ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RESPIPORC FLUpan HIN1, suspensie injectabila, pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 1 ml contine:

Substanta activa:

Virus gripal A inactivat/uman

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

"' HU — unitati hemaglutinante.

Adjuvant:
Carbomer 971P NF 2 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor informatie este esentiald pentru
constituenti administrarea corecta a produsului
medicinal veterinar
Thiomersal 0,1 mg
Clorura de sodiu (0,9%)

Suspensie limpede sau usor opalescentd, de culoare rosiatica pana la roz pal.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Poreci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Imunizarea activa a porcilor de la varsta de 8 saptimani in sus Tmpotriva virusului pandemic HINT al
gripei porcine pentru a reduce afectarea pulmonara de citre virus si excretia virala.

Instalarea imunitatii: 1 sdptdmana, dupa prima vaccinare
Durata imunitatii: 3 luni dupa prima vaccinare.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentionari speciale

Vaccinati doar animalele sandtoase.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Specii tinta: porci.

Frecvente Inflamatie la locul de injectare’

(1 pana la 10 animale / 100 de _ -
animale tratate): Hipertermie

!inflamatii tranzitorii, de pana la 2 cm?, care dispar Intr-un interval de 5 zile.
2 o crestere tranzitorie a temperaturii rectale, de cel mult 2 °C, care nu persistd mai mult de o zi.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Poate fi utilizat pe durata gestatiei cu pana la trei sdptamani Tnainte de data estimatd a fatarii si in
timpul lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin, in cazul in care
este utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin 1nainte sau dupa oricare
alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Caide administrare si doze

Pentru administrare intramuscular.

Purcei:

2 injectii de o doza (1 ml), incepéand de la varsta de 56 de zile, cu un interval de 3 saptamani intre
injectii.

Eficacitatea revaccinarii nu a fost studiata si, prin urmare, nu se propune un program de revaccinare.



Anticorpii de origine materna de la purcei interfereaza cu imunitatea mediatd de RESPIPORC FLUpan
HINI. In general, anticorpii de origine materna, introdusi prin vaccinare, persista aproximativ
5-8 saptamani dupa nastere.

In cazuri de expunere a scroafelor la antigene (prin infectii In mediu natural si/sau vaccinare),
anticorpii transmisi la purcei pot interfera cu imunizarea activa, la varsta de 12 saptdmani. Prin
urmare, in aceste cazuri, purceii vor fi vaccinati dupd varsta de 12 saptamani.

Scroafe si scrofite:

Vaccinarea primara: 2 injectii de o doza (1 ml) la un interval de 3 sdptamani intre injectii si cu pana la
trei sdptamani Tnaintea datei estimate a fatarii , sau in timpul lactatiei.

Eficacitatea revaccindrii cu doza unica nu a fost investigata si, prin urmare, nu este propusa nicio
schema de revaccinare cu o singura doza pentru gestatiile ulterioare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu se cunosc.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI09AA03
Produse imunologice, vaccinuri virale inactivate pentru porci, virusul gripei porcine.

Vaccinul stimuleaza o imunitate activd Impotriva gripei porcine pandemice cu virus de tip
A/Jena/VI5258/2009 (HIN1)pandemic09. Declanseaza productia de anticorpi neutralizanti si
inhibohemaglutinanti, pentru acest subtip. Reactiile anticorpilor, mentionate in cele ce urmeaza, au
fost demonstrate pentru porcii fard imunitate de origine maternd. Anticorpii neutralizanti, in ser, au
fost detectati la mai mult de 75% dintre porcii imunizati, in cea de-a 7 zi de dupa imunizarea primara
si s-au mentinut mai mult de 3 luni, in peste 75% dintre porci. Anticorpi inhibitohemaglutinanti au fost
detectati in 15-100% dintre porcii imunizati, in cea de-a 7 zi de dupd imunizarea primara si au
disparut, in majoritatea animalelor, intr-un interval de 1-4 saptamani.

Eficacitatea vaccinului a fost examinata in studii de laborator, cu infectie de control, la porci fara
anticorpi de origine materna, si a fost demonstratd Impotriva urmatoarelor tulpini:
FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(HIN1)pdm09 (de origine umana),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014 (HIN1)pdmO09 (de origine porcind) si
FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016 (HIN1)pdmO09 (de origine porcina).

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore



A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane PET: flacoane de 25 ml din polietilen-tereftalat (PET)
50 ml, flacoane PET

Flacoane din LDPE: flacoane de 50 ml din polietilena de joasa densitate (LDPE)

Flacoane din sticla: flacoane de 25 ml din sticla tip I
Dopuri: Dopuri din cauciuc bromobutilic
Capace: Capace cu inel, din aluminiu

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu un flacon PET de 25 doze (25 ml) sau 50 doze (50 ml) cu dop de cauciuc si capac
Cutie :i:: ;thl(;n cu un flacon LDPE de 25 doze (25 ml) sau 50 doze (50 ml) cu dop de cauciuc si capac
Cutie c(;1 éZretl(;n cu un flacon din sticla de 25 doze (25 ml) cu dop de cauciuc si capac cu inel.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/17/209/001-005

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 17/05/2017



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(ZZ/LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA II

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru 25 ml, 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RESPIPORC FLUpan HINI, suspensie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozad de 1 ml contine:
Virus gripal A inactivat/uman
Tulpina: A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09 > 16 HU!

"' HU — unitati hemaglutinante.

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

25 ml (25 doze)
50 ml (50 doze)

| 4. SPECII TINTA

Porci

| 5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza in interval de 10 ore.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se feri de lumina.
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/17/209/001 (25 doze flacon din PET)
EU/2/17/209/002 (50 doze flacon din PET)
EU/2/17/209/003 (25 doze flacon din sticla)
EU/2/17/209/004 (25 doze flacon din LDPE)
EU/2/17/209/005 (50 doze flacon din LDPE)

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RESPIPORC FLUpan HIN1, suspensie injectabila, pentru porci

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Virus gripal A inactivat/uman, tulpind A/Jena/V15258/2009(HIN1)pdm09: > 16 HU

3.  SPECII TINTA

Porci

4. CAI DE ADMINISTRARE

M

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza in interval de 10 ore.

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se feri de lumina.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacoane de 25 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RESPIPORC FLUpan HIN1

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Virus gripal tip A inactivat/uman, tulpina A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09: > 16 HU

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza in interval de 10 ore.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

RESPIPORC FLUpan HI1N1, suspensie injectabila, pentru porci

A Compozitie

Fiecare doza de 1 ml contine:
Substanta activa:

Virus gripal tip A inactivat/uman

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

"' HU — unitati hemaglutinante.

Adjuvant:

Carbomer 971P NF 2 mg
Excipient:

Thiomersal 0,1 mg

Suspensie limpede sau usor opalescenta, de culoare rosiatica pana la roz pal.

3. Specii tinta

Porci

4. Indicatii de utilizare

Imunizarea activa a porcilor de la varsta de 8 sdptdmani in sus impotriva virusului pandemic HIN1 al
gripei porcine pentru a reduce afectarea pulmonara de catre virus si excretia virala.

Instalarea imunitatii: 1 saptamana dupa prima vaccinare

Durata imunitatii: 3 luni dupa prima vaccinare.

S. Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sandtoase.

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:
Nu este cazul.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
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In caz de autoinjectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat pe durata gestatiei, cu pana la trei siptdmani inainte de data estimata a fatarii si in
timpul lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin, in cazul in care
este utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare
alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare:
Nu se cunosc.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilitdti majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Specii tinta: porci.

Frecvente Inflamatie la locul de injectare!
(1 péna la 10 animale / 100 de _ -
animale tratate): Hipertermie

!inflamatii tranzitorii, de pAna la 2 cm?, care dispar Intr-un interval de 5 zile.
2 0 crestere tranzitorie a temperaturii rectale, de cel mult 2 °C, care nu persistd mai mult de o zi.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvasa.ro, icbvmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Pentru administrare intramusculara.

Purcei:

2 injectii de o doza (1 ml), incepand de la varsta de 56 de zile, cu un interval de 3 saptdmani intre
injectii.

Eficacitatea revaccindrii nu a fost studiata si, prin urmare, nu se propune un program de revaccinare.
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Anticorpii de origine materna de la purcei interfereaza cu imunitatea mediatd de RESPIPORC FLUpan
HINI. In general, anticorpii de origine materna, introdusi prin vaccinare, persista aproximativ
5-8 saptamani dupa nastere.

In cazuri de expunere a scroafelor la antigene (prin infectii In mediu natural si/sau vaccinare),
anticorpii transmisi la purcei pot interfera cu imunizarea activa, la varsta de 12 saptdmani. Prin
urmare, in aceste cazuri, purceii vor fi vaccinati dupd varsta de 12 saptamani.

Scroafe si scrofite:

Vaccinarea primara: 2 injectii de o doza (1 ml) la un interval de 3 sdptamani intre injectii si cu pana la
trei sdptamani Tnaintea datei estimate a fatarii sau in timpul lactatiei.

Eficacitatea revaccindrii cu doza unica nu a fost investigata si, prin urmare, nu este propusa nicio
schema de revaccinare cu o singura doza pentru gestatiile ulterioare.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Nu sunt.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs veterinar dupa data expirarii, marcata pe eticheta si cutie de carton dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/17/209/001-005

Flacoane PET: flacoane de 25 ml din polietilen-tereftalat (PET)
50 ml, flacoane PET

Flacoane din LDPE: flacoane de 50 ml din polietilena de joasa densitate (LDPE)

Flacoane din sticla: flacoane de 25 ml din sticla tip 1
Dopuri: Dopuri din cauciuc bromobutilic
Capace: Capace cu inel, din aluminiu

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu un flacon PET de 25 doze (25 ml) sau 50 doze (50 ml) cu dop de cauciuc si capac
cu inel.

Cutie de carton cu un flacon LDPE de 25 doze (25 ml) sau 50 doze (50 ml) cu dop de cauciuc si capac
cu inel.

Cutie de carton cu un flacon din sticla de 25 doze (25 ml) cu dop de cauciuc si capac cu inel.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{ZZ/LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Ceva Santé Animale

8 rue de logrono

33500 Libourne

Franta

Telephone number: 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Germania

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

1107 Budapesta

Ungaria

17. Alte informatii
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Vaccinul stimuleaza o imunitate activa impotriva gripei porcine pandemice cu virus de tip
A/Jena/VI15258/2009 (HIN1)pandemic09. Declanseaza productia de anticorpi neutralizanti si
inhibohemaglutinanti, pentru acest subtip. Reactiile anticorpilor, mentionate in cele ce urmeaza, au
fost demonstrate pentru porci fard imunitate de origine maternd. Anticorpii neutralizanti, in ser, au fost
detectati la mai mult de 75% dintre porcii imunizati, In cea de-a 7 zi de dupa imunizarea primara i s-
au mentinut mai mult de 3 luni, in peste 75% dintre porci. Anticorpi inhibitohemaglutinanti au fost
detectati in 15-100% dintre porcii imunizati, in cea de-a 7 zi de dupa imunizarea primara si au
disparut, in majoritatea animalelor, intr-un interval de 1-4 saptamani.

Eficacitatea vaccinului a fost examinata in studii de laborator, cu infectie de control, la porci fara
anticorpi de origine materna, si a fost demonstratd Impotriva urmatoarelor tulpini:
FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(H1N1)pdm09 (de origine umana),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014 (HIN1)pdm09 (de origine porcind) si
FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016 (HIN1)pdmO9 (de origine porcina).
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