BILAGA I

PRODUKTRE%E



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Gripovac 3 injektionsvétska, suspension for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos om 2 ml innehaller:

Aktiva substanser:
Stammar av inaktiverade 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 = Geometriskt medelvirde av neutraliserande enheter inducerade i marsvin efter
2 immuniseringar med 0,5 ml av detta vaccin.

Adjuvans:

Carbomer 971 P NF 2,0 mg
Hjalpamnen:

Tiomersal 0,21 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Klar, gulaktigt orange till rosa injektionsvitska;suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Svin.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Aktiv immunisering av/svin frdn 56 dagars alder inklusive dréktiga suggor mot svininfluensa orsakad
av subtyperna HIN1, H3N2 och HIN2 f0r att reducera kliniska symptom och virusbelastning i
lungorna efter‘infektion.

Immuniteten intrader: 7 dagar efter grundvaccinering.

Immunitetens varaktighet: 4 manader hos svin vaccinerade mellan 56 och 96 dagars dlder och
6 méanader hos svin vaccinerade for forsta gangen vid 96 dagars alder
eller éldre.

Aktiv immunisering av draktiga suggor efter avslutad grundimmunisering genom administrering av en
enstaka dos 14 dagar fore grisning for att utveckla hog maternell immunitet som ger kliniskt skydd till
smégrisar i minst 33 dagar efter fodsel.



4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for djur
Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar det veterindrmedicinska ldkemedlet till
djur

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion forvintas enbart en mindre reaktion vid injektionsstéllet.
4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I mycket ovanliga fall kan en 6vergaende latt svullnad vid injektionsstéllet som atergér inom 2 dagar
uppsta. En vergédende mindre dkning i rektaltemperatur kan i.mycket ovanliga fall uppsté efter
vaccinering.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biyerkningar under en behandlingsperiod)
- vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 djur)

- mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djurav 1 000 djur)

- ovanliga (fler &4n 1 men férre dn 10 djur av' 10 000 djur)

- mycket ovanliga (farre &n 1 djur av 10 000,djur, enstaka rapporterade héndelser inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet,.laktation eller agglaggning
Kan anvindas under driktighet och laktation.
4.8 Interaktioner med andra'lakemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
ndgot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat likemedel
bor dérfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dos och administreringssatt
For intramuskulér anvéndning.

Smaégrisar:

Grundvaceinering: 2 injektioner om en dos (2 ml)

- Frén 96 dagars alder, med 3 veckor mellan injektionerna for att ge immunitet som varar i
6 ménader.

eller

- Mellan 56 och 96 dagars dlder, med 3 veckor mellan injektionerna for att ge immunitet som
varar i 4 ménader.

Suggor och gyltor:
Grundvaccinering: Se ovan.



Boostervaccinering dr mojlig vid varje stadium av draktighet och laktation: Vid vaccinering 14 dagar
fore grisning med en dos (2 ml) 6verfors maternell immunitet till smagrisarna som skyddar dem mot
kliniska influensasymptom i minst 33 dagar efter fodsel.

Maternell immunitet hos smagrisarna interagerar med antikroppsinduktion. Generellt varar vaccin-
inducerade maternella antikroppar i c.a. 5-8 veckor efter fodsel. I sarskilda fall, ndr suggan haft
upprepad kontakt med antigenet (faltinfektion + vaccinering) kan antikroppar éverforda till
sméagrisarna vara i upp till 12 veckor efter fodseln. I det senare fallet skall smagrisarna vaccinetas fran
96 dagars élder.

4.10 Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift), om nédvandigt

Efter administrering av dubbel dos (4 ml) observerades inga andra biverkningar dn de beskrivna i
avsnitt 4.6.

4.11 Karenstid(er)

Noll dagar.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel, inaktiverade virala vacciner. ATCvet-kod:
QI09AA03.

Vaccinet stimulerar aktiv immunitet mot svininfluensa A vitussubtyper HIN1, H3N2 och HIN2. Det
inducerar neutraliserande och hemagglutinationsinhiberande antikroppar mot var och en av de tre
subtyperna. Nar en enstaka dos av vaccinet administreras 14 dagar fore grisning som booster till
tidigare vaccinerade suggor, stimulerar vaccinetaktiv immunitet for att ge maternell immunitet till
avkomman mot svininfluensa A virussubtyper HIN1, H3N2 och HIN2.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Carbomer 971 P NF

Tiomersal

Natriumkloridlosning (0,9 %)

6.2 Inkompatibiliteter

Skall inte blandas med ndgot annat lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet.i‘'odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad injektionsflaska: 10 timmar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.



6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Injektionsflaskor av glas: 20 ml injektionsflaskor av typ I glas
50 ml injektionsflaskor av typ II glas
100 ml injektionsflaskor av typ II glas

Injektionsflaskor av PET:20 ml injektionsflaskor av polyetylentereftalat (PET), klara
50 ml injektionsflaskor av PET, klara
100 ml injektionsflaskor av PET, klara

Proppar: Bromobutylgummiproppar
Kapsyler: Flanskapsyler
Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 injektionsflaska av glas om 10 doser (20 ml), 25 doser (50 ml)eller’50 doser (100 ml)
med gummipropp och flanskapsyl.

Kartong med 1 injektionsflaska av PET om 10 doser (20 ml), 25 doser (50-ml) eller 50 doser (100 ml)
med gummipropp och flanskapsyl.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas!

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDEFOR FORSALJINING
MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

FRANKRIKE

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/09/102/001-006

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkdnnandet: 14/01/2010

Datum for fornyat godkiinnande: DD/MM/AAAA

10 'DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

DD/MM/AAAA

Ytterligare information om detta lakemedel finns p& Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.



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

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant. QQ



BILAGA Il
TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA.SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA)
AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR
FOR FRISLAPPANDE AV TILLYERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVERHOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiva substanser av biologiskt ursprung

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Tyskland

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Tyskland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt likemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen av huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att framkalla aktiv immunitet
anses inte omfattas av forordning (EG) nr 470/2009.

Hjélpdmnen (inklusive adjuvans) enligt avsnitt 6.1yi SPC &r antingen tilldtna substanser for vilka
tabell 1 i bilagan till Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krdvs eller anses
inte omfattas av forordning (EG) nr 470/2009 nér de anvinds sa som i detta l&kemedel.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong for 20ml, 50 ml, 100 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Gripovac 3 injektionsvétska, suspension for svin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje dos om 2 ml innehaller:

Stammar av inaktiverade 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. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

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

| 5.  DJURSLAG

Svin

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskulédranvindning.
Lés bipacksedeln fore anvindning.

8. KARENSTID

Karenstid: Noll dagar.
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9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lés bipacksedeln fore anvindning.

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Bruten forpackning ska anvdndas inom 10 timmar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap. Fér ej frysas. Ljuskénsligt.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall: l4s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER.BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING; ILFOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANKRIKE

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/09/102/001-006

‘ 17. ~ TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN

Injektionsflaska 100 mi

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Gripovac 3 injektionsvétska, suspension for svin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje dos om 2 ml innehaller:

Stammar av inaktiverade 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. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

100 ml (50 doser)

| 5.  DJURSLAG

Svin

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Lm.
Lés bipacksedeln fére anvandning.

8. KARENSTID

Karenstid: Noll dagar.

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lés bipacksedeln fore anvindning.
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| 10. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Bruten forpackning ska anvdndas inom 10 timmar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap. Fér ej frysas. Ljuskénsligt.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall: l4s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANKRIKE

16. NUMMER PA‘GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

‘ 17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska 20 ml och 50 mi

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Gripovac 3 injektionsvétska, suspension for svin

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Stammar av inaktiverade Influensa A virus/svin
(H3N2) > 10,53 log, GMNU, (HIN1) > 10,22 log, GMNU, (HIN2) > 12,34 log,. GMNU

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

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

‘ 4. ADMINISTRERINGSSATT

1.m.

5. KARENSTID

Karenstid: Noll dagar

6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}
Anvind 6ppnad forpackning inom 10 timmar.

‘ 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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BIPACKSEDEL FOR

Gripovac 3
injektionsvitska, suspension for svin

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forséljning:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon,
Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Gripovac 3 injektionsvétska, suspension for svin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Klar, gulaktigt orange till rosa injektionsvitska, suspension.
Varje dos om 2 ml innehéller:

Aktiva substanser:
Stammar av inaktiverade Influensa’ A/ virus/svin/

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) > 10,53 log, GMNU'
Haseliinne/IDT2617/2003*(HIN1) > 10,22 log, GMNU'
Bakum/1832/2000 (H1IN2) > 12,34 log, GMNU'

'GMNU = Geometriskt medelvirde av neutraliserande enheter inducerade i marsvin efter
2 immuniseringar med.0,5 ml av detta vaccin.

Adjuvans:

Carbomer 97 1'P-NF 2,0 mg
Hjalpamne:

Tiomersal 0,21 mg

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)
Aktiv immunisering av svin fran 56 dagars alder inklusive draktiga suggor mot svininfluensa orsakad

av subtyperna HIN1, H3N2 och HIN2 f6r att reducera kliniska symptom och virusbelastning i
lungorna efter infektion.
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Immuniteten intrdder: 7 dagar efter grundvaccinering.

Immunitetens varaktighet: 4 manader hos svin vaccinerade mellan 56 och 96 dagars alder och
6 manader hos svin vaccinerade for forsta gangen vid 96 dagars alder
eller dldre.

Aktiv immunisering av dréktiga suggor efter avslutad grundimmunisering genom administrering av.en
enstaka dos 14 dagar fore grisning for att utveckla hog maternell immunitet som ger kliniskt skydd-till
smagrisar 1 minst 33 dagar efter fodsel.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

I mycket ovanliga fall kan en dvergéende létt svullnad vid injektionsstédllet.som atergar inom 2 dagar
uppsté. En dvergdende mindre 6kning i rektaltemperatur kan i mycket,ovanliga fall uppsta efter
vaccinering ("mycket ovanlig” motsvarar en biverkningsfrekvens pa farre dn 1 djur av 10 000 djur,
enstaka rapporterade hindelser inkluderade).

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som.inte ndmns i denna bipacksedel,
tala om det for veteriniren.

7. DJURSLAG

Svin

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

For intramuskulédr anvéndning.

Smégrisar:

Grundvaccinering: 2 injektioner'om en dos (2 ml)

- Frén 96 dagars alder, med 3 veckor mellan injektionerna for att ge immunitet som varar i
6 manader.

eller

- Mellan 56 och/96 dagars élder, med 3 veckor mellan injektionerna for att ge immunitet som
varar i 4ménader.

Suggor och.gyltor:

Grundvaccinering: Se ovan.

Boostervaceinering dr mdjlig vid varje stadium av dréktighet och laktation: Vid vaccinering 14 dagar
fore grisning med en dos (2 ml) verfors maternell immunitet till smagrisarna som skyddar dem mot
kliniska influensasymptom i minst 33 dagar efter fodsel.

Maternell immunitet hos smagrisarna interagerar med antikroppsinduktion. Generellt varar vaccin-
inducerade maternella antikroppar i c.a. 5-8 veckor efter fodsel. I sirskilda fall, nir suggan haft
upprepad kontakt med antigenet (féltinfektion + vaccinering) kan antikroppar dverforda till
smigrisarna vara i upp till 12 veckor efter fodseln. I det senare fallet skall smagrisarna vaccineras fran
96 dagars élder.
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9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Inga.

10. KARENSTID

Noll dagar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C). Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 10 timmar.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter EXP.

12.  SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger lakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion forvintas enbart en mindre reaktion'vid injektionsstallet.

Driéktighet och digivning:
Vaccinet kan anviandas under dréaktighet och laktation.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:

Information saknas avseende sidkerhet och effekt:av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med
nagot annat ldkemedel. Beslut ifall detta vaccin'ska anvédndas fore eller efter ndgot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Blandbarhetsproblem:
Skall inte blandas med ndgot annat-lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veteriniren eller apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte ldngre anvinds. Dessa
atgérder ar till f6r att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om denna produkt finns tillgénglig pad Europeiska ldkemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.
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15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Vaccinet stimulerar aktiv immunitet mot svininfluensa A virussubtyper HIN1, H3N2 och HIN2. Det
inducerar neutraliserande och hemagglutinationsinhiberande antikroppar mot var och en av de tre
subtyperna. Néar en enstaka dos av vaccinet administreras 14 dagar fore grisning som booster till
tidigare vaccinerade suggor, stimulerar vaccinet aktiv immunitet for att ge maternell immunitet till
avkomman mot svininfluensa A virussubtyper HIN1, H3N2 och HIN2.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 injektionsflaska av glas eller PET om 10 doser (20 ml), 25 doser (50 ml) eller 50.doser
(100 ml) med gummipropp och flinskapsyl.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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