


1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Gripovac 3 injeksjonsvaske, suspensjon til gris

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver dose a 2 ml inneholder:

Virkestoffer:
Stammer av inaktivert Influensa 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 gjennomsnitt av neytraliserende enheter indusert i marsvin etter to gangers
immunisering med 0,5 ml av denne vaksinen.

Adjuvans:
Karbomer 971 P NF 2,0 mg

Hjelpestoff:
Tiomersal 0,21 mg

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

Klar, guloransje til rosa injeksjonsvaske, suspensjon

4. KLINISKE OPPLYSNINGER
4.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Gris
4.2 Indikasjoner, med angivelse av malarter
Aktiv immunisering av-gris fra 56 dagers alder, inkludert drektige purker, mot svineinfluensa
forarsaket av subtypene'H1N1, H3N2 og HIN2 for & redusere kliniske symptomer og virusmengde i
lungene etter infeksjon.
Immunitet oppnas: 7 dager etter grunnvaksinasjon
Varighet av.immunitet: 4 méneder hos gris vaksinert i 56 til 96 dagers alder og

6 maneder hos gris vaksinert forste gang etter 96 dagers alder.
Aktiviimmunisering av drektige purker etter fullfert grunnimmunisering. For utvikling av hgy
immunitet i rdmelk som gir klinisk beskyttelse av smagris i minst 33 dager etter fodsel, administreres
en enkeltdose 14 dager for grising.

4.3 Kontraindikasjoner

Ingen.



4.4 Spesielle advarsler for hver enkelt malart
Ingen.
4.5  Serlige forholdsregler

Searlige forholdsregler ved bruk hos dyr

Ikke relevant.

Searlige forholdsregler for personer som gir veteringrpreparatet til dyr

Ved utilsiktet egeninjeksjon forventes kun en mindre reaksjon pé injeksjonsstedet.
4.6  Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)

I sveert sjeldne tilfeller kan det etter vaksinasjon oppsté en forbigaende, lett hevelse pa
injeksjonsstedet, som géar tilbake innen 2 dager. I svaert sjeldne tilfeller kan‘det oppsté en forbigaende
lett forhayet rektaltemperatur etter vaksinasjon.

Frekvensen av bivirkninger er definert i henhold til felgende konvensjon:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 dyr fér bivirkning(er) ilepet av en behandling )
- Vanlige (flere enn 1 men ferre enn 10 av 100 dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men ferre enn 10 av 1000.dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10 000,.dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 dyr, inkludertiisolerte rapporter)

4.7  Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging
Kan brukes til drektige og diegivende dyr.
4.8 Interaksjoner med andre legemidler og andre former for interaksjon

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrerende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andre veterinarpreparater. Det ma derfor avgjeres i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal
brukes for eller etter andre veterinarpreparater.

4.9 Dosering og tilfgrselsvei
Til intramuskuler bruk.

Smaégris:

Grunnvaksinasjon: 24njeksjoner a én dose (2 ml)

- Fra 96 dagers.alder, med 3 uker mellom injeksjonene for & oppna over 6 maneders immunitet
eller

- Ved 56 til 96 dagers alder, med 3 uker mellom injeksjonene for & oppna over 4 maneders
immunitet.

Ungpurker og purker:

Grunnyaksinasjon: se over

Revaksinasjon er mulig i hvert stadium av drektighet og diegiving. Nar vaksinasjon foretas 14 dager
forgrising med én dose (2 ml), gir det immunitet fra mordyret til grisungene som beskytter dem mot
kliniske tegn pa influensa i minst 33 dager etter fodsel.

Maternelle antistoffer pavirker grisungenes evne til selv & danne antistoffer. Nar de maternelle
antistoffene kun er en folge av vaksinasjon av moren, vil de normalt vare i ca. 5-8 uker etter at
grisungen er fodt. Dersom moren gjentatte ganger har vart eksponert for antigen (feltsmitte +



vaksinasjon), kan de maternelle antistoffene vare i inntil 12 uker. I sistnevnte tilfelle ber smagris
vaksineres etter 96 dagers alder.

4.10 Overdosering (symptomer, farstehjelp, antidoter), om ngdvendig

Etter administrasjon av en dobbel dose (4 ml) ble det ikke observert andre bivirkninger enn de som er
beskrevet i punkt 4.6.

4.11 Tilbakeholdelsestid(er)

0 dager

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk gruppe: ~ Immunologiske midler, Inaktiverte virusvaksiner
ATCvet-kode: QIO9AA03

Vaksinen stimulerer en aktiv immunitet mot svineinfluensa A-virus subtype HIN1, H3N2 og HIN2.
Det induserer noytraliserende og hemagglutinasjonshemmende antistoffer mot alle tre subtyper. Nar
en enkeltdose av vaksinen administreres 14 dager for grising, som pafyll hos tidligere vaksinerte
purker, stimulerer vaksinen aktiv immunitet som beskytter avkommetmot svineinfluensa A-virus
subtype HIN1, H3N2 og HIN2 via immunitet fra mordyret.

6. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Liste over hjelpestoffer

Karbomer 971 P NF

Tiomersal

Natriumkloridopplesning (0,9 %)

6.2 Uforlikeligheter

Skal ikke blandes med andre veterinarpreparater.

6.3 Holdbarhet

Holdbarhet for veterinarpreparatet i upnet salgspakning: 2 ar.
Holdbarhet etter anbrudd av hetteglass: 10 timer.

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares:i kjgleskap (2 °C — 8 °C). Skal ikke fryses.
Oppbevar hetteglasset i ytteremballasjen for & beskytte mot lys.

6.5 Indre emballasje, type og sammensetning

Glasshetteglass: 20 ml hetteglass, glass type I
50 ml hetteglass, glass type II
100 ml hetteglass, glass type II

PET-hetteglass: 20 ml polyetylentereftalat(PET)-hetteglass, klare
50 ml PET-hetteglass, klare
100 ml PET-hetteglass, klare



Propper: Brombutylgummipropper

Hetter: Falsede hetter

Pakningssterrelser:

Pappeske med 1 glasshetteglass med 10 doser (20 ml), 25 doser (50 ml) eller 50 doser (100 ml) med
gummipropp og falset hette.

Eske med 1 PET-hetteglass med 10 doser (20 ml), 25 doser (50 ml) eller 50 doser (100 ml) med
gummipropp og falset hette.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

6.6  Seerlige forholdsregler for destruksjon av ubrukt veterinarpreparat eller av
avfallsmaterialer fra bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal destrueres i overensstemmelse med lokale
krav.

7. INNEHAVER AV MARKEDFZRINGSTILLATELSE

MERIAL

29, avenue Tony Garnier

F-69007 Lyon

FRANKRIKE

8. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/09/102/001-006

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLATELSE/SISTE FORNYELSE
Dato for ferste markedsferingstillatelse: 14/01/2010

Dato for siste fornyelse: DD/MM/AAAA

10. OPPDATERINGSDATO

DD/MM/AAAA

Detaljert informasjon om dette veterinarpreparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret http://www.ema.europa.eu/

FORBUD MOT SALG, UTLEVERING OG/ELLER BRUK

Ikke relevant.


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

VEDLEGG I

TILVIRKER AV BIOLOGISK VIRKESTOFF OG TILVIRKER ANSVARLIG
FOR BATCH RELEASE

VILKAR ELLER RESTRIKSJONER.VEDR@RENDE LEVERANSE OG BRUK

MRL-STATUS



A TILVIRKER AV BIOLOGISK VIRKESTOFF OG TILVIRKER ANSVARLIG FOR
BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirker av biologisk virkestoff

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
D-06861 Dessau-Rosslau
Tyskland

Navn og adresse til tilvirker(e) ansvarlig for batch release

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
D-06861 Dessau-Rosslau
Tyskland

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR@RENDE LEVERANSE OG BRUK

Veterinzerpreparatet underlagt reseptplikt.

C. MRL-STATUS

Virkestoffet er en substans av biologisk opprinnelse, beregnet pa & fremkalle aktiv immunitet og
omfattes ikke av forordning (EF) nr. 470/2009.

Hjelpestoffer (inkludert adjuvanser) angitt i pkt. 6/1 i\preparatomtalen er enten tillatte innholdsstoffer
som 1 henhold til tabell 1 i vedlegget til Radsforerdning (EU) nr. 37/2010 ikke trenger MRL eller de
anses a vaere utenfor virkeomradet for forordning (EF) nr. 470/2009 nar de brukes som i dette
veterin@rpreparatet.
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

Pappeske til 20 ml, 50 ml, 100 ml

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Gripovac 3 injeksjonsveske, suspensjon til gris

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG ANDRE STOFFER

Hver dose a 2 ml inneholder:
Stammer av inaktivert Influensa 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. LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsvaske, suspensjon

‘ 4, PAKNINGSSTORRELSE

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

‘ 5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (Malarter)

Gris

| 6. INDIKASJON(ER)

‘ 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Intramuskuleer bruk.
Les pakningsvedlegget for bruk.

8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Tilbakeholdelsestid: 0 dager

9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIG

Les pakningsvedlegget for bruk.
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| 10. UTL@PSDATO

EXP {MM/AAAA}

Etter anbrudd, brukes innen 10 timer.

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjeleskap. Skal ikke fryses. Beskyttes mot lys.

12. SAERLIGE FORHOLDSREGLER FOR FJERNING AV UBRUKTE PREPARATER OG
EVENTUELLE AVFALLSSTOFFER

Destruksjon: les pakningsvedlegget

13. TEKSTEN "TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK, HVIS RELEVANT

Til dyr. Reseptpliktig.

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIGFOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER'AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
F-69007 Lyon
FRANKRIKE

16. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

EU/2/09/102/001-006

17.  TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Lot:
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN INDRE EMBALLASJE

Hetteglass 100 mi

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Gripovac 3 injeksjonsveske, suspensjon til gris

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG ANDRE STOFFER

Hver dose a 2 ml inneholder:
Stammer av inaktivert Influensa 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. LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsvaske, suspensjon

‘ 4, PAKNINGSSTORRELSE

100 ml (50 doser)

‘ 5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (Malarter)

Gris

| 6. INDIKASJON(ER)

‘ 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

im.
Les pakningsvedlegget for bruk.

8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Tilbakeholdelsestid: 0 dager

9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIG

Les pakningsvedlegget for bruk.
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| 10. UTL@PSDATO

EXP {MM/AAAA}

Etter anbrudd, brukes innen 10 timer.

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i kjeleskap. Skal ikke fryses. Beskyttes mot lys.

12. SAERLIGE FORHOLDSREGLER FOR FJERNING AV UBRUKTE PREPARATER OG
EVENTUELLE AVFALLSSTOFFER

Destruksjon: les pakningsvedlegget

13. TEKSTEN "TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK, HVIS RELEVANT

Til dyr. Reseptpliktig.

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIGFOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER'AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
F-69007 Lyon
FRANKRIKE

16. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

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

17. TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Lot:
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Hetteglass 20 ml og 50 ml

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Gripovac 3 injeksjonsveske, suspensjon til gris

| 2. MENGDEN AV VIRKESTOFF(ER)

Stammer av inaktivert Influensa A-virus/svin/
(H3N2) > 10,53 log, GMNU, (HIN1) > 10,22 log, GMNU, (HIN2) > 12,34 log, GMNU

‘ 3. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VEKT, VOLUM ELLER-ANTALL DOSER

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

4. ADMINISTRASIJONSVEI(ER)

1.m.

‘ 5. TILBAKEHOLDELSESTID

Tilbakeholdelsestid: 0 dager

6. PRODUKSJONSNUMMER

Lot:

| 7. UTL@PSDATO

EXP {(MM/AAAA}

Etter apning, brukes innen 10 timer.

‘ 8. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.
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B. PAKNINGSVEDL



PAKNINGSVEDLEGG FOR:

Gripovac 3
Injeksjonsvaske, suspensjon til gris

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE SAMT
PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER
FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsforingstillatelse:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier

F-69007 Lyon,

Frankrike

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

D-06861 Dessau-Rosslau

Tyskland

2. VETERINAERPREPARATETS NAVN

Gripovac 3 injeksjonsvaske, suspensjon til gris

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) ©OG HIELPESTOFF(ER)

Klar, guloransje til rosa injeksjonsvaske, suspensjon.
Hver dose a 2 ml inneholder:

Virkestoffer:
Stammer av inaktivert Influensa A-virus/svin/

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

'GMNU = Geometrisk gjennomsnitt av neytraliserende enheter indusert i marsvin etter to gangers
immunisering med 0,5.ml av denne vaksinen.

Adjuvans:
Karbomer 971 P.NE 2,0 mg

Hjelpestoff:

Tiomersal 0,21 mg

4. INDIKASJON(ER)

Aktiv immunisering av gris fra 56 dagers alder, inkludert drektige purker, mot svineinfluensa
forarsaket av subtypene HIN1, H3N2 og HIN2 for & redusere kliniske symptomer og virusmengde i

lungene etter infeksjon.

Immunitet oppnas: 7 dager etter grunnvaksinasjon
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Varighet av immunitet: 4 maneder hos gris vaksinert i 56 til 96 dagers alder og
6 méneder hos gris vaksinert forste gang etter 96 dagers alder.

Aktiv immunisering av drektige purker etter fullfert grunnimmunisering. For utvikling av hey
immunitet i rdmelk som gir klinisk beskyttelse av smagris i minst 33 dager etter fodsel, administreres
en enkeltdose 14 dager for grising.

5. KONTRAINDIKASIJONER

Ingen.

6. BIVIRKNINGER

I sveert sjeldne tilfeller kan det etter vaksinasjon oppsta en forbigdende, lett hevelse pa
injeksjonsstedet, som gér tilbake innen 2 dager. I svert sjeldne tilfeller kan det.oppsté en forbigadende
lett forhayet rektaltemperatur etter vaksinasjon ("sveert sjeldne” tilsvarer en‘frekvens av bivirkninger
pa feerre enn 1 av 10 000 dyr, inkludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger eller andre virkninger som ikke.er nevnt i dette
pakningsvedlegget, ber disse meldes til veteriner.

7. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET.TIL (MALARTER)

Gris

8. DOSERING FOR HVER DYREART, TILFJRSELSVEI(ER) OG -MATE
Til intramuskular bruk.

Smaégris:

Grunnvaksinasjon: 2 injeksjoner a én dose-(2 ml)

- Fra 96 dagers alder, med 3 ukermellom injeksjonene for & oppna over 6 méaneders immunitet

eller

- Ved 56 til 96 dagers alder, med 3 uker mellom injeksjonene for & oppna over 4 méneders
immunitet.

Ungpurker og purker:

Grunnvaksinasjon: se over

Revaksinasjon er muligi-hvert stadium av drektighet og diegiving. Nar vaksinasjon foretas 14 dager
for grising med én dese’(2 ml), gir det immunitet fra mordyret til grisungene som beskytter dem mot
kliniske tegn pdinfluensa i minst 33 dager etter fodsel.

Maternelle antistoffer pavirker grisungenes evne til selv & danne antistoffer. Nar de maternelle
antistoffene kun er en folge av vaksinasjon av moren, vil de normalt vare i ca. 5-8 uker etter at
grisungenwer fodt. Dersom moren gjentatte ganger har vaert eksponert for antigen (feltsmitte +
vaksinasjon), kan de maternelle antistoffene vare i inntil 12 uker. I sistnevnte tilfelle ber smagris
vaksineres etter 96 dagers alder.

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

Ingen.
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10. TILBAKEHOLDELSESTID

0 dager.

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPPBEVARING

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares i kjeleskap (2 °C — 8 °C). Skal ikke fryses.

Oppbevar hetteglasset i ytteremballasjen for & beskytte mot lys.

Holdbarhet etter anbrudd av beholder: 10 timer.

Bruk ikke dette veterin@rpreparatet etter den utlepsdatoen som er angitt pé etiketten og esken etter
EXP.

12. SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle forholdsregler for personen som gir veteringrpreparatet til dyr:
Ved utilsiktet egeninjeksjon forventes kun en mindre reaksjon pé injeksjonsstedet.

Drektighet og diegiving:
Vaksinen kan brukes ved drektighet og diegiving.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrerende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andre veterinarpreparater. Det ma derfor avgjeres idet enkelte tilfelle om denne vaksinen skal
brukes for eller etter andre veteringrpreparater.

Uforlikeligheter:
Skal ikke blandes med andre veterinaerpreparater.

13. SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Legemidler mé ikke slippes ut med avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Sper veterinaren eller pa apoteketshvordan du skal kvitte deg med legemidler som ikke lenger brukes.
Disse tiltakene er med pa & beskytte miljoet.

14. DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

Detaljert informasjon om dette preparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske legemiddelkontor
http://www.ema.europa.eu/

15. "YTTERLIGERE INFORMASJON

Vaksinen stimulerer en aktiv immunitet mot svineinfluensa A-virus subtype HIN1, H3N2 og HIN2.
Det induserer noytraliserende og hemagglutinasjonshemmende antistoffer mot alle tre subtyper. Nar
en enkeltdose av vaksinen administreres 14 dager for grising, som pafyll hos tidligere vaksinerte
purker, stimulerer vaksinen aktiv immunitet som beskytter avkommet mot svineinfluensa A-virus
subtype HIN1, H3N2 og HIN2 via immunitet fra mordyret.
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Pakningssterrelser:
Pappeske med 1 glass- eller PET-hetteglass med 10 doser (20 ml), 25 doser (50 ml) eller 50 doser
(100 ml) med gummipropp og falset hette.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.
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