ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Respiporc FLU3 suspensao injectavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 2 ml contém:

Substancia(s) activa(s):
Estirpes do virus inactivado da Gripe A/Suino/

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) > 10,53 logs MGUN!
Hasellinne/IDT2617/2003 (HIN1) > 10,22 logz MGUN?!
Bakum/1832/2000 (H1N2) > 12,34 log MGUN!

IMGUN= Média geométrica de unidades neutralizantes, induzida em cobaios, ap6s duas
administracdes com 0,5 ml de vacina.

Adjuvante(s):

Carbémero 917 P NF 2,0 mg
Excipientes:

Tiomersal 0,21 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao limpida, de cor laranja-amarelada a rosa, para injeccao.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Porcos.
4.2 IndicagGes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo
Imunizacdo activa de porcos, a partir dos 56 dias de idade, incluindo porcas gestantes, contra o virus
da Gripe Suina Influenza A, provocada pelos subtipos HIN1, H3N2 e HLN2, para reduzir 0s sinais
clinicos e a carga viral nos pulmdes apés a infecgao.
Inicio da imunidade: 7 dias apds a primovacinacao.
Duracdo da imunidade: 4 meses em porcos vacinados entre 0s 56 e 96 dias de idade, e
6 meses em porcos vacinados, pela primeira vez, aos 96 dias, ou mais, de
idade.
Imunizacdo activa de porcas gestantes, apos o fim da imunizacao primaria, por administracdo de uma

Unica dose 14 dias antes do parto, de modo a desenvolver uma elevada imunidade colostral a qual
fornecera protecgdo clinica aos leitdes, pelo menos, durante 33 dias ap6s 0 nascimento.

4.3 Contra-indicacdes



N&o existem.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

N&o aplicével.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Em caso de auto-injec¢do acidental, prevé-se apenas uma pequena reac¢do no local de injeccdo.
4.6  ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem desenvolver-se em casos muito raros, apds a vacinagao, tumefaccdes ligeiras e transitorias, no
local de injeccdo, que regridem em 2 dias.

Em muito raras ocasifes, pode ocorrer, apos a vacinag¢do, um ligeiro aumento transitorio da
temperatura rectal.

A frequéncia dos eventos adversos ¢é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s) )
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados)

4.7  Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos
Pode ser administrado durante a gestacao e a lactagéo.
4.8 InteraccBes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Né&o existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideracao a especificidade da situacéo.

4.9 Posologia e via de administragdo

Via intramuscular.

Leitbes:

Primovacinacdo: 2 injecgdes de 1 dose (2ml)

A partir dos 96 dias de idade, com um intervalo de 3 semanas entre as injeccdes, para alcangar uma
duracéo de imunidade de 6 meses.

ou

Entre os 56 e 96 dias de idade, com um intervalo de 3 semanas entre as injeccOes, para alcancar uma
duracéo de imunidade de 4 meses.

Marrés e porcas:
Primovacinacdo: ver acima.



E possivel a revacinagdo em cada periodo de gestago e lactacdo. Quando a vacinacio é realizada 14
dias antes do parto, com uma dose (2 ml), fornece imunidade de origem materna aos leitdes,
protegendo-os dos sinais clinicos da Gripe, pelo menos, durante 33 dias apds 0 nascimento.

Nos leitdes, a imunidade de origem materna interage com a inducdo de anticorpos. Geralmente, 0s
anticorpos de origem materna induzidos pela vacinagcdo das porcas permanecem nos leitdes
aproximadamente 5 a 8 semanas apds o nascimento. Em casos particulares de multiplos contactos das
porcas com antigénios (infeccBes de campo + vacinagdo), os anticorpos transmitidos aos leitdes
podem permanecer até a idade de 12 semanas. No ultimo caso, os leitbes devem ser vacinados a partir
dos 96 dias de idade.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Apo6s a administracdo de uma dose dupla da vacina (4 ml), ndo foram observadas reac¢des adversas,
para além das indicadas na alinea 4.6.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunolégicos, Vacinas virais inactivadas.
Cddigo ATCvet: QI09AA03

A vacina estimula a imunidade activa contra os subtipos HIN1, H3N2 e HLN2 do virus tipo A da
Gripe Suina . A vacina induz anticorpos neutralizantes e inibidores da hemoaglutinacdo contra cada
um destes trés subtipos. Quando uma dose Unica de vacina é administrada 14 dias antes do parto,
como revacinacgdo a porcas previamente vacinadas, a vacina estimula a imunidade activa de forma a

fornecer imunidade de origem materna, a descendéncia, contra os subtipos HIN1, H3N2 e HIN2 do
virus tipo A da Gripe Suina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Carbomero 917 P NF.

Tiomersal.

Solucdo de Cloreto de sodio (0,9%).

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.



6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2 °C - 8°C). Néo congelar.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frascos de vidro:

Frasco de 20 ml, vidro tipo I.
Frasco de 50 ml, vidro tipo II.
Frasco de 100 ml, vidro tipo Il.

Frascos PET:

20 ml, frasco de Polietileno tereftalato (PET).
50 ml, frasco PET.

100 ml, frasco PET.

500 ml, frasco PET.

Rolha: Elastomero de bromobutilo.

Cépsula: Capsula com rebordo.

Apresentacéo:

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 10 doses (20 ml), 25 doses (50 ml) ou 50 doses (100ml) com
rolha de elastémero e capsula com rebordo.

Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 10 doses (20 ml), 25 doses (50 ml) ou 50 doses (100ml) com
rolha de elastémero e capsula com rebordo.

Caixa de cartdo com 8 frascos PET de 250 doses (500 ml) com rolha de elastomero e capsula com
rebordo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere

33500 Libourne

Franca

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/2/09/103/001-007

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira authorizagdo: 14/01/2010
Data da Gltima renovacdo: 04/12/2014



10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

{MM/AAAA}

Encontram-se disponiveis informag6es detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicével.


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

ANEXO 11

FABRICANTE DA SUBSTANCIA ACTIVA DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO
E A UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A.  FABRICANTE DA SUBSTANCIA ACTIVA DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da(s) substancia(s) activa(s) de origem bioldgica

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Alemanha

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Alemanha

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

1107 Budapest

Hungria

O folheto informativo impresso que acompanha o medicamento veterinario deve mencionar o nome e

0 endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote em causa.

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

C. INDICAGAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Sendo a substancia activa de origem bioldgica, indicada para desenvolver imunidade activa, ndo é
abrangida pelo @mbito do Regulamento (CE) n. © 470/2009.

Os excipientes (incluindo adjuvantes) listados na sec¢éo 6.1 do RCMV ou <sdo substancias
permitidas para as quais a tabela 1 do anexo do Regulamento (UE) n © 37/2010 indica que ndo séo
exigidos LMR ou séo consideradas como ndo abrangidas pelo ambito do Regulamento (CE) N. °
470/2009, quando utilizadas como neste medicamento veterinario.



ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM

10



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo com 1 frasco de 20 ml, 50 ml, 100ml, 8 x 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Respiporc FLU3 suspensao injectavel para suinos

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada dose de 2 ml contém:
Estirpes do virus inactivado da Gripe A/Suino/

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) > 10,53 logz MGUN
Haselinne/IDT2617/2003 (HIN1) > 10,22 logz MGUN
Bakum/1832/2000 (H1N2) > 12,34 logz MGUN

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injectavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml (10 doses),

50 ml (25 doses),

100 ml (50 doses),

8 x 500 ml (250 doses).

| 5.  ESPECIES-ALVO

Porcos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 10 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico N&o congelar.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDI(;OES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO - medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Franca

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/09/103/001
EU/2/09/103/002
EU/2/09/103/003
EU/2/09/103/004
EU/2/09/103/005
EU/2/09/103/006
EU/2/09/103/007
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| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote{ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml e 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Respiporc FLU3 suspensao injectavel para suinos

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada dose de 2 ml contém:
Estirpes do virus inactivado da Gripe A/Suino/

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) >10,53 logz MGUN
Haseliinne/IDT2617/2003 (H1N1) >10,22 log. MGUN
Bakum/1832/2000 (H1N2) > 12,34 loga MGUN

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injectavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml (50 doses),
500 ml (250 doses).

| 5.  ESPECIES-ALVO

Porcos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

IM
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 10 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

13. MENQAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO - medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Franca

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/09/103/003
EU/2/09/103/006
EU/2/09/103/007

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot{nUmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 20 ml e 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Respiporc FLU3 suspensao injectavel para suinos

| 2. COMPOSIGAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Estirpes do virus inactivado da Gripe A/Suino/
(H3N2) > 10,53 log MGUN; (HIN1) > 10,22 logs MGUN; (HIN2) > 12,34 log, MGUN

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

20 ml (10 doses),
50 ml (25 doses).

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

IM.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 10 horas.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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B. FOLHETO INFORMATIVO

17



FOLHETO INFORMATIVO PARA:

Respiporc FLU3 Suspenséo injectavel para suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTONRIZAQAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere

33500 Libourne

Franca

Fabricante responsavel pela libertacao dos lotes:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Alemanha

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

1107 Budapest

Hungria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Respiporc FLU3 suspensao injectavel para suinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Suspensao limpida, de cor laranja-amarelada a rosa, para injeccao.
Cada dose de 2 ml contém:

Substancia(s) activa(s):
Estirpes do virus inactivado da Gripe A/Suino/

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) > 10,53 logz MGUN?
Haselinne/IDT2617/2003 (HIN1) > 10,22 logy MGUN?
Bakum/1832/2000 (H1N2) > 12,34 logz MGUN!

IMGUN= Média geométrica de unidades neutralizantes, induzida em cobaios, apds duas
administragdes com 0,5 ml de vacina.

Adjuvante(s):

Carbémero 917 P NF 2,0 mg
Excipient:

Tiomersal 0,21 mg

4,  INDICACAO (INDICACOES)
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Imunizacdo activa de porcos, a partir dos 56 dias de idade, incluindo porcas gestantes, contra o virus
da Gripe Suina Influenza A, provocada pelos subtipos HIN1, H3N2 e HLN2, para reduzir 0s sinais
clinicos e a carga viral nos pulmdes apés a infecgéo.

Inicio da imunidade: 7 dias ap6s a primovacinagéo.

Duracédo da imunidade: 4 meses em porcos vacinados entre os 56 e 96 dias de idade, e
6 meses em porcos vacinados, pela primeira vez, aos 96 dias, ou mais, de
idade.

Imunizacdo activa de porcas gestantes, apos o fim da imunizacao primaria, por administracdo de uma
Unica dose 14 dias antes do parto, de modo a desenvolver uma elevada imunidade colostral a qual
fornecera protecgdo clinica aos leitdes, pelo menos, durante 33 dias apos 0 hascimento.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o existem.

6. REACCOES ADVERSAS

Podem desenvolver-se em casos muito raros, apds a vacinacao, tumefaccdes ligeiras e transitorias, no
local de injeccéo, que regridem em 2 dias.

Em muito raras ocasiBes, pode ocorrer, apos a vacinagdo, um ligeiro aumento transitorio da
temperatura rectal.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s) )
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados)

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, informe o seu médico veterinario.

1. ESPECIES-ALVO

Porcos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

Leitdes:

Primovacinacdo: 2 injecgdes de 1 dose (2ml)

A partir dos 96 dias de idade, com um intervalo de 3 semanas entre as injeccdes, para alcangar uma
duracéo de imunidade de 6 meses.

ou

Entre os 56 e 96 dias de idade, com um intervalo de 3 semanas entre as injecgdes, para alcancar uma
duracéo de imunidade de 4 meses.

Marras e porcas:
Primovacinacdo: ver acima.
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E possivel a revacinagdo em cada periodo de gestago e lactacdo. Quando a vacinacio é realizada 14
dias antes do parto, com uma dose (2 ml), fornece imunidade de origem materna aos leitdes,
protegendo-os dos sinais clinicos da Gripe, pelo menos, durante 33 dias apds 0 nascimento.

Nos leitdes, a imunidade de origem materna interage com a inducdo de anticorpos. Geralmente, 0s
anticorpos de origem materna induzidos pela vacinagdo das porcas permanecem nos leitdes
aproximadamente 5 a 8 semanas apds o nascimento. Em casos particulares de multiplos contactos das
porcas com antigénios (infeccGes de campo + vacinagdo), os anticorpos transmitidos aos leitdes
podem permanecer até a idade de 12 semanas. No ultimo caso, os leitdes devem ser vacinados a partir
dos 96 dias de idade.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGCAO CORRECTA

Nenhumas.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2 °C - 8°C).

Né&o congelar.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem depois de
EXP.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 10 horas.

12, ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais
Em caso de auto-injec¢do acidental, prevé-se apenas uma pequena reac¢do no local de injeccdo.

Gestacdo e Lactagéo
Pode ser administrado durante a gestacéo e a lactagéo.

Interacgfes medicamentosas e outras formas de interacdo

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideracdo a especificidade da situacao.

Incompatibilidades
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo séo
necessarios. Estas medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.
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14, DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO
{MM/AAAA}

Encontram-se disponiveis informac6es detalhadas sobre este medicamento no website da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

A vacina estimula a imunidade activa contra os subtipos HIN1, H3N2 e HIN2 do virus tipo A da
Gripe Suina . A vacina induz anticorpos neutralizantes e inibidores da hemoaglutinacdo contra cada
um destes trés subtipos. Quando uma dose Unica de vacina é administrada 14 dias antes do parto,
como revacinacgdo a porcas previamente vacinadas, a vacina estimula a imunidade activa de forma a
fornecer imunidade de origem materna, a descendéncia, contra os subtipos HIN1, H3N2 e HIN2 do
virus tipo A da Gripe Suina.

Apresentagéo:

Caixa de cartdo com 1 frasco vidro ou PET de 10 doses (20 ml), 25 doses (50 ml) ou 50 doses (100ml)
com rolha de elastomero e capsula com rebordo.

Caixa de cartdo com 8 frascos PET de 250 doses (500 ml) com rolha de elastémero e capsula com
rebordo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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