| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Respiporc FLU3, injekciné suspensija kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje vakcinos dozéje (2 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

inaktyvinto kiauliy A tipo gripo viruso padermiy
Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) ne maziau kaip 10,53 log, GMNU?,
Haseliinne/IDT2617/2003 (H1N1) ne maziau kaip 10,22 log, GMNU?,
Bakum/1832/2000 (H1N2) ne maziau kaip 12,34 log, GMNU?;

1GMNU - neutralizuojanciy vienety, gauty du kartus imunizavus jiry kiaulytes 0,5 ml $ios vakcinos,
geometrinis vidurkis.

adjuvanto:
karbomero 971 P NF 2,0 mg;

pagalbinés medziagos:
tiomersalio 0,21 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Skaidri, nuo gelsvai oranzinés iki rausvos spalvos injekciné suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny risys

Kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Kiauléms nuo 56 dieny amziaus, jskaitant parSingas kiaules, aktyviai imunizuoti nuo kiauliy gripo,

sukelto HIN1, H3N2 ir HIN2 potipiy, norint sumazinti klinikinius ligos pozymius ir viruso kiekj
plauciuose uzsikrétus.

Imunitetas susidaro: praéjus 7 dienoms po pirminés vakcinacijos.

Imunitetas trunka: 4 ménesius kiauléms, kurios buvo vakcinuotos 56—96 d. amziaus ir
6 ménesius kiauléms, pirma karta vakcinuotoms nuo 96 d. amziaus ar
véliau.

Aktyvi parSavedziy imunizacija likus 14 dieny iki parSiavimosi uztikrina didelio antikiiny titro
perdavima per krekenas, pasyvus imunitetas apsaugo parSelius maziausiai iki 33 dieny amziaus.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.



4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Nera.
4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Netaikytina.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus galima tik nezymi reakcija $virkStimo vietoje.
4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Labai retais atvejais Svirkstimo vietoje gali pasireiksti neZzymus patinimas, paprastai praeinantis
savaime per 2 dienas. Labai retais atvejais po susvirkstimo gali nezymiai pakilti rektiné temperatiira.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maZziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiau$iniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie §ios vakcinos saugumg ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
biti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas
Svirksti j raumenis.

ParSeliai

Pirminé vakcinacija: du $virk§timai po vieng dozg (2 ml):

- nuo 96 d. amziaus, Svirks¢iant su 3 savaiciy intervalu tarp Svirk§timy, jgyja ilgiau kaip 6
ménesius trunkantj imunitetg

arba

- 56-96 d. amziaus, Svirk$ciant su 3 savaiciy intervalu tarp Svirkstimy, jgyja ilgiau kaip 4
ménesius trunkantj imuniteta.

ParSavedés ir kiaulaités

- Pirminé vakcinacija: zituréti auksciau.

- Palaikomoji vakcinacija galima bet kuriuo parSingumo ir laktacijos laikotarpiu. Kai vakcinacija
atlickama likus 14 dieny iki parSiavimosi $virks¢iant j raumenis vieng doze (2 ml), naujagimiai
parseliai jgyja pasyvy imuniteta, kuris apsaugo nuo klinikiniy gripo pozymiy maziausiai iki 33 d
amziaus.

Pasyvus imunitetas parSeliy organizme susidaro gavus motininiy antikiiny. Paprastai po parSavedziy
vakcinacijos susidar¢ motininiai antikiinai parSeliy organizme islieka iki 5-8 sav. amziaus. Tam tikrais



atvejais, kai jvyksta daugkartinis parSavedés salytis su antigenu (natiirali infekcija + vakcinacija),
antikliny perdavimas parSeliams gali trukti iki 12 sav. amziaus. Tokiais atvejais parSelius reikéty
vakcinuoti nuo 96 d. amZiaus.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai)

Naudojus dviguba doze¢ (4 ml), jokiy nepalankiy reakcijy, iSskyrus reakcijas, aprasytas 4.6 punkte,
nepastebéta.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai, inaktyvintos virusinés vakcinos.
ATCuvet kodas: QI09AA03.

Vakcina skatina aktyvaus imuniteto kiauliy A tipo gripo viruso HIN1, H3N2 ir HIN2 potipiams
susidaryma. Ji sukelia neutralizuojanciy ir hemagliutinacija slopinanciy antikiiny prie§ kiekvienag i$
trijy potipiy susidaryma. Kai viena vakcinos dozé skiriama kaip palaikomoji anks¢iau vakcinuotoms
parsavedéms likus 14 dieny iki apsiparSiavimo, skatinamas aktyvus imunitetas, uztikrinantis pasyvaus
imuniteto A tipo kiauliy gripo viruso HIN1, H3N2 ir HIN2 potipiams susidarymg palikuoniy
organizme.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Karbomeras 971PNF,

tiomersalis,

natrio chlorido tirpalas (0,9 %).

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu Kitu veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 10 valandy.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2-8 °C). Negalima suSaldyti.
Buteliuka laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys
Stikliniai buteliukai: I tipo stiklo buteliukai po 20 ml,
Il tipo stiklo buteliukai po 50 ml,
Il tipo stiklo buteliukai po 100 ml.

PET buteliukai: skaidriis polietileno tereftalato (PET) buteliukai po 20 ml,
skaidrtis PET buteliukai po 50 ml,



skaidriis PET buteliukai po 100 ml,
skaidriis PET buteliukai po 500 ml.

Kamsteliai: brombutilo gumos kam3eliai.
Dangteliai: gaubteliai.
Pakuociy dydziai

Buteliukai po 10 doziy (20 ml), 25 dozes (50 ml) arba 50 doziy (100 ml), uzkimsti brombutilo gumos
kamsteliais ir apgaubti gaubteliais, kartoninése dézutése po 1 vnt.

PET buteliukai po 10 doziy (20 ml), 25 dozes (50 ml) arba 50 doziy (100 ml), uzkimsti brombutilo
gumos kamsteliais ir apgaubti gaubteliais, kartoninése dézutése po 1 vnt.

PET buteliukai po 250 doziy (500 ml) uzkimsti brombutilo gumos kamsteliais ir apgaubti gaubteliais,
kartoninése dézutése po 8§ vnt.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUO TOJAS

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere

33500 Libourne

Pranciizija

8. REGISTRACIJOS NUMERIAI

EU/2/09/103/001-007

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2010-01-14.

Perregistravimo data 2014-12-04.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm}

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


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

11 PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIU MEDZIAGU GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

RINKODAROS TEISES SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR
NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A. BIOLOGISKAI VEIKLIU ME]?iIAGU GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veikliy medZiagy gamintojo pavadinimas ir adresas

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Vokietija

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Vokietija

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

1107 Budapest

Vengrija

Vaisto informaciniame lapelyje turi biiti nurodytas gamintojo, atsakingo uz konkrecios vaisto serijos

iSleidima, pavadinimas ir adresas.

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR
NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYSAPIE DLK

Biologinés kilmés veikliajai medziagai, kuri skirta aktyviam imunitetui sukelti, Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medZziagos (jskaitant adjuvantus), iSvardytos VVA 6.1 p., yra leidZiamos naudoti
medziagos, kurioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti
nereikia, arba medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo
sritj, kai naudojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.
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ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté 20 ml, 50 m1,100 ml ar 8 x 500 ml buteliukui

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Respiporc FLU3, injekciné suspensija kiauléms

(2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje vakcinos dozéje (2 ml) yra:

inaktyvinto kiauliy A tipo gripo viruso padermiy
Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) > 10,53 log. GMNU,
Haselinne/IDT2617/2003 (H1N1) > 10,22 log. GMNU,
Bakum/1832/2000 (H1N2) > 12,34 log. GMNU.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

20 ml (10 doziy),
50 ml (25 dozés),
100 ml (50 doziy)
8 x 500 ml (250 doziy)

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés.

| 6. INDIKACIJOS

| 7. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Prie$§ naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atkimsus biitina sunaudoti per 10 valandy.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima suSaldyti. Saugoti nuo Sviesos.

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13.  NUORODA ,,VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Pranciizija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

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.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija

11




DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml ir 500 ml buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Respiporc FLU3, injekciné suspensija kiauléms

(2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje vakcinos dozéje (2 ml) yra:

inaktyvinto kiauliy A tipo gripo viruso padermiy
Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) > 10,53 logz GMNU,
Haselinne/IDT2617/2003 (HIN1) > 10,22 logo GMNU,
Bakum/1832/2000 (HIN2) > 12,34 log, GMNU.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 ml (50 doziy)
500 ml (250 doziy)

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés.

| 6. INDIKACIJOS

| 7. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

i.m.
Prie$ naudojima butina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Pries naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atkim3us bitina sunaudoti per 10 valandy.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima suSaldyti. Saugoti nuo Sviesos.

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13.  NUORODA ,,VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ceva Santé Animale
10 av. de La Ballastiéere
33500 Libourne

Pranciizija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

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

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija

13




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

20 ml ir 50 ml buteliukas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Respiporc FLU3, injekciné suspensija kiauléms

[2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKIS

Inaktyvinto kiauliy A tipo gripo viruso padermés:
(H3N2) > 10,53 log, GMNU, (HIN1) > 10,22 logz GMNU, (HIN2) > 12,34 log; GMNU.

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

20 ml (10 doziy),
50 ml (25 dozés)

| 4. NAUDOJIMO BUDAS

i.m.

5. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atkimsus biitina sunaudoti per 10 valandy.

| 8. NUORODA ,,VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS

Respiporc FLU3 injekciné suspensija kiauléms

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Registruotojas:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Pranciizija

Gamintojas atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Vokietija

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Szallas u. 5.

1107 Budapest

Vengrija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Respiporc FLU3, injekciné suspensija kiauléms

gl VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Skaidri, nuo gelsvai oranzinés iki rausvos spalvos injekciné suspensija.
Vienoje vakcinos dozéje (2 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

inaktyvinto kiauliy A tipo gripo viruso padermiy

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) ne maziau kaip 10,53 log, GMNU?,
Haselinne/IDT2617/2003 (H1N1) ne maziau kaip 10,22 logo GMNU?,
Bakum/1832/2000 (H1N2) ne maziau kaip 12,34 log, GMNU?;

1GMNU - vidutinis geometrinis neutralizuojanciyjy vienety kiekis, susidares du kartus imunizuoty
0,5 ml Sios vakcinos jury kiauly¢iy organizme

adjuvanto:
karbomero 971 P NF 2,0 mg;

pagalbinés medziagos:

tiomersalio 0,21 mg.

4, INDIKACIJA (-0S)
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Kiauléms nuo 56 dieny amziaus, jskaitant parSingas kiaules, aktyviai imunizuoti nuo kiauliy gripo,
sukelto HIN1, H3N2 ir HIN2 potipiy, norint sumazinti klinikinius ligos poZymius ir viruso kiekj
plauciuose uzsikrétus.

Imunitetas susidaro: praéjus 7 dienoms po pirminés vakcinacijos.

Imunitetas trunka: 4 ménesius kiauléms, kurios buvo vakcinuotos 56—-96 d. amziaus,
6 ménesius kiauléms, pirma kartg vakcinuotoms nuo 96 d. amziaus ar
véliau.

Aktyvi parSavedziy imunizacija likus 14 dieny iki parSiavimosi uztikrina didelio antiktiny titro
perdavima per krekenas, pasyvus imunitetas apsaugo parSelius maziausiai iki 33 dieny amziaus.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Svirkstimo vietoje labai retais atvejais gali pasireiksti nezymus patinimas, paprastai praeinantis
savaime per 2 dienas. Labai retais atvejais po susvirkstimo gali pakilti rektiné temperatiira (,,labai
retai* atitinka nepalankiy reakcijy daznuma, kai reakcija pasireiskia maziau nei 1 i 10 000 gydyty
gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebejus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirksti j raumenis.

ParSeliai

Pirminé vakcinacija: du $virk§timai po vieng dozg (2 ml):

- nuo 96 d. amziaus, Svirks¢iant su 3 savaiciy intervalu tarp SvirksStimy, jgyja ilgiau kaip 6
meénesius trunkantj imuniteta

arba

- 56-96 d amziaus, Svirks¢iant su 3 savai€iy intervalu tarp Svirkstimy, jgyja ilgiau kaip 4
ménesius trunkantj imunitetg.

Kiaulaités ir parSavedes
- Pirminé vakcinacija: zitiréti auks$ciau.
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- Palaikomoji vakcinacija galima bet kuriuo parSingumo ar laktacijos laikotarpiu. Kai vakcinacija
atlieckama likus 14 dieny iki parSiavimosi $virkS¢iant vieng doze (2 ml suspensijos), haujagimiai
parseliai jgyja pasyvy imunitetg, kuris apsaugo nuo klinikiniy gripo poZymiy maziausiai iki 33 d.
amzZiaus.

Pasyvus imunitetas parSeliy organizme susidaro gavus motininiy antikiiny. Paprastai po parSavedziy
vakcinacijos susidar¢ motininiai antikiinai par$eliy organizme islieka iki 5-8 sav. amZiaus. Tam tikrais
atvejais, kai jvyksta daugkartinis parSavedés salytis su antigenu (natairali infekcija + vakcinacija),
antik@iny perdavimas parSeliams gali trukti iki 12 sav. amziaus. Tokiais atvejais parSelius reikéty
vakcinuoti nuo 96 d. amZiaus.

2l NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Neéra.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Negalima suSaldyti.

Buteliuka laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutés po ,, Tinka iki*.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 10 valandy.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Atsitiktinai jsiSvirkStus galima tik nezymi reakcija Svirk§timo vietoje.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su Kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti $ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
bti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS

Vaisty negalima i$mesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis. Veterinarijos gydytojas ar
vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
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14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA
{MMMM-mm}

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Vakcina skatina aktyvaus imuniteto kiauliy A tipo gripo viruso HIN1, H3N2 ir HIN2 potipiams
susidaryma. Ji sukelia neutralizuojan¢iy ir hemagliutinacijg slopinané¢iy antikiiny pries kiekvieng i
trijy potipiy. Kai viena vakcinos doz¢ skiriama kaip palaikomoji anksc¢iau vakcinuotoms parSavedéms
likus 14 dieny iki apsiparS$iavimo, skatinamas aktyvus imunitetas, uztikrinantis pasyvaus imuniteto A
tipo kiauliy gripo viruso HIN1, H3N2 ir HIN2 potipiams susidarymg palikuoniy organizme.

Pakuociy dydziai

Stikliniai ar PET buteliukai po 10 doziy (20 ml), 25 dozes (50ml) arba 50 doziy (100 ml), uzkimsti
brombutilo gumos kamsteliais ir apgaubti gaubteliais, kartoninése dézutése po 1 vnt.

PET buteliukai po 250 doziy (500 ml) uzkimsti brombutilo gumos kamételiais ir apgaubti gaubteliais,
kartoninése dézutése po 8§ vnt.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.
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