta diena po pirminés imunizacijos 15—
100 % imunizuoty kiauliy aptikta hemagliutinacija slopinané¢iy antikiiny, kurie praéjus 1-4 savaitéms
daugumai gyviiny iSnyko.

Vakcinos veiksmingumas buvo tiriamas laboratorinio uzkrétimo tyrimais su kiaulémis, neturin¢iomis
motininiy antikliny, ir buvo nustatytas Sioms paderméms:

FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(H1N1)pdm09 (Zzmogaus kilmés),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014 (HIN1)pdmO09 (kiauliy kilmés) bei
FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016 (HIN1)pdmO09 (kiauliy kilmés).

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy saraSas

Karbomeras 971P NF,

tiomersalis,

natrio chlorido tirpalas (0,9 %).

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, - 2 metai.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius flakong, — 10 valandy.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2-8 C). Negalima suSaldyti.
Flakonag laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

PET flakonai: 25 ml polietileno tereftalato (PET) flakonai;



50 ml PET flakonai.

Kamsteliai: brombutilinés gumos kamsteliai.
Gaubteliai: aliumininiai gaubteliai.
Pakuociy dydziai:

kartoniné dézuté, kurioje yra 1 flakonas su 25 dozémis (25 ml) arba 50 doziy (50 ml), uzkimstas
guminiu kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballasticre

33500 Libourne

Pranciizija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS(-IAD)

EU/2/17/209/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017-05-17

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
{MMMM-mm}

I$samig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.


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

IT PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IJ) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-AI) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A. BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IJ) MEDZIAGO (-U)S GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios (-iy) medziagos (-y) gamintojo (-y) pavadinimas ir adresas

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Vokietija

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Vokietija

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

Vengrija

Vaisto informaciniame lapelyje turi biti nurodytas gamintojo, atsakingo uz konkrecios vaisto
serijos iSleidimg, pavadinimas ir adresas.
B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Biologinés kilmés veikliajai medziagai, kuri skirta aktyviam imunitetui sukelti, Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medziagos (iskaitant adjuvantus), iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidZiamos naudoti
medziagos, kurioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentelg DLK nustatyti
nereikia, arba medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr.

470/2009 taikymo sritj, kai naudojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.



IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté 25 ml ir 50 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RESPIPORC FLUpan HINI1, injekciné suspensija kiauléms

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:
inaktyvinto A tipo gripo viruso (zmogaus)
padermés: A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09 > 16 HU'.

' HU — hemagliutinuojantys vienetai.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija

| 4. PAKUOTES DYDIS

25 ml (25 dozés)
50 ml (50 doziy)

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés

| 6.  INDIKACIJA (-0S)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.
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‘ 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 10 valandy.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima suSaldyti. Saugoti nuo $viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Prancuzija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/17/209/001 (25 dozés)
EU/2/17/209/002 (50 doziy)

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot

11



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

25 ml ir 50 ml flakonas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RESPIPORC FLUpan HINI1, injekciné suspensija kiauléms

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Inaktyvintas A tipo gripo virusas (zmogaus), padermé A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09: > 16 HU

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

‘ 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

1.m.

5. ISLAUKA

Islauka: O pary.

6. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 10 valandy.

‘ 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12



B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
RESPIPORC FLUpan HIN1, injekciné suspensija kiauléms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Pranciizija

Gamintojas atsakingas uz vaisto serijos iSleidima

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Vokietija

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Szallas u. 5.

1107 Budapest

Vengrija

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RESPIPORC FLUpan HINI1, injekciné suspensija kiauléms

3.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

inaktyvinto A gripo viruso (zmogaus)

padermés:  A/Jena/VI5258/2009(H1N1)pdm09 > 16 HU;

! HU — hemagliutinuojantys vienetai.

adjuvanto:
karbomero 971P NF 2 mg;

pagalbinés medZziagos:
tiomersalio 0,1 mg.

Skaidri arba Siek tiek drumsta, rausva ar Sviesiai rozinés spalvos suspensija.

4. INDIKACLIJA (-OS)

Kiauléms nuo 8 savai€iy amziaus aktyviai imunizuoti nuo pandeminio H1N1 kiauliy gripo viruso,
siekiant sumazinti viruso kiekj plau¢iuose ir viruso i§skyrima.

Imuniteto pradzia: 7 dienos po pirminio vakcinavimo.
Imuniteto trukmé: 3 ménesiai po pirminio vakcinavimo.
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S. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Po vakcinavimo daznai pasireiskia trumpalaikis rektinés temperatiiros padidéjimas, nevirsijantis 2 °C
ir trunkantis ne ilgiau kaip vieng dieng.

Injekcijos vietoje gali atsirasti trumpalaikis patinimas iki 2 cm?, $ios reakcijos yra daznos, bet iSnyksta
per 5 dienas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviuny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirksti j raumenis.

Parseliai
2 injekcijos po vieng doze (1 ml) nuo 56 dieny amziaus, tarp injekcijy darant 3 savaiciy pertrauka.

Revakcinavimy veiksmingumas nebuvo netirtas, todél revakcinavimo schema nepateikiama.

ParSeliy turimi motininiai antiktinai trukdo RESPIPORC FLUpan HIN1 sukeliamo imuniteto
susidarymui. Paprastai motininiai antikinai, kuriy gamybg paskatino vakcinavimas, iSlieka mazdaug
5-8 savaites po gimimo.

Jeigu parSavedés buvo paveiktos antigeny (dél lauko infekcijy ir (arba) vakcinavimo atvejais),
parSeliams perduoti antikiinai gali trukdyti aktyviai jy imunizacijai esan t 12 savai¢iy amziaus. Todél
tokiais atvejais parselius reikia vakcinuoti véliau nei 12 savai¢iy amziaus.

Kiaulaités ir parSavedés
Pirminis vakcinavimas: 2 injekcijos po vieng doze (1 ml), tarp injekcijy darant 3 savaiciy pertrauka ir
iki 3 savaiciy iki numatomo atsivedimo arba laktacijos metu.

Vienos dozés revakcinavimo veiksmingumas nebuvo tirtas, todél vienos dozés revakcinavimo schema
nesitloma sekantiems vaikingumams.
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9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti saldytuve (2-8 C).

Negalima susaldyti.

Flakong laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutés po ,,EXP*.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius flakong, — 10 valandy.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingoms pateléms iki 3 sav. prie§ numatomg atsivedimg ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie $ios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su bet kuriuo kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto
naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

{MMMM-mm}

I$samig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.ceu/.

15. KITA INFORMACIJA
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Vakcina stimuliuoja aktyvaus imuniteto pandeminiam kiauliy gripo virusui, panaSiam j
A/Jena/VI5258/2009(H1N1)pandemic09, susidaryma. Ji suzadina neutralizuojancius bei
hemagliutinacijg slopinancius antikfinus pries §j potipj. Toliau nurodytas galimas antikiiny
susidarymas nustatytas kiauléms, neturin¢ioms motininio imuniteto. 7-ta dieng po pirminés
imunizacijos daugiau nei 75 % imunizuoty kiauliy serume aptikta neutralizuojanciy antikiiny, kurie
daugiau nei 75 % kiauliy iSliko aktyvils ilgiau nei 3 ménesius. 7-tg dieng po pirminés imunizacijos 15—
100 % imunizuoty kiauliy aptikta hemagliutinacija slopinanciy antikiiny, kurie praé¢jus 14 savaitéms
daugumai gyviiny i$nyko.

Vakcinos veiksmingumas buvo tiriamas laboratorinio uzkrétimo tyrimais su kiaulémis, neturin¢iomis
motininiy antikiiny, ir buvo nustatytas §ioms paderméms:

FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(HIN1)pdm09 (Zzmogaus kilmés),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014 (HIN1)pdmO09 (kiauliy kilmés) bei
FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016 (HIN1)pdmO09 (kiauliy kilmés).

Pakuociy dydziai:
kartoniné dézuté, kurioje yra 1 polietileno tereftalato (PET) flakonas su 25 dozémis (25 ml) arba

50 doziy (50 ml), uzkimstas guminiu kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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