DODATAK I

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Respiporc FLU3 injekcijska suspenzija za svinje.

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Svaka doza od 2 ml sadrzi:

Djelatne tvari:
Inaktivirani sojevi virusa influence A /svinja/

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) > 10,53 log, GMNU*
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) > 10,22 log GMNU!
Bakum/1832/2000 (H1N2) > 12,34 log; GMNU*

1GMNU = Geometrijska sredina neutraliziraju¢ih jedinica inducirana kod zamor¢adi nakon dvokratne
imunizacije s 0,5 ml ovog cjepiva

Adjuvans:
Karbomer 971 P NF 2,0 mg

Pomocna tvar:
Tiomersal 0,21 mg

Potpuni popis pomocnih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Bistra, Zuto narancasta do ruZi¢asta suspenzija za injekcije.

4. KLINICKE POJEDINOSTI
4.1. Ciljne vrste zivotinja
Svinje.
4.2. Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja
Aktivna imunizacija svinja starijih od 56 dana, ukljucujudi i gravidne krmace, protiv influence svinja
uzrokovane podtipovima HIN1, H3N2 i HIN2 za smanjenje klini¢kih znakova i prisutnosti virusa u
plu¢ima nakon infekcije.
Pocetak imuniteta: 7 dana nakon prvog cijepljenja
Trajanje imuniteta: 4 mjeseca kod svinja cijepljenih u dobi izmedu 56 i 96 dana i

6 mjeseci kod svinja cijepljenih prvi puta u dobi od 96 dana i starijih.
Aktivna imunizacija gravidnih krmaca po zavrSetku primarne imunizacije, primjenom jedne doze 14
dana prije prasenja za postizanje visokog kolostralnog imuniteta Sto prasadi osigurava klini¢ku zastitu
jos najmanje 33 dana nakon rodenja.

4.3. Kontraindikacije

Nema.



4.4. Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja
Nema.
4.5. Posebne mjere opreza za primjenu

Posebne mjere opreza za primjenu na Zivotinjama

Nije primjenjivo.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

U sluc¢aju nehoti¢nog samoinjiciranja, oc¢ekuje se samo manja reakcija na mjestu uboda.
4.6. Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Na mjestu cijepljenja, u vrlo rijetkim slu¢ajevima moZe se javiti prolazni mali otok koji se povlaci za
2 dana. Ponekad, u vrlo rijetkim slu¢ajevima nakon cijepljenja moze do¢i do malog poviSenja rektalne
temperature.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Eeste (vise od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, uklju¢ujuéi izolirane slucajeve).>

4.7. Primjena tijekom graviditeta laktacije ili nesenja
Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.
4.8. Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Ne postoje dostupni podaci o neSkodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Stoga se odluka o primjeni ovog cjepiva prije,
odnosno poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda mora donositi od
slucaja do slucaja.

4.9. Kolicine koje se primjenjuju i na¢in primjene
Za intramuskularnu primjenu.

Prasad:

Prvo cijepljenje: 2 injekcije od jedne doze (2 ml)

- Od 96 dana starosti, u razmaku od 3 tjedna izmedu injekcija za postizanje imuniteta U trajanju
duzem od 6 mjeseci.

Ii:

- Izmedu 56 i 96 dana starosti, U razmaku od 3 tjedna izmedu injekcija za postizanje imuniteta u
trajanju duZzem od 4 mjeseca.

Nazimice i1 krmace:
Prvo cijepljenje: vidi gore



Poticajna injekcija (booster) moguca je u svakom stadiju graviditeta i laktacije. Kada se cijepljenje
provodi 14 dana prije prasenja s jednom dozom (2 ml), prasad stje¢e maternalnu imunost koja Stiti od
klinickih znakova influence, najmanje 33 dana po rodenju.

Maternalna imunost u prasadi utje¢e na indukciju protutijela. Opéenito, maternalna protutijela
inducirana cijepljenjem traju priblizno 5-8 tjedana nakon rodenja. U odredenim slucajevima
visekratnog kontakta krmaca s antigenima (prirodna infekcija + cijepljenje) protutijela koja se prenose
na prasad i mogu trajati do starosti od 12 tjedana. U drugom sluéaju prasad treba cijepiti nakon 96
dana starosti.

4.10. Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Nakon primjene dvostruke doze (4 ml), nisu primijec¢eni nikakvi nezeljeni u¢inci osim onih veé
spomenutih u odjeljku 4.6.

4.11. Karencija(e)

Nula dana.

5. IMUNOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: cjepiva, inaktivirano virusno cjepivo
ATC vet kod: QI0O9AAO03

Cjepivo stimulira aktivni imunitet na virus influence svinja A, podtipove HIN1, H3N2 i H1N2.
Inducira stvaranje neutralizirajucih protutijela i protutijela koja sprjeCavaju hemaglutinaciju protiv
svakog od tri podtipa. Kada se cijepljenje provodi 14 dana prije prasenja kao docjepljivanje prethodno
cijepljenih krmaca, cjepivo potice aktivni imunitet kako bi se postigla maternalna imunost na virus
influence svinja A, podtipove HIN1, H3N2 i HIN2.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomo¢nih tvari

Karbomer 971 P NF

Tiomersal

Otopina natrijevog klorida (0,9 %)

6.2. Glavne inkompatibilnosti

Ne mijeSati s bilo kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom.

6.3. Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja bocice: 10 sati.

6.4. Posebne mjere opreza za ¢uvanje

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C). Ne zamrzavati.
Cuvati bo¢icu u vanjskom pakovanju radi zastite od svjetla.

6.5. Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja



Staklene bocice: 20 ml bocice, staklo tip I,
50 ml bo¢ice, staklo tip II,
100 ml bocice, staklo tip II.

PET bocice: 20 ml polietilen tereftalat (PET) bocice, prozirne,
50 ml PET bocice, prozirne,
100 ml PET bocice, prozirne,
500 ml PET bocice, prozirne.

Cepovi: &epovi od bromobutilne gume.

Zatvara¢: rubni zatvarac.

Veli¢ine pakovanja:

Kartonska kutija s 1 staklenom bo¢icom od 10 doza (20 ml), 25 doza (50 ml) ili 50 doza (100 ml) s
gumenim ¢epom i rubnim zatvaracem.

Kartonska kutija s 1 PET bo¢icom od 10 doza (20 ml), 25 doza (50 ml) ili 50 doza (100 ml) s
gumenim ¢epom i rubnim zatvaracem.

Kartonska kutija s 8 PET bocice od 250 doza (500 ml) s gumenim ¢epom i rubnim zatvaracem.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6. Posebne mjere opreza za odlaganje neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog proizvoda
ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda mora se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francuska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/09/103/001-007

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 14.01.2010

Datum zadnje obnove odobrenja: 04.12.2014
DATUM REVIZIJE TEKSTA
{MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.



http://www.emea.europa.eu/

ZABRANA PRODAJE; OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.



DODATAK II
PROIZVODAC(I) BIOLOSKI DJELATNE(IH) TVARI I NOSITELJ()
ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU PRIZVODAC ODGOVORAN(I) ZA
PUSTANJE SERIJE U PROMET
UVIJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE

1ZVJESCE O MRL



A.  PROIZVODPAC() BIOLOSKI DJELATNE(IH) TVARI | PROIZVODPAC
ODGOVORAN(I) ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET

Naziv i adresa proizvodada bioloSki djelatne tvari

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Njemacka

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije u promet

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Njemacka

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

1107 Budapest

MadZarska

Tiskana uputa 0 VMP mora sadrZavati naziv i adresu proizvoda¢a odgovornog za pustanje odnosne

serije u promet.

B. UVIJETI ILI OGRANICENJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET U
POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE

Veterinarsko-medicinski proizvod koji se izdaje na recept.

C. IZVJESCE O MRL

Djelatna tvar je bioloSkog podrijetla namijenjena za poticanje aktivne imunosti na koju se ne
primjenjuju odredbe Uredbe (EZ)br. 470/20009.

Pomocne tvari havedene u odjeljku 6.1 su dopustene tvari za koje je u tablici 1. Dodatka Uredbe
Komisije (EU) br. 37/2010 naznaceno da se za njih ne zahtijeva odredivanje DNK (MRL) ili nisu
obuhvacene odredbama Uredbe (EZ)br. 470/2009, kada se koriste u ovom veterinarskom
medicinskom proizvodu.



DODATAK 111

OZNACAVANJE I UPUTA O VMP



A. OZNACAVANJE
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PODACI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kartonska kutija za 20 ml, 50 ml, 100 ml, 8 x 500 ml

| 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Respiporc FLU3 injekcijska suspenzija za svinje.

| 2. SASTAV DIELATNIH TVARI

Svaka doza od 2 ml sadrZi:

Inaktivirani sojevi virusa influence A /svinja/
Bakum/IDT1769/2003 (H3N2)
Hasellinne/IDT2617/2003(H1N1)
Bakum/1832/2000 (H1N2)

>10.53 log: GMNU*,
>10.22 log. GMNU*,
>12.34 log. GMNU*

| 3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekcije.

| 4. VELICINA PAKOVANJA

20 ml (10 doza), 50 ml (25 doza), 100 ml (50 doza), 8 x 500 ml (250 doza).

| 5. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Svinje.

| 6. INDIKACIJE

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Intramuskularna primjena.
Procitati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA(E)

Karencija: nula dana

9. POSEBNA UPOZORENJA, UKOLIKO JE POTREBNO

Proditati uputu 0 VMP prije primjene.
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10.

ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoreno, primijeniti u roku 10 sati.

11.

POSEBNI UVIJETI CUVANJA

Cuvati u hladnjaku . Ne zamrzavati. Zadtiti od svjetla.

12.

POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu 0 VMP .

13.

RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVETI ILI OGRANICENJA U
POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, ako je primjenjivo

Samo za primjenu na Zivotinjama. Izdaje se samo na veterinarski recept.

14.

RIJECI “CUVATI IZVAN DOSEGA I POGLEDA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15.

NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Francuska

16.

BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

17.

BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot:
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PODACI NA UNUTARNJEM PAKOVANJU

Bo¢ica od 100 ml i 500 ml

| 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Respiporc FLU3 injekcijska suspenzija za svinje.

| 2. SASTAV DIELATNIH TVARI

Svaka doza od 2 ml sadrZi:
Inaktivirani sojevi virusa influence A /svinja/

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) > 10,53 log, GMNU¥,
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) > 10,22 log, GMNU¥,
Bakum/1832/2000 (H1N2) > 12,34 log, GMNU*

| 3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekcije.

| 4. VELICINA PAKOVANJA

100 ml (50 doza),
100 ml (50 doza).

| 5. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Svinje.

| 6. INDIKACIJE

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

i.m.
Procitati uputu o VMP prije primjene.

8. KARENCIJA(E)

Karencija: nula dana

9. POSEBNA UPOZORENJA, UKOLIKO JE POTREBNO

Pro¢itati uputu o VMP prije primjene.
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10.

ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoreno, primijeniti u roku 10 sati.

11.

POSEBNI UVIJETI CUVANJA

Cuvati u hladnjaku . Ne zamrzavati. Zadtiti od svjetla.

12.

POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: Prog¢itati uputu o0 VMP.

13.

RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA” I UVETI ILI OGRANICENJA U

POGLEDU OPSKRBE | PRIMJENE, ako je primjenjivo

Samo za primjenu na Zivotinjama — lzdaje se samo na veterinarski recept.

14.

RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA | DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15.

NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francuska

16.

BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

17.

BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODACA

Lot:
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OSNOVNI PODACI NAPISANI NA MALIM JEDINICAMA UNUTARNJIH PAKOVANJA

Bodica od 20 ml i 50 ml

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Respiporc FLUS3 injekcijska suspenzija za svinje.

| 2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

Inaktivirani sojevi virusa influence A /svinja
(H3N2) > 10,53 logz GMNU, (HIN1) > 10,22 log, GMNU, (HIN2) > 12,34 logz GMNU

| 3. SADRZAJ: TEZINA, VOLUMEN IL BROJ DOZA

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

| 4. PUT(EVI) PRIMJENE

i.m.

5.  KARENCIJA(E)

Karencija: nula dana

6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot:

| 7. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}
Jednom otvoreno, primijeniti u roku 10 sati.

| 8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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B. UPUTA O VMP
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UPUTA O VMP
Respiporc FLU3

Injekcijska suspenzija za svinje

il NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET |
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francuska

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Njemacka

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

1107 Budapest

Madzarska

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Respiporc FLU3 injekcijska suspenzija za svinje.

3. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI | DRUGIH SASTOJAKA

Bistra, zuto narancasta do ruzi¢asta suspenzija za injekcije.
Svaka doza od 2 ml sadrzi:

Djelatne tvari
Inaktivirani sojevi virusa influence A /svinja/

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) > 10,53 log, GMNU*
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) > 10,22 log, GMNU*
Bakum/1832/2000 (H1N2) > 12,34 log, GMNU*

1GMNU = Geometrijska sredina neutralizirajuéih jedinica inducirana kod zamorc¢adi nakon dvokratne
imunizacije s 0,5 ml ovog cjepiva

Adjuvans:
Karbomer 971 P NF 2,0 mg

Pomoc¢ne tvari:
Tiomersal 0,21 mg
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4. INDIKACIJE

Aktivna imunizacija svinja starijih od 56 dana, ukljucujuéi i gravidne krmace, protiv influence svinja
uzrokovane podtipovima HIN1, H3N2 i HIN2 za smanjenje klini¢kih znakova i prisutnosti virusa u
plué¢ima nakon infekcije.

Pocetak imuniteta: 7 dana nakon prvog cijepljenja.

Trajanje imuniteta: 4 mjeseca kod svinja cijepljenih u dobi izmedu 56 i 96 dana i
6 mjeseci kod svinja cijepljenih prvi puta u dobi od 96 dana i starijih.

Aktivna imunizacija gravidnih krmaca po zavrSetku primarne imunizacije, primjenom jedne doze 14
dana prije prasenja za postizanje visokog kolostralnog imuniteta §to prasadi osigurava klinicku zastitu
jos§ najmanje 33 dana nakon rodenja.

5. KONTRAINDIKACIJE

Nema.

6. NUSPOJAVE

Nakon cijepljenja se u vrlo rijetkim slu¢ajevima moZe na mjestu uboda javiti prolazni mali otok koji
se povlaci za 2 dana. U vrlo rijetkim slu¢ajevima nakon cijepljenja moze do¢i do malog poviSenja
rektalne temperature (“vrlo rijetko” odgovara ucestalosti nuspojava manjoj od 1 Zivotinje na 10.000
tretiranih Zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve).

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (vise od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 1.000 tretiranih zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, uklju¢ujuéi izolirane slucajeve).

Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da
veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.

7. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Svinje.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILINU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Za intramuskularnu primjenu.

Prasad:

Prvo cijepljenje: 2 injekcije od jedne doze (2 ml)

- Od 96 dana starosti, u razmaku od 3 tjedna izmedu injekcija za postizanje imuniteta u trajanju
duZem od 6 mjeseci.

Ii:

- Izmedu 56 i 96 dana starosti, u razmaku od 3 tjedna izmedu injekcija za postizanje imuniteta u

trajanju duzem od 4 mjeseca.
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Nazimice i krmace:

Prvo cijepljenje: vidi gore.

Poticajna injekcija (booster) moguca je u svakom stadiju graviditeta i laktacije. Kada se cijepljenje
provodi 14 dana prije prasenja s jednom dozom (2 ml), prasad stje¢e maternalnu imunost koja Stiti od
klini¢kih znakova influence, najmanje 33 dana po rodenju.

Maternalna imunost u prasadi utje¢e na indukciju protutijela. Opcenito, maternalna protutijela
inducirana cijepljenjem traju priblizno 5-8 tjedana nakon rodenja. U odredenim slu¢ajevima
visekratnog kontakta krmaca s antigenima (prirodna infekcija + cijepljenje) protutijela koja se prenose
na prasad mogu trajati do starosti od 12 tjedana. U drugom slu¢aju prasad treba cijepiti nakon 96 dana
starosti.

9. SAVIJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Nema.

10. KARENCIJA(E)

Nula dana.

11. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA CUVANJE

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

Cuvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C).

Ne zamrzavati.

Cuvati bo¢icu u vanjskom pakovanju radi zatite od svjetla.

Ne Koristiti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznacenog na
naljepnici i kutiji, poslije oznake EXP.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika: 10 sati.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama:
U slucaju nehoti¢nog samoinjiciranja, o¢ekuje se samo manja reakcija na mjestu uboda.

Graviditet i laktacija:
MoZe se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Ne postoje dostupni podaci o neSkodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Stoga se odluka o primjeni ovog cjepiva prije,
odnosno poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda mora donositi od
slucaja do slucaja.

Inkompatibilnosti:
Ne mijeSati ni s jednim drugim medicinskim proizvodom.

13. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Lijekovi se ne smiju odlagati u otvorene vode ili ku¢ni otpad.
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Pitajte va3eg veterinara kako odlagati lijekove koji vam viSe nisu potrebni. Te mjere pomazu zastiti
okolisa.

14, DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

{MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici Europske
agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE

Cjepivo stimulira aktivni imunitet na virus influence svinja A, podtipove HIN1, H3N2 i H1N2.
Inducira stvaranje neutralizirajucih protutijela i protutijela koja sprjeCavaju hemaglutinaciju protiv
svakog od tri podtipa. Kada se cijepljenje provodi 14 dana prije prasenja kao docjepljivanje prethodno
cijepljenih krmaca, cjepivo potice aktivni imunitet kako bi se postigla maternalna imunost na virus
influence svinja A, podtipove HIN1, H3N2 i HIN2.

Velic¢ine pakovanja:

Kartonska kutija s 1 bo¢icom ili PET bo¢icom od 10 doza (20 ml), 25 doza (50 ml) ili 50 doza
(100 ml) s gumenim ¢epom i prirubnickom kapicom.

Kartonska kutija s 8 PET bo¢ice od 250 doza (500 ml) s gumenim ¢epom i rubnim zatvaratem.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.
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