VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

RESPIPORC FLUpan HINI1 injeksjonsvaske, suspensjon til gris

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver dose pa 1 ml inneholder:

Virkestoff:

Stamme av inaktivert Influensa A-virus/humant/

A/Jena/VI15258/2009 (HIN1)pdm09 > 16 HU!

' HU — hemagglutinerende enheter.

Adjuvans:

Karbomer 971P NF 2 mg
Hjelpestoff:

Tiomersal 0,1 mg

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsvaske, suspensjon.

Klar til noe uklar, redlig til svakt rosafarget suspensjon.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Gris.

4.2 Indikasjoner, med angivelse av méalarter

Til aktiv immunisering av gris fra og med 8 ukers alder mot pandemisk HIN1 svineinfluensavirus for
a redusere virusmengden i lungene og virusekskresjon.

Immunitet er vist fra: 7 dager etter primarvaksinasjon
Varighet av immunitet: 3 maneder etter primarvaksinasjon

4.3 Kontraindikasjoner

Ingen.

4.4 Spesielle advarsler for de enkelte malarter
Vaksiner kun friske dyr.

4.5 Seerlige forholdsregler

Searlige forholdsregler ved bruk hos dyr

Ikke relevant.



Sarlige forholdsregler for personer som hdndterer veteringrpreparatet

Ved utilsiktet selvinjeksjon, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

4.6  Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)

En forbigaende gkning i rektal temperatur, som ikke overskrider 2 °C, er vanlig etter vaksinering og
varer ikke lenger enn 24 timer.

En forbigdende hevelse pa inntil 2 cm? kan opptre pa injeksjonsstedet: Disse reaksjonene er vanlige og
forsvinner innen 5 dager.

Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

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

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

4.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Kan brukes under drektighet inntil tre uker for forventet grising og under diegiving.

4.8 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 i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal
brukes for eller etter andre veterinerpreparater.

4.9 Dosering og tilferselsvei

Smagris:
Til intramuskuler bruk.

Vaksinasjon:
2 injeksjoner med én dose (1 ml) fra 56 dagers alder, med et intervall pa 3 uker mellom injeksjonene.

Effektiviteten av revaksinering er ikke undersgkt og det foreslas derfor ikke et revaksineringsprogram.

Maternelle antistoffer hos grisunger forstyrrer den RESPIPORC FLUpan HIN1-medierte
immuniteten. Generelt varer maternelle antistoffer som er indusert av vaksinasjon i omtrent 5 - 8 uker
etter fadselen.

I tilfeller der suggene eksponeres for antigener (enten fra feltinfeksjoner og/eller vaksinering) kan
antistoffene som overfores til grisungene forstyrre den aktive immuniseringen ved 12 ukers alder. I
slike tilfeller ber grisungene derfor vaksineres etter 12 ukers alder.

Ungpurker og purker:
Primervaksinasjon: 2 injeksjoner med én dose (1 ml) med et intervall pé 3 uker mellom injeksjonene
inntil 3 uker for forventet grising eller under diegiving.

Effektiviteten av revaksinering med enkeltdose er ikke undersekt, og det foreslas derfor ikke et
revaksineringsprogram med enkeltdose for ytterligere drektigheter.



4.10 Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidoter), om nedvendig
Ingen kjente.
4.11 Tilbakeholdelsestid(er)

0 degn.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologiske midler til svin, inaktiverte virale vaksiner,
svineinfluensavirus.
ATC vet-kode: QIO9A A03.

Vaksinen stimulerer en aktiv immunitet mot pandemisk svineinfluensa A/Jena/VI5258/2009
(HINT1)pandemisk(09-lignende virus. Den induserer ngytraliserende og hemagglutinasjonshemmende
antistoffer mot denne subtypen. Antistoffresponsene som er nevnt i det folgende er blitt dokumentert
hos gris uten maternell immunitet. Noytraliserende antistoffer i serum er blitt funnet i mer enn 75 %
av de immuniserte grisene pa dag 7 etter den primare immuniseringen, og de varte i mer enn

3 maneder for mer enn 75 % av grisene. Hemagglutasjonshemmende antistoffer er blitt funneti 15 —
100 % av de immuniserte grisene pa dag 7 etter den primare immuniseringen, og de forsvant hos
majoriteten av dyrene innen 1 — 4 uker etterpa.

Vaksinens effekt ble undersekt i effektstudier pa gris uten maternelle antistoffer i laboratorium, og ble
vist & ha en effekt mot folgende stammer:

FLUAV/Hamburg/NY1580/2009 (HIN1)pdm09 (human opprinnelse),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014 (HIN1)pdm09 (opprinnelse fra gris) og
FLUAV/sw/Teo(Spania)/AR641/2016 (HIN1)pdmO09 (opprinnelse fra gris).

6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Liste over hjelpestoffer

Karbomer 971P NF

Tiomersal

Natriumkloridlgsning (0,9 %)

6.2 Relevante uforlikeligheter

Skal ikke blandes med andre veterinarpreparater.

6.3 Holdbarhet

Holdbarhet for veterinaerpreparatet i uépnet salgspakning: 2 ér.
Holdbarhet etter anbrudd av hetteglassene: 10 timer.

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares i kjaleskap (2 °C-8 °C). Skal ikke fryses.
Oppbevar hetteglassene i ytteremballasjen for & beskytte mot lys.

6.5 Indre emballasje, type og sammensetning



PET-hetteglass: 25 ml polyetylentereftalat (PET)- hetteglass
50 ml PET-hetteglass

Propper: Brombutyl gummipropper
Hetter: Aluminiumshetter med flens
Pakningssterrelser:

Pappeske med 1 hetteglass med 25 doser (25 ml) eller 50 doser (50 ml) med gummipropp og hette
med flens.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

6.6 Serlige forholdsregler for kassasjon av ubrukt veterinzerpreparat eller av
avfallsmaterialer fra bruken av slike preparater

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

7. INNEHAVER AV MARKEDFORINGSTILLATELSE
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/17/209/001-002

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE/SISTE FORNYELSE

Dato for ferste markedsferingstillatelse: 17/05/2017

10. OPPDATERINGSDATO

{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 II

TILVIRKER AV BIOLOGISK VIRKESTOFF OG TILVIRKER ANSVARLIG FOR
BATCH RELEASE

VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRGRENDE 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
06861 Dessau-Rosslau
Tyskland

Navn og adresse til tilvirker ansvarlig for batch release

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Tyskland

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

1107 Budapest

Ungarn

I pakningsvedlegget skal det st& navn og adresse til tilvirkeren som er ansvarlig for batch release for
gjeldende batch.
B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE LEVERANSE OG BRUK

Veterinarpreparatet er underlagt reseptplikt.

C. MRL-STATUS

Virkestoffet er en substans av biologisk opprinnelse, beregnet pd & 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 i henhold til tabell 1 i vedlegget til Radsforordning (EU) nr. 37/2010 ikke
trenger MRL eller de anses & vare utenfor virkeomradet for forordning (EF) nr. 470/2009 nér de
brukes som i dette veterinerpreparatet.



VEDLEGG III

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG



A. MERKING



OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN

Eske med 25 ml, 50 ml

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

RESPIPORC FLUpan HIN1 injeksjonsvaske, suspensjon til gris

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver dose pa 1 ml inneholder:
Stamme av inaktivert influensa A-virus/humant/
A/Jena/VI15258/2009 (HIN1)pdm09 > 16 HU!

"' HU — hemagglutinerende enheter.

3. LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsveske, suspensjon

| 4. PAKNINGSSTORRELSE

25 ml (25 doser)
50 ml (50 doser)

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

Gris

| 6.  INDIKASJON(ER)

‘ 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Intramuskuler bruk.
Les pakningsvedlegget for bruk.

8 TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Tilbakeholdelsestid: 0 degn.

9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIG

Les pakningsvedlegget for bruk.
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| 10. UTLOPSDATO

EXP {maned/ar}
Etter dpning, brukes innen 10 timer.

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

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

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

Kassasjon: 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 UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Frankrike

16. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

EU/2/17/209/001 (25 doser)
EU/2/17/209/002 (50 doser)

17. TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Lot:
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

25 ml, 50 ml hetteglass

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

RESPIPORC FLUpan HINI1 injeksjonsvaske, suspensjon til gris

2. MENGDEN AV VIRKESTOFF(ER)

Inaktivert influensa A-virus/humant, stamme A/Jena/VI15258/2009 (HIN1)pdm09: > 16 HU

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

‘ 4. ADMINISTRASJONSVEI(ER)

1.m.

5 TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Tilbakeholdelsestid: 0 degn.

6. PRODUKSJONSNUMMER

Lot:

| 7. UTLOPSDATO

EXP {maned/ér}
Etter dpning, brukes innen 10 timer.

‘ 8. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG:
RESPIPORC FLUpan HINI injeksjonsvaske, suspensjon til gris

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

Innehaver av markedsforingstillatelse:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Frankrike

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Tyskland

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

1107 Budapest

Ungarn

2. VETERINARPREPARATETS NAVN

RESPIPORC FLUpan HINI1 injeksjonsvaske, suspensjon til gris

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJIELPESTOFF(ER)
Hver dose pa 1 ml inneholder:

Virkestoff:

Stamme av inaktivert influensa A-virus/humant/

A/Jena/VI15258/2009 (HIN1)pdmO09 > 16 HU!

' HU — hemagglutinerende enheter.

Adjuvans:

Karbomer 971P NF 2 mg
Hjelpestoff:

Tiomersal 0,1 mg

Klar til noe uklar, redlig til svakt rosafarget suspensjon.

4. INDIKASJON(ER)

Til aktiv immunisering av gris fra og med 8 ukers alder mot pandemisk HIN1 svineinfluensavirus for
a redusere mengden virus i lungene og utskillelse av virus.

Immunitet er vist fra: 7 dager etter primearvaksinasjon.
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Varighet av immunitet: 3 maneder etter primervaksinasjon.

S. KONTRAINDIKASJONER

Ingen.

6. BIVIRKNINGER

En forbigéende okning i rektal temperatur, som ikke overskrider 2 °C, er vanlig etter vaksinering og
varer ikke lenger enn 24 timer.

En forbigdende hevelse pé inntil 2 cm? kan opptre pé injeksjonsstedet, disse reaksjonene er vanlige og
forsvinner innen 5 dager.

Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men feerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsé slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, ber dette meldes til din veterinzer.
7. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Gris

8. DOSERING FOR HVER MALART, TILFORSELSVEI(ER) OG TILFORSELSMATE

Gis i muskelen (til intramuskuler bruk).

Smagris:
Vaksinasjon: 2 injeksjoner med én dose (1 ml) fra 56 dagers alder, med et intervall pa 3 uker mellom
injeksjonene.

Effektiviteten av revaksinering er ikke undersgkt og det foreslas derfor ikke et revaksineringsprogram.

Maternelle antistoffer hos grisunger forstyrrer den RESPIPORC FLUpan HI1N1-medierte
immuniteten. Generelt varer maternelle antistoffer som er indusert av vaksinasjon i omtrent 5-8 uker
etter fodselen.

I tilfeller der suggene eksponeres for antigener (enten fra feltinfeksjoner og/eller vaksinering) kan
antistoffene som overfores til grisungene forstyrre den aktive immuniseringen ved 12 ukers alder. I
slike tilfeller ber grisungene derfor vaksineres etter 12 ukers alder.

Ungpurkerog purker:
Primaervaksinasjon: 2 injeksjoner med én dose (1 ml) med et intervall pa 3 uker mellom injeksjonene
inntil 3 uker for forventet grising eller under diegiving.

Effektiviteten av revaksinering med enkeltdose er ikke undersekt, og det foreslas derfor ikke et
revaksineringsprogram med enkeltdose for ytterligere drektigheter.
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9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

Ingen.

10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

0 deogn.

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares i kjaleskap (2 °C-8 °C).

Skal ikke fryses.

Oppbevar hetteglassene i ytteremballasjen for & beskytte mot lys.

Bruk ikke dette veterinarpreparatet etter den utlepsdatoen som er angitt pa etiketten og esken etter
EXP.

Holdbarhet etter anbrudd av hetteglassene: 10 timer.

12. SPESIELLE ADVARSLER

Searlige forholdsregler for personen som handterer veteringrpreparatet:
Ved utilsiktet selvinjeksjon sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Drektighet og diegivning:
Kan brukes under drektighet inntil tre uker for forventet grising og under 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 avgjares i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal
brukes for eller etter andre veteringrpreparater.

Uforlikeligheter:
Skal ikke blandes med andre veterin@rpreparater.

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

Legemidler mé ikke slippes ut med avlgpsvann eller kastes i husholdningsavfall.

Sper veterinaeren hvordan du skal kvitte deg med legemidler som ikke lenger brukes. Disse tiltakene er
med pa & beskytte miljoet.

14. DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

{DD/MM/AAAA}

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

15. YTTERLIGERE INFORMASJON
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Vaksinen stimulerer en aktiv immunitet mot pandemisk svineinfluensa A/Jena/VI5258/2009
(HIN1)pandemisk09-lignende virus. Den induserer ngytraliserende og hemagglutinasjonshemmende
antistoffer mot denne subtypen. Antistoffresponsene som er nevnt i det folgende er blitt dokumentert
hos gris uten maternell immunitet. Noytraliserende antistoffer i serum er blitt funnet i mer enn 75 % av
de immuniserte grisene pa dag 7 etter den primere immuniseringen, og de varte i mer enn 3 méaneder
for mer enn 75 % av grisene. Hemagglutasjonshemmende antistoffer er blitt funneti 15 - 100 % av de
immuniserte grisene pa dag 7 etter den primere immuniseringen, og de forsvant hos majoriteten av
dyrene innen 1 — 4 uker etterpa.

Vaksinens effekt ble undersekt i effektstudier pa gris uten maternelle antistoffer i laboratorium, og ble
vist & ha effekt mot felgende stammer:

FLUAV/Hamburg/NY1580/2009 (HIN1)pdm09 (human opprinnelse),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014 (HIN1)pdm09 (opprinnelse fra gris) og
FLUAV/sw/Teo(Spania)/AR641/2016 (HIN1)pdmO09 (opprinnelse fra gris).

Pakningssterrelser:
Pappeske med 1 polyetylentereftalat (PET)- hetteglass med 25 doser (25 ml) eller 50 doser (50 ml)
med gummipropp og hette med flens.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.
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