BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

RESPIPORC FLUpan HINI injektionsvétska, suspension for svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos a 1 ml innehaller:

Aktiv substans:

Inaktiverat humant influensavirus A

Stam: A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09 > 16 HU!

' HU — hemagglutinerande enheter.

Adjuvans:

Karbomer 971P NF 2 mg
Hjilpamne:

Tiomersal 0,1 mg

For fullstdndig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension.

Klar till 14tt grumlig, r&d- till blekrosaférgad suspension.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Aktiv immunisering av svin fran 8 veckors alder mot pandemiskt svininfluensavirus HIN1 for att
minska virusméngd i lungor och virusutsondring.

Immunitetens inséttande: 7 dagar efter grundvaccination.
Immunitetens varaktighet: 3 manader efter grundvaccination.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera endast friska djur.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Ej relevant.



Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

En 6vergdende forhojning av rektaltemperatur, ej 6verstigande 2 °C, ér vanlig efter vaccination.
Denna kvarstar i hogst en dag.

En 6vergdende svullnad pé upp till 2 cm® kan uppsté vid injektionsstillet: Dessa reaktioner ar vanliga,
men forsvinner inom 5 dagar.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men féarre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Kan anvéndas under driktighet fram till tre veckor fore forvéntad grisning och under laktation.
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat 1dkemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssitt

For intramuskuldr anvdndning.

Smaégrisar:
Grundvaccination: 2 injektioner med en dos (1 ml) fran 56 dagars alder, med ett intervall pa 3 veckor
mellan injektionerna.

Inga studier har utforts pa effekten av upprepad vaccinationer och darfor kan inga rekommendationer
ges om schema for upprepade vaccinationer.

Maternella antikroppar paverkar den immunitet som formedlas av RESPIPORC FLUpan HINI1.
Maternella antikroppar som fas efter vaccination av suggan finns i allménhet kvar hos kultingen i
cirka 5-8 veckor efter fodseln.

Om suggorna exponeras for antigen (antingen via féltinfektioner och/eller vaccination) kan
antikroppar som Overfors till kultingarna paverka aktiv immunitet vid 12 veckors alder. I sddana fall
bor kultingarna vaccineras efter 12 veckors alder.

Gyltor och suggor:

Grundvaccinering: 2 injektioner om en dos (1 ml) med 3 veckors intervall mellan injektionerna och
fram till 3 veckor fore forvintad grisning eller under laktation.

Effekten av revaccination med en singeldos har inte utvédrderats och darfor foreslas inte revaccination
med en singeldos vid ytterligare dréktigheter.




4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt
Inga kénda.
4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel, inaktiverade virala vacciner, svininfluensavirus.
ATCvet-kod: QI09AAO03.

Vaccinet stimulerar aktiv immunitet mot pandemiskt svininfluensa A/Jena/VI15258/2009
(HIN1)pandemic09-liknande virus. Det inducerar neutraliserande och hemagglutinationshdmmande
antikroppar mot denna subtyp. Det antikroppssvar som ndmns nedan har dokumenterats hos svin utan
maternell immunitet. Neutraliserande antikroppar i serum har detekterats hos mer dn 75 % av
immuniserade svin pa dag 7 efter grundvaccination och kvarstod hos mer &n 75 % av svinen i mer dn
3 ménader. Hemagglutinationshdmmande antikroppar har detekterats hos 15-100 % av immuniserade
svin pa dag 7 efter grundvaccination, vilka hos majoriteten av djuren férsvann inom 1 till 4 veckor
dérefter.

Vaccinets effekt har undersokts i infektionsstudier i laboratorium pa svin som saknar maternella
antikroppar och pavisades mot f6ljande virusstammar:

FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(HIN1)pdm09 (humant ursprung),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014 (HIN1)pdm09 (porcint ursprung) och
FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016 (HIN1)pdmO09 (porcint ursprung).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Karbomer 971P NF

Tiomersal

Natriumkloridldsning (0,9 %)

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

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

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

PET-injektionsflaskor: 25 ml injektionsflaskor av polyetentereftalat (PET)



50 ml PET-injektionsflaskor

Proppar: Brombutylgummiproppar
Kapsyler: Flanskapsyler av aluminium
Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 injektionsflaska a 25 doser (25 ml) eller 50 doser (50 ml) med gummipropp och
flanskapsyl.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda forsiktighetsitgéirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/17/209/001-002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 17/05/2017

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}.

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

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

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)



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 aktiv(a) substans(er) 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

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

1107 Budapest

Ungern

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for

frisldppandet av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILL'KOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen av huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att framkalla aktiv immunitet
anses inte omfattas av férordning (EG) nr 470/20009.

Hjélpadmnen (inklusive adjuvans) enligt avsnitt 6.1 i SPC &r antingen tillatna substanser for vilka
tabell 1 i bilagan till Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krévs eller
anses inte omfattas av forordning (EG) nr 470/2009 nir de anvinds sé som i detta lakemedel.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong for 25 ml, 50 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

RESPIPORC FLUpan HIN1 injektionsvitska, suspension for svin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dos a 1 ml innehaller:
Inaktiverat humant influensavirus A
Stam: A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09 > 16 HU!

"' HU — hemagglutinerande enheter.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, suspension

| 4. FORPACKNINGSSTORLEK

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

| 5.  DJURSLAG

Svin

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskulér anvindning.
Lés bipacksedeln fore anviandning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid: noll dygn.

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

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
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10. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {ménad/ér}
Oppnad forpackning ska anvdndas inom 10 timmar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas. Ljuskansligt.

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

Ej anvént lakemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

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

For djur. Receptbelagt.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

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

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Frankrike

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska med 25 ml och 50 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

RESPIPORC FLUpan HINI injektionsvétska, suspension for svin

2.  MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Inaktiverat humant influensavirus A, stam A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09: > 16 HU

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

| 4. ADMINISTRERINGSVAG

1.m.

5. KARENSTID(ER)

Karenstid: noll dygn.

6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

7.  UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ér}
Oppnad forpackning ska anvdndas inom 10 timmar.

8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
RESPIPORC FLUpan HINI1 injektionsvitska, suspension for svin

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

Innehavare av godkénnande for forséljning och:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Frankrike

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Tyskland

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

1107 Budapest

Ungern

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

RESPIPORC FLUpan HINI injektionsvétska, suspension for svin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
En dos a 1 ml innehaller:

AKktiv substans:

Inaktiverat humant influensavirus A

Stam:  A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09 > 16 HU!

"' HU — hemagglutinerande enheter.

Adjuvans:

Karbomer 971P NF 2 mg
Hjilpimne:

Tiomersal 0,1 mg

Klar till 14tt grumlig, r6d- till blekrosaférgad suspension.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Aktiv immunisering av svin fran 8 veckors alder mot pandemiskt svininfluensavirus HIN1 for att
minska virusméngd i lungor och virusutsondring.
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Immunitetens insittande: 7 dagar efter grundvaccination.
Immunitetens varaktighet: 3 manader efter grundvaccination.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

En tillféllig forhojning av rektaltemperaturen pa hogst 2 °C ar vanlig efter vaccination. Denna kvarstar
i hogst en dag.

En 6vergdende svullnad pé upp till 2 cm? kan uppstd vid injektionsstillet. Dessa reaktioner dr vanliga,
men forsvinner inom 5 dagar.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Svin

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For intramuskuldr anvdndning.

Smagrisar:

Grundaccination: 2 injektioner med en dos (1 ml) fran 56 dagars &lder, med ett intervall pa 3 veckor

mellan injektionerna.

Inga studier har utforts pa effekten av upprepad vaccinationer och dérfor kan inga rekommendationer
ges om schema fOr upprepade vaccinationer.

Antikroppar hos kultingar som kommer fran suggan paverkar den immunitet som formedlas av
RESPIPORC FLUpan HINI. Antikroppar som kommer fran suggan och som framkallats genom
vaccination av suggan finns i allménhet kvar hos kultingen i cirka 5-8 veckor efter fodseln.

Om suggorna exponeras for antigener (antingen via faltinfektioner och/eller vaccination) kan
antikroppar som Overfors till kultingarna paverka aktiv immunitet vid 12 veckors élder. I sddana fall

bor kultingarna vaccineras efter 12 veckors alder.

Gyltor och suggor:
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Grundvaccinering: 2 injektioner om en dos (1 ml) med 3 veckors intervall mellan injektionerna och
fram till 3 veckor fore forvintad grisning eller under laktation.

Effekten av revaccination med en singeldos har inte utvérderats och darfor foreslas inte revaccination
med en singeldos vid ytterligare dréktigheter.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Inga.

10. KARENSTID(ER)

Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).

Fér ¢j frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pé etiketten och kartongen efter Utg.dat.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad injektionsflaska: 10 timmar.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger lakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Driktighet och digivning:

Kan anvéndas under draktighet fram till tre veckor fore forvéntad grisning och under laktation.
Andra ldkemedel och RESPIPORC FLUpan HINT:

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin ndr det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat 1dkemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.
Fraga veterindren hur man gor med ldkemedel som inte langre anvénds. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
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{MM/AAAA}

Ytterligare information om detta likemedel finns tillgénglig p&4 Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Vaccinet stimulerar aktiv immunitet mot pandemiskt svininfluensa A/Jena/VI15258/2009
(HIN1)pandemic09-liknande virus. Det framkallar neutraliserande och hemagglutinationshimmande
antikroppar mot denna subrtyp. Det antikroppssvar som ndmns nedan har dokumenterats hos svin utan
immunitet som kommer fran suggan. Neutraliserande antikroppar i serum har uppmatts hos mer dn

75 % av immuniserade svin pa dag 7 efter grundimmunisering och kvarstod hos mer &n 75 % av
svinen i mer 4n 3 ménader. Hemagglutinationshdmmande antikroppar har uppmitts hos 15-100 % av
immuniserade svin pa dag 7 efter grundimmunisering, vilka hos de flesta djur férsvann inom 1 till

4 veckor.

Vaccinets effekt har undersokts i infektionsstudier i laboratorium pa svin som saknar antikroppar fran
suggan och pavisades mot foljande virusstammar: FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(H1N1)pdm09
(humant ursprung), FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014 (H1N1)pdmO9 (porcint ursprung) och
FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016 (HIN1)pdmO09 (porcint ursprung).

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 injektionsflaska av polyetentereftalat (PET) med 25 doser (25 ml) eller 50 doser
(50 ml) med gummipropp och flanskapsyl.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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