LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

RESPIPORC FLUpan HINI injektioneste, suspensio sialle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 1 ml:n annos sisaltda:

Vaikuttava aine:

Inaktivoitua influenssa A-virusta/ihminen

Kanta:  A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09 > 16 HU!
' HU — hemagglutinoivaa yksikkoa.

Adjuvantti:
Karbomeeri 971P NF 2 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Miirillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eldinliikkeen annostelemiseksi
oikein

Tiomersaali

0,1 mg

Natriumkloridiliuos (0,9 %)

Kirkas tai hieman samea, punertavan vaaleanpunainen suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eldinlaji(t)
Sika.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Sikojen aktiiviseen immunisointiin 8 viikon idstd eteenpéin pandeemista sian HIN1 influenssavirusta

vastaan vihentdmain viruseritystd ja virusmaaraa keuhkoissa.

Immuniteetin kehittyminen: 1 viikko perusrokotuksen jéilkeen.

Immuniteetin kesto: 3 kuukautta perusrokotuksen jilkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset
Rokota vain terveitd eldimié.

3.5 Kaiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Ei oleellinen.




Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittdmasti ladkéarin puoleen ja ndyté hénelle
pakkausseloste tai myyntipéallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Kohde-eléinlajit: sika

Yleinen Injektiokohdan turvotus!
(1-10 eldintd 100 hoidetusta Lammonnousu?,
eldimesta):

! Ohimenevii turvotusta 2 cm>:een asti, menee ohi 5 pdivissi.
2 Ohimenevi rektaalilimmon nousu, joka ei ylitd 2 °C eikd kestd yhtd vuorokautta enempé.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinladkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéiéin mieluiten eldinlédékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén
kautta. Katso pakkausselosteesta lisédtietoja yhteystiedoista

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kayttdd laktaation ja tiineyden aikana lukuun ottamatta kolmea viikkoa ennen odotettua
porsimista.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikevalmisteiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tastad
syystd paitds rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtidva
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Lihakseen.

Porsaat:
Rokotus: 2 yhden annoksen injektiota (1 ml) 56 pdivan idstd, 3 viikon vélein.

Uudelleenrokottamisen tehoa ei ole tutkittu, ja sen vuoksi uudelleenrokottamisaikataulua ei ehdoteta.

Emalti saadut vasta-aineet voivat porsailla hdiriti RESPIPORC FLUpan H1N1-vilitteistd
immuniteettia. Yleensa rokotteen indusoimat eméltd saadut vasta-aineet séilyvét noin 5-8 viikkoa
syntymaén jélkeen.

Jos emakko on altistunut antigeeneille (joko infektion tai rokottamisen seurauksena), porsaisiin
siirtyvét vasta-aineet voivat hdiritd aktiivista immunisaatiota 12 viikon idssé. Téallaisissa tapauksissa
porsaat olisi rokotettava 12 viikon ién jalkeen.



Ensikot ja emakot:
Perusrokotus: kaksi yhden annoksen (1 ml) injektiota 3 viikon vilein, my0s imetyksen ja tiineyden
aikana, lukuun ottamatta odotettua porsimista edeltédviéd kolmea viikkoa.

Yhden annoksen uusintarokotuksen tehoa ei ole tutkittu, joten seuraaville tiineyksille ei ehdoteta
yhden annoksen uusintarokotusohjelmaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Ei tunneta.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4. IMMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI09AA03.

Farmakoterapeuttinen ryhmi: Immunologiset, inaktivoidut virusrokotteet sioille, sikainfluenssavirus.
Rokote stimuloi aktiivisen immuniteetin pandeemista sikainfluenssaa A/Jena/VI5258/2009
(H1NT1)pandemia(09-kaltaista virusta vastaan. Se indusoi neutraloivia ja hemagglutinaatiota inhiboivia
vasta-aineita titd alatyyppié vastaan. Vasta-ainevasteet, jotka seuraavassa mainitaan, on dokumentoitu
sioilla, joilla ei ole emiltd saatua immuniteettia. Neutraloivia vasta-aineita seerumissa on todettu yli 75
%:1la immunisoiduista sioista 7. pdivana perusimmunisoinnin jilkeen, ja se kestdd yli 75 %:lla sioista
yli 3 kuukautta. Hemagglutinaatiota inhiboivia vasta-aineita havaittiin 15-100 %:ssa immunisoiduista

sioista 7. pdivind perusimmunisoinnin jélkeen, ja ne hivisivét suurimmalta osalta eldimié 1-4 viikossa.

Rokotteen teho tutkittiin laboratoriokokeilla sioilla, joilla ei ollut emiltd saatuja vasta-aineita. Tehoa
osoitettiin seuraavia kantoja vastaan:

FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(H1N1)pdm09 (ihmisperéinen),
FLUAV/sika/Schallern/IDT19989/2014 (HIN1)pdm09 (sikaperéinen) ja
FLUAV/sw/Teo(Espanja)/AR641/2016 (HIN1)pdmO09 (sikaperédinen).
5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 10 tuntia.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet



Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaitya.

Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

PET-injektiopullot: 25 ml:n polyeteenitereftalaatti(PET)- injektiopullot
50 ml:n PET-injektiopullot

LDPE-pullot: 50 ml:n matalatiheyspolyeteeniset (LDPE) pullot

Lasiset injektiopullot: 25 ml:n lasiset injektiopullot, tyypin I lasia

Tulpat: Bromibutyylikumitulpat
Korkit: Alumiinireunaiset korkit
Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, jossa 1 PET-injektiopullo, joka siséltdd 25 annosta (25 ml) tai 50 annosta (50 ml),
suljettu kumitulpalla ja reunuksellisella korkilla.

Pahvipakkaus, jossa 1 LDPE-pullo, joka siséltdéd 25 annosta (25 ml) tai 50 annosta (50 ml), suljettu
kumitulpalla ja reunuksellisella korkilla.

Pahvipakkaus, jossa 1 lasinen injektiopullo, joka siséltdd 25 annosta (25 ml), suljettu kumitulpalla ja
reunuksellisella korkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinléisikkeiden tai niistd periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kdytetddn 1ddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyji seké kyseessd olevaan elédinlédékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/17/209/001-005

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontamispdivamaara: 17/05/2017

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

PP.KK.VVVV



10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetictokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Eiole



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaus 25 ml, 50 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

RESPIPORC FLUpan HINI1 injektioneste, suspensio

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 1 ml:n annos sisaltda:
Inaktivoitua influenssa A-virusta/ihminen
Kanta: A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09 > 16 HU!

""HU — hemagglutinoivaa yksikkoa.

| 3.  PAKKAUSKOKO

25 ml (25 annosta)
50 ml (50 annosta)

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Lihakseen.

7. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kaéyté avattu pakkaus 10 tunnin kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Sdilyta valolta suojassa.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/17/209/001 (25 annosta, PET-pullo)
EU/2/17/209/002 (50 annosta, PET-pullo)
EU/2/17/209/003 (25 annosta, lasinen injektiopullo)
EU/2/17/209/004 (25 annosta, LDPE-pullo)
EU/2/17/209/005 (50 annosta, LDPE-pullo)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

Injektiopullo 50 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

RESPIPORC FLUpan HINI1 injektioneste, suspensio sialle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Inaktivoitu influenssa A virus/ihminen, kanta A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09: > 16 HU

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Sika

4. ANTOREITIT

1.m.

S. VAROAJAT

Varoaika: nolla vrk.

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéytd avattu pakkaus 10 tunnin kuluessa.

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Sdilyta valolta suojassa.

‘ 8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

9. ERANUMERO

Lot:
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Injektiopullo 25 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

RESPIPORC FLUpan HINI1

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Inaktivoitu influenssa A virus/ihminen, kanta A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09: > 16 HU

3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéytd avattu pakkaus 10 tunnin kuluessa.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

RESPIPORC FLUpan HINI1 injektioneste, suspensio sialle

2. Koostumus

Yksi 1 ml:n annos sisdltda:
Vaikuttava aine:

Inaktivoitu Influenssa A virus/thminen

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

' HU — hemagglutinoivaa yksikkoa.

Adjuvantti:

Karbomeeri 971P NF 2 mg
Apuaine:

Tiomersaali 0,1 mg

Kirkas tai hieman samea, punertavan vaaleanpunainen suspensio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Sika.

4. Kayttoaiheet

Sikojen aktiiviseen immunisointiin 8 viikon iésti eteenpéin pandeemista H1N1-sikainfluenssavirusta
vastaan vihentdméédn viruseritysté ja virusméériaéd keuhkoissa.

Immuniteetin kehittyminen: 1 viikko perusrokotuksen jéilkeen.
Immuniteetin kesto: 3 kuukautta perusrokotuksen jilkeen.
S. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd elaimia.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittdmasti ladkéarin puoleen ja nédyté hénelle
pakkausseloste tai myyntipééllys.
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Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kdyttda laktaation ja tiineyden aikana lukuun ottamatta kolmea viikkoa ennen odotettua
porsimista.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinldékkeiden kanssa ei ole tietoa. Tésti
syysté paitds rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtiva
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Ei tunneta.

Kéyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Ei oleellinen.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.

7/ Haittatapahtumat

Kohde-eldinlajit: sika

Yleinen Injektiokohdan turvotus'

(1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd): | Limmonnousu?.

! Ohimenevii turvotusta 2 cm?:een asti, menee ohi 5 pdivissi.
2 Ohimenevi rektaalilimmon nousu, joka ei ylitd 2 °C eiki kestd yhtd vuorokautta enempéa.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kéyttdmalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea:

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Lihakseen.

Porsaat:
Rokotus: 2 yhden annoksen injektiota (1 ml) 56 péivén idstd, 3 viikon vélein.

Uudelleenrokottamisen tehoa ei ole tutkittu, ja sen vuoksi uudelleenrokottamisaikataulua ei ehdoteta.

Emastd saadut vasta-aineet voivat porsailla hairiti RESPIPORC FLUpan HIN1-vilitteista
immuniteettia. Yleenséd rokotteen indusoimat emélti saadut vasta-aineet kestavét noin 5-8 viikkoa
syntymaén jélkeen.
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Jos ema on altistunut antigeeneille (joko infektion tai rokottamisen seurauksena), porsaisiin siirtyvét
vasta-aineet voivat héiritd aktiivista immunisaatiota 12 viikon iédssé. Téllaisissa tapauksissa porsaat
olisi rokotettava 12 viikon idn jilkeen.

Ensikot ja emakot:
Perusrokotus: kaksi yhden annoksen (1 ml) injektiota 3 viikon vilein, my0s imetyksen ja tiineyden
aikana, lukuun ottamatta odotettua porsimista edeltdvéaa kolmea viikkoa.

Yhden annoksen uusintarokotuksen tehoa ei ole tutkittu, joten seuraaville tiineyksille ei ehdoteta
yhden annoksen uusintarokotusohjelmaa.
9. Annostusohjeet

Ei ole.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Sdilyta jddkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jaitya.

Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkkéa valolle.

Al4 kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttdpdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
ulkopakkauksessa merkinnin Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopaivaméaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd pdivaa.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 10 tuntia.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien héavittimisessa kéytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttdméattomien ladkkeiden havittdmisesté eldinladkariltési.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/17/209/001-005
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Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, jossa 1 polyeteenitereftalaatti (PET) -injektiopullo, joka siséltdad 25 annosta (25 ml) tai
50 annosta (50 ml), suljettu kumitulpalla ja reunuksellisella korkilla.

Pahvipakkaus, jossa 1 matalatiheyspolyeteeni (LDPE) -pullo, joka sisdltdd 25 annosta (25 ml) tai

50 annosta (50 ml), suljettu kumitulpalla ja reunuksellisella korkilla.

Pahvipakkaus, jossa 1 lasinen injektiopullo, joka siséltdd 25 annosta (25 ml), suljettu kumitulpalla ja
reunuksellisella korkilla.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole markkinoilla.

15. Piivamiari, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
PP/KK/VVVV

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Ranska

Puhelinnumero: 00 800 3522 11 51
Sahkoposti: pharmacovigilance@ceva.com

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Saksa

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

1107 Budapest

Unkari

17. Lisitietoja

Rokote stimuloi aktiivisen immuniteetin pandeemista sikainfluenssaa A/Jena/VI5258/2009
(HIN1)pandemia09-kaltaista virusta vastaan. Se indusoi neutraloivia ja hemagglutinaatiota inhiboivia
vasta-aineita titd alatyyppid vastaan. Vasta-ainevasteet, jotka seuraavassa mainitaan, on dokumentoitu
sioilla, joilla ei ole eméltd saatua immuniteettia. Neutraloivia vasta-aineita seerumissa on 18ydetty yli
75 %:ssa immunisoiduista sioista 7. pdivind primaari-immunisaation jélkeen, ja se kesti yli 75 %:ssa
enemman kuin 3 kuukautta. Hemagglutinaatiota inhiboivia vasta-aineita on loydetty 15-100 %:ssa
immunisoiduista sioista 7. pdivénd primaari-immunisaation jilkeen ja ne hdvisivét suurimmalta osalta
eldimid 1-4 viikon sisélld sen jéalkeen.

Rokotteen teho tutkittiin laboratoriokokeilla sioilla, joilla ei ollut emaltd saatuja vasta-aineita. Tehoa
on osoitettu seuraavia kantoja vastaan; FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(HIN1)pdm09
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(ihmisperdinen), FLUAV/sika/Schallern/IDT19989/2014 (HIN1)pdm09 (sikaperdinen) ja
FLUAV/sw/Teo(Espanja)/AR641/2016 (HIN1)pdmO09 (sikaperédinen).
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