I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RESPIPORC FLUpan HINI1, injekciné suspensija kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):

inaktyvinto A tipo gripo viruso (Zmogaus)

padermés:  A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09 > 16 HU;

' HU — hemagliutinuojantys vienetai.

adjuvantas (-ai):
karbomero 971P NF 2 mg;

pagalbiné (-s) medZiaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biuitina
sudedamuyjy medZziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Tiomersalis 0,1 mg

Natrio chlorido tirpalas (0,9%)

Skaidri arba Siek tiek drumsta, rausva ar Sviesiai rozinés spalvos suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Kiauléms nuo 8 savai¢iy amziaus aktyviai imunizuoti nuo pandeminio HIN1 kiauliy gripo viruso,
siekiant sumazinti viruso kiekj plauciuose ir viruso isskyrima.

Imuniteto pradzia: 1 savaité po pirminio vakcinavimo.
Imuniteto trukmé: 3 ménesiai po pirminio vakcinavimo.

3.3. Kontraindikacijos

Neéra.

3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Néra.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Paskirties gyviiny rasys: kiaulés.

Dazna Injekcijos vietos patinimas!

(1-10 gyviny i§ 100 gydyty gyviiny) | Hipertermija®
!'trumpalaikis patinimas iki 2 cm?®: $ios reakcijos yra daznos, bet iSnyksta per 5 dienas.
2 trumpalaikis rektinés temperatiiros padidéjimas, nevirSijantis 2 °C ir trunkantis ne ilgiau kaip vieng
dieng.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo sistemga. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingoms pateléms iki 3 sav. prie§ numatoma atsivedima ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

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

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti j raumenis.

Parseliai
2 injekcijos po vieng doze (1 ml) nuo 56 dieny amziaus, tarp injekcijy darant 3 savaiciy pertrauka.

Pakartotinio vakcinavimo veiksmingumas netirtas, todél pakartotinio vakcinavimo schema
nepateikiama.

ParSeliy turimi motininiai antikiinai trukdo RESPIPORC FLUpan HIN1 sukeliamo imuniteto
susidarymui. Paprastai motininiai antiktinai, kuriy gamybg paskatino vakcinavimas, islicka mazdaug
5-8 savaites po gimimo.

Jeigu parSavedés buvo paveiktos antigeny (dél lauko infekcijy ir (arba) vakcinavimo atvejais),
parseliams perduoti antikiinai gali trukdyti aktyviai jy imunizacijai esan t 12 savai¢iy amziaus. Todél
tokiais atvejais parSelius reikia vakcinuoti véliau nei 12 savaiciy amziaus.

Kiaulaités ir parSavedés
Pirminis vakcinavimas: 2 injekcijos po vieng doze¢ (1 ml), tarp injekcijy darant 3 savaiciy pertrauka ir
iki 3 savaiciy iki numatomo atsivedimo arba laktacijos metu.



Vienos dozés revakcinavimo veiksmingumas nebuvo tirtas, todél vienos dozés revakcinavimo schema
nesitiloma sekantiems vaikingumams.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodzZiai, jei buitina)

Nezinoma.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QI09AAO03.
Imunologiniai vaistai, inaktyvintos virusinés vakcinos kiauléms, kiauliy gripo virusas.

Vakcina stimuliuoja aktyvaus imuniteto pandeminiam kiauliy gripo virusui, panasiam j
A/Jena/VI5258/2009(H1N1)pandemic09, susidaryma. Ji suzadina neutralizuojancius bei
hemagliutinacija slopinancius antikiinus pries §j potipj. Toliau nurodytas galimas antikiiny
susidarymas nustatytas kiauléms, neturin¢ioms motininio imuniteto. 7-ta dieng po pirminés
imunizacijos daugiau nei 75 % imunizuoty kiauliy serume aptikta neutralizuojanc¢iy antiktiny, kurie
daugiau nei 75 % kiauliy iSliko aktyvis ilgiau nei 3 ménesius. 7-ta diena po pirminés imunizacijos 15—
100 % imunizuoty kiauliy aptikta hemagliutinacija slopinanciy antikiiny, kurie praé¢jus 1-4 savaitéms
daugumai gyviny iSnyko.

Vakcinos veiksmingumas buvo tiriamas laboratorinio uzkrétimo tyrimais su kiaulémis, neturin¢iomis
motininiy antikiiny, ir buvo nustatytas Sioms paderméms:

FLUAV/Hamburg/NY1580/2009(H1N1)pdm09 (Zmogaus kilmés),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014 (HIN1)pdmO09 (kiauliy kilmés) bei
FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016 (HIN1)pdm09 (kiauliy kilmes).

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius flakong, — 10 valandy.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti Saldytuve (2-8 C).

Negalima suSaldyti.
Flakong laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.



5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

PET flakonai: 25 ml polietileno tereftalato (PET) flakonai;
50 ml PET flakonai.

MTPE buteliukai: 50 ml mazo tankio polietileno (MTPE) buteliukai;

Stiklo flakonai: 25 ml stiklo buteliukai, I tipo stiklo;

Kamsteliai: brombutilinés gumos kamsteliai.
Gaubteliai: aliumininiai gaubteliai.
Pakuociy dydziai:

kartoniné dézuté, kurioje yra 1 PET flakonas su 25 dozémis (25 ml) arba 50 doziy (50 ml), uzkimstas
guminiu kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 MTPE buteliukas su 25 dozémis (25 ml) arba 50 doziy (50 ml),
uzkimstas guminiu kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklo flakonas su 25 dozémis (25 ml), uzkimstas guminiu kamsteliu ir
apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuoteés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Santé Animale

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/17/209/001-005

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017-05-17

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté 25 ml ir 50 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RESPIPORC FLUpan HINI, injekciné suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:
inaktyvinto A tipo gripo viruso (Zmogaus)
padermés: A/Jena/VI5258/2009(H1N1)pdmO09 > 16 HU'.

! HU — hemagliutinuojantys vienetai.

3. PAKUOTES DYDIS

25 ml (25 dozés)
50 ml (50 doziy)

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés

5. INDIKACIJA (-0S)

|6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumentis.

7.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 10 valandy.

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve.
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.



10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Santé Animale

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/17/209/001 (25 dozés, PET flakonas)
EU/2/17/209/002 (50 doziy, PET flakonas)
EU/2/17/209/003 (25 dozés, stiklo flakonas)
EU/2/17/209/004 (25 doziy, MTPE buteliukas)
EU/2/17/209/005 (50 dozés, MTPE buteliukas)

|15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

50 ml flakonai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RESPIPORC FLUpan HINI1, injekciné suspensija kiauléms

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Inaktyvinto A tipo gripo viruso (zmogaus) padermés: A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09 > 16 HU.

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

1.m.

5.  ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 10 valandy.

|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti saldytuve.
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ceva Santé Animale

9.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

25 ml flakonas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

RESPIPORC FLUpan HIN1

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Inaktyvintas A tipo gripo virusas (zmogaus), padermé A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09: > 16 HU

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 10 valandy.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

RESPIPORC FLUpan HINI1, injekciné suspensija kiauléms

A Sudétis

Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

inaktyvinto A gripo viruso (zmogaus)

padermés:  A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09 > 16 HU';

' HU — hemagliutinuojantys vienetai.

adjuvanto:
karbomero 971P NF 2 mg;

pagalbinés medZziagos:
tiomersalio 0,1 mg.

Skaidri arba Siek tiek drumsta, rausva ar Sviesiai rozinés spalvos suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos

Kiauléms nuo 8 savai€iy amziaus aktyviai imunizuoti nuo pandeminio H1N1 kiauliy gripo viruso,
siekiant sumazinti viruso kiekj plau¢iuose ir viruso iSskyrima.

Imuniteto pradzia: 1 savaité po pirminio vakcinavimo.
Imuniteto trukmé: 3 ménesiai po pirminio vakcinavimo.
5. Kontraindikacijos

Neéra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rusiy gyviinams
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.
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Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingoms pateléms iki 3 sav. prie§ numatomg atsivedimg ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

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

Perdozavimas
NezZinoma.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Paskirties gyviiny rasys: kiaulés.

Dazna Injekcijos vietos patinimas!
(1-10 gyvany i§ 100 gydyty gyviny) | Hipertermija®

!'trumpalaikis patinimas iki 2 cm?®: $ios reakcijos yra daznos, bet iSnyksta per 5 dienas.
2 trumpalaikis rektinés temperatiiros padidéjimas, nevirsijantis 2 °C ir trunkantis ne ilgiau kaip vieng
diena.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui <arba registruotojo vietiniam atstovui> naudodamiesi
Sio lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneSimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

Tel.: + 370 800 40403

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

Pranesimo forma pildymui internetu:
https://vmvt.lt/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-
biocidai/farmakologinis-budrumas

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Svirksti j raumenis.

Parseliai
2 injekcijos po vieng doze (1 ml) nuo 56 dieny amziaus, tarp injekcijy darant 3 savaiciy pertrauka.

Pakartotinio vakcinavimo veiksmingumas netirtas, todél pakartotinio vakcinavimo schema
nepateikiama.

ParSeliy turimi motininiai antikiinai trukdo RESPIPORC FLUpan HIN1 sukeliamo imuniteto

susidarymui. Paprastai motininiai antiktinai, kuriy gamybg paskatino vakcinavimas, i§licka mazdaug
5-8 savaites po gimimo.
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Jeigu parSavedés buvo paveiktos antigeny (dél lauko infekcijy ir (arba) vakcinavimo atvejais),
parSeliams perduoti antikiinai gali trukdyti aktyviai jy imunizacijai esan t 12 savai¢iy amziaus. Todél
tokiais atvejais parSelius reikia vakcinuoti véliau nei 12 savaiciy amziaus.

Kiaulaités ir parSavedés

Pirminis vakcinavimas: 2 injekcijos po vieng doze¢ (1 ml), tarp injekcijy darant 3 savai¢iy pertraukg ir
iki 3 savaiciy iki numatomo atsivedimo arba laktacijos metu.

Vienos dozés revakcinavimo veiksmingumas nebuvo tirtas, todél vienos dozés revakcinavimo schema
nesitloma sekantiems vaikingumams.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Neéra.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti saldytuve (2-8 C).

Negalima suSaldyti.

Flakong laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutés po ,,Exp“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius flakong, — 10 valandy.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
EU/2/17/209/001-005
Pakuociy dydziai:
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kartoniné dézuté, kurioje yra 1 PET flakonas su 25 dozémis (25 ml) arba 50 doziy (50 ml), uzkimstas
guminiu kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 MTPE buteliukas su 25 dozémis (25 ml) arba 50 doziy (50 ml),
uzkimstas guminiu kamsteliu ir apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 stiklo flakonas su 25 dozémis (25 ml), uzkimstas guminiu kamsteliu ir
apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
{MMMM-mm-dd}

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballasti¢re

33500 Libourne

Pranciizija

Tel: 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Vokietija

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

1107 Budapest

Vengrija

17. Kita informacija

Vakcina stimuliuoja aktyvaus imuniteto pandeminiam kiauliy gripo virusui, panaSiam j
A/Jena/VI5258/2009(H1N1)pandemic09, susidaryma. Ji suzadina neutralizuojancius bei
hemagliutinacijg slopinancius antikfinus pries §j potipj. Toliau nurodytas galimas antikiiny
susidarymas nustatytas kiauléms, neturin¢ioms motininio imuniteto. 7-t3 dieng po pirminés
imunizacijos daugiau nei 75 % imunizuoty kiauliy serume aptikta neutralizuojanciy antikiiny, kurie
daugiau nei 75 % kiauliy iSliko aktyvis ilgiau nei 3 ménesius. 7-tg dieng po pirminés imunizacijos 15—
100 % imunizuoty kiauliy aptikta hemagliutinacija slopinanciy antikiiny, kurie praé¢jus 14 savaitéms
daugumai gyviiny i$nyko.

Vakcinos veiksmingumas buvo tiriamas laboratorinio uzkrétimo tyrimais su kiaulémis, neturin¢iomis
motininiy antiktiny, ir buvo nustatytas Sioms padermémes:

FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(HIN1)pdm09 (zmogaus kilmés),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014 (HIN1)pdmO09 (kiauliy kilmés) bei
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FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016 (HIN1)pdmO09 (kiauliy kilmés).
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