ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gripovac 3 zawiesina do wstrzykiwan dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancje czynne:
Szczepy inaktywowanego wirusa grypy $win typu A

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=érednia geometryczna jednostek neutralizacji uzyskanych u §winek morskich po dwukrotnej
immunizacji z uzyciem 0,5 ml niniejszej szczepionki

Adiuwant:
Karbomer 971 P NF 2,0 mg

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,21 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt ©:1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Przejrzysta, zéttawo-pomaranczowo-rézowa zawiesina.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie $win w tym ci¢zarnych loch od 56 dnia zycia przeciw grypie §win wywotanej
przez podtypy HIN1, H3N2 i HIN2 w celu zmniejszenia objawdw klinicznych oraz wirusowego
obciazenia.pluc,po infekcji.

Poczatek odpornosci: 7 dni po pierwszym szczepieniu

Czas trwania odpornosci: 4 miesiagce u $win szczepionych pomigdzy 56 a 96 dniem zycia oraz
6 miesiecy u §win szczepionych pierwszy raz w 96 dniu zycia i
poznie;j.

Czynne uodpornianie ci¢zarnych loch po zakonczeniu pierwszej immunizacji poprzez podanie
pojedynczej dawki 14 dni przed wyproszeniem w celu wytworzenia wysokiej odpornosci siarowej
zapewniajacej ochrone kliniczng prosiat przez co najmniej 33 dni po porodzie.



4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji mozliwe jest powstanie jedynie niewielkiej zmiany w miejscu
wstrzykniecia.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

U bardzo niewielkiej iloSci $win moze pojawic si¢ po szczepieniu mate, przemijajace w ciggu 2 dni
opuchnigcie w miejscu podania. Bardzo rzadko po szczepieniu moze pojawic si¢ niewielkie
przemijajace podwyzszenie temperatury rektalne;j.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100, zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz.10na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na.10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wigczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w _okresie nie$nosci
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy-1 laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed lub po/podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie domigsniowe.

Prosigta:

Pierwsze szczepienie: 2 wstrzyknigcia jednej dawki (2ml)

- od 96 dnia zycia, w odstepie 3 tygodni pomiedzy wstrzyknieciami w celu uzyskania odpornosci
utrzymujgcej si¢ przez 6 miesiecy.

lub

- pomiedzy 56 a 96 dniem zycia, w odstegpie 3 tygodni pomiedzy wstrzyknigeciami w celu
uzyskania odpornosci utrzymujacej si¢ przez 4 miesiace.



Lochy i loszki:

Pierwsze szczepienie: patrz powyzej

Szczepienie przypominajace mozliwe jest w kazdym okresie ciazy i w okresie laktacji. Szczepienie
przeprowadzone 14 dni przed wyproszeniem jedng dawka (2 ml) zapewnia uzyskanie u prosiat
odpornosci matczynej chronigcej prosieta przed objawami klinicznymi grypy przynajmniej do 33 dnia
po porodzie.

Odporno$¢ matczyna oddziatuje na wytworzenie przeciwciat u prosigt. Zwykle matczyne przeciwciata
wytworzone w wyniku szczepienia utrzymujg si¢ przez okoto 5-8 tygodni po porodzie. W
szczegoblnych przypadkach wielokrotnego kontaktu lochy z antygenami (zakazenia terenowe +
szczepienie) przeciwciata przekazane prosigtom mogg utrzymywac si¢ do 12 tygodnia zycia: W-tym
przypadku prosigta powinny by¢ szczepione po 96 dniu zycia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu podwojnej dawki (4 ml) nie zaobserwowano innych dziatan niepozadanych niz te opisane
w czesci 4.6.

4.11 OKkres (-y) karencji

Zero dni

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty immunologiczne,(inaktywowane szczepionki wirusowe
kod ATCvet: QI09AA03

Podanie szczepionki stymuluje powstanie czynnej,odpornosci przeciw grypie §win typu A wywotanej
przez podtypy wirusa HIN1, H3N2 oraz HIN2, _Szczepionka stymuluje przeciwciata neutralizujace i
hamujace hemaglutynacj¢ skierowane przeciwke-kazdemu z trzech podtypoéw wirusa. Podanie
pojedynczej przypominajgcej dawki wezesniej.zaszczepionym lochom 14 dni przed wyproszeniem
stymuluje powstanie czynnej matczynej odpornosci przeciwko grypie $win typu A wywolanej przez
podtypy HIN1, H3N2 oraz HIN2 wirusaj ktora jest przekazywana potomstwu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer 971 P NF

Tiomersal

Roztwor chlorku sodu(0,9%)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 (OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.
Przechowywac¢ we fiolce w oryginalnym opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Szklane fiolki: fiolki 20 ml, szkto typu I
fiolki 50 ml, szkto typu II
fiolki 100 ml, szkto typu II

fiolki PET: 20 ml fiolki z tereftalanu polietylenu (PET), przezroczyste
fiolki PET 50 ml, przezroczyste
fiolki PET 100 ml, przezroczyste

Korki: gumowe korki z bromobutylu
Kapsle: kapsle z kotnierzem

Wielkosci opakowan:

Pudelko tekturowe zawierajace 1 szklang fiolke po 10 dawek (20 ml), 25 dawek+(50 ml) lub 50 dawek
(100 ml) zamknigta gumowym korkiem zabezpieczonym kapslem z kotierzem:

Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke PET po 10 dawek (20 ml), 25 dawek (50 ml) Iub 50 dawek
(100 ml) zamknigtag gumowym korkiem zabezpieczonym kapslem z kohierzem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merial

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/09/102/001-006

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14/01/2010

Data przedluzenia pozwolenia:

10.~. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.



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

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



ANEKS IT

WYTW(:)RCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA‘POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A. WYTW(:)RCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy(6w) substancii biologicznie czynnej(ych)

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Niemcy

Nazwa i adres wytworcy(ow) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Niemcy

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna, bedaca czynnikiem pochodzenia-bielogicznego, przeznaczona do wytworzenia
czynnej odpornosci nie jest objeta zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pomocnicze (wlaczajac adiuwanty) wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego sa substancjami dozwolonymi dla ktérych, zgodnie z tabelg 1
zatgcznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez
substancjami nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sg stosowane jak
w tym produkcie leczniczym weterynaryjnym.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



AN

A. OZNAKOWANIE OPA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajace 20 ml, 50 ml, 100 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gripovac 3 zawiesina do wstrzykiwan dla $win

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka 2 ml zawiera:
Szczepy inaktywowanego wirusa grypy $win typu A

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) >10,53 log,GMNU
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1)  >10,22 log;,GMNU
Bakum/1832/2000 (HIN2) >12,34 log2GMNU

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

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

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie domi¢$niowe.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. OKRES KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciaggu 10 godzin.

|11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamraza¢. Chronié¢ przed Swiatlem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczytac ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

[14.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM |

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merial

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francja

|16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/09/102/001-006

[17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Fiolka 100 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gripovac 3 zawiesina do wstrzykiwan dla $win

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka 2 ml zawiera:
3 szczepy inaktywowanego wirusa grypy $win typu A

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) >10,53 log,GMNU
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1)  >10,22 log;,GMNU
Bakum/1832/2000 (HIN2) >12,34 log2GMNU

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml (50 dawek)

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Lm.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. OKRES KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 10 godzin.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce . Nie zamraza¢. Chroni¢ przed swiattem

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merial

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francja

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}

14



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka 20 ml i 50 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gripovac 3 zawiesina do wstrzykiwan dla $win.

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Szczepy inaktywowanego wirusa grypy $win typu A
(H3N2)> 10,53 log,GMNU, (HIN1)> 10,22 log,GMNU, (HIN2)>12,34 log, GMNU

3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

20 ml (10 dawek),
50 ml (25 dawek)

(4. DROGA (-I) PODANIA

1.m.

5. OKRES KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

6. NUMER SERII

Nr serii: {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci: {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 10 godzin.

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat

15
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B. ULOTKA INFORMAC.,@QA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Gripovac 3
zawiesina do wstrzykiwan dla $§win

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Merial

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Gripovac 3 zawiesina do wstrzykiwan dla $§win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH). I INNYCH SUBSTANCJI

Przejrzysta, zéttawo-pomaranczowo-rozowa zawiesina do wstrzykiwan.
Kazda dawka 2 ml zawiera:

Substancje czynne:
3 szczepy inaktywowanego wirusa grypy §win typu A

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=$rednia geometryczna jednostek neutralizacji uzyskanych u $winek morskich po dwukrotnej
immunizacji z uzyciem 0,5 ml niniejszej szczepionki.

Adiuwant:
Karbomer 971 P NF 2,0 mg

Substancja pomocnicza:

Tiomersal 0,21 mg

4. (WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie $win w tym ci¢zarnych loch od 56 dnia zycia przeciw grypie §win wywotane;j
przez podtypy HIN1, H3N2 i HIN2 w celu zmniegjszenia objawow klinicznych oraz wirusowego

obciazenia phuc po infekc;ji.

Poczatek odpornosci: 7 dni po pierwszym szczepieniu
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Czas trwania odpornosci: 4 miesigce u $win szczepionych pomigdzy 56 a 96 dniem zycia oraz
6 miesi¢cy u $win szczepionych pierwszy raz w 96 dniu zycia i
pozniej.

Czynne uodpornianie ci¢zarnych loch po zakonczeniu pierwszej immunizacji poprzez podanie
pojedynczej dawki 14 dni przed wyproszeniem w celu wytworzenia wysokiej odpornosci siarowej
zapewniajacej ochrong kliniczna prosiat przez co najmniej 33 dni po porodzie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U bardzo niewielkiej ilo$ci §win moze pojawic si¢ po szczepieniu mate, przemijajace w ciggu 2 dni
opuchniecie w miejscu podania. Bardzo rzadko po szczepieniu moze pojawi€ si¢ przemijajace
podwyzszenie temperatury rektalnej (termin ,,bardzo rzadko” odnosi si¢ do'ezgstosci wystgpowania
dziatah niepozadanych u wigcej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lubjinnych objawow nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie domigsniowe.

Prosieta:

Pierwsze szczepienie: 2 wstrzyknigcia jednej dawki (2ml)

- od 96 dnia zycia, w odstepie3 tygodni pomigedzy wstrzyknigciami w celu uzyskania odpornosci
utrzymujacej si¢ przez 6 miesigcy.

lub

- pomigdzy 56 a 96 dniem.zycia, w odstepie 3 tygodni pomigdzy wstrzyknigciami w celu
uzyskania odporno$ci utrzymujacej si¢ przez 4 miesiace.

Lochy i loszki:

Pierwsze szczepienie: patrz powyzej

Szczepienie przypominajace mozliwe jest w kazdym okresie cigzy i w okresie laktacji. Szczepienie
przeprowadzone 14 dni przed wyproszeniem jedna dawka (2 ml) zapewnia uzyskanie u prosiat
odpornos$ci matezynej chronigcej prosigta przed objawami klinicznymi grypy przynajmniej do 33 dnia
po porodzie.

Odpornos¢ matczyna oddziatuje na wytworzenie przeciwciat u prosiat. Zwykle matczyne przeciwciata
wytworzone w wyniku szczepienia utrzymuja si¢ przez okoto 5-8 tygodni po porodzie. W
szczeg6lnych przypadkach wielokrotnego kontaktu lochy z antygenami (zakazenia terenowe +
szczepienie) przeciwciata przekazane prosigtom moga utrzymywac si¢ do 12 tygodnia zycia. W tym
przypadku prosigta powinny by¢ szczepione po 96 dniu Zycia.
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.

Przechowywa¢ we fiolce w oryginalnym opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.
Okres przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika: 10 godzin.

Nie uzywac tego prpoduktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu-waznosci podanego na
etykiecie i pudetku tekturowym.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji mozliwe jest powstanie jedynie niewielkiej zmiany w miejscu
wstrzykniecia.

Cigza i laktacja:
Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Brak dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowane;j
jednoczesnie z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej
szczepionki przed Iub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innymi produktami\leczniczymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong $rodowiska.

14. (DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.
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15. INNE INFORMACJE

Podanie szczepionki stymuluje powstanie czynnej odpornosci przeciw grypie swin typu A wywotanej
przez podtypy wirusa HIN1, H3N2 oraz HIN2. Szczepionka stymuluje przeciwciata neutralizujace i
hamujace hemaglutynacj¢ skierowane przeciwko kazdemu z trzech podtypow wirusa. Podanie
pojedynczej przypominajacej dawki wczesniej zaszczepionym lochom 14 dni przed wyproszeniem
stymuluje powstanie czynnej matczynej odpornosci przeciwko grypie $win typu A wywotanej przez
podtypy HIN1, H3N2 oraz HIN2 wirusa, ktora jest przekazywana potomstwu.

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang lub PET po 10 dawek (20 ml), 25 dawek (50 ml) lub

50 dawek (100 ml) zamknigtg gumowym korkiem zabezpieczonym kapslem z kotnierzem.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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