PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RESPIPORC FLUpan HINI injek¢na suspenzia pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda 1 ml davka obsahuje:

U¢inna latka:

Inaktivovany virus chripky A/Pudsky

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

"' HU — hemaglutina¢né jednotky.

Adjuvans:
Karbomer 971P NF 2 mg

Pomocna latka:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Thiomersal 0,1 mg

Roztok chloridu sodného (0,9 %)

Cira az mierne zakalena, Cervenkasta az svetloruzova suspenzia.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Aktivna imunizacia o$ipanych od veku 8 tyzdnov proti pandemickému HIN1 virusu prasacej chripky
na zniZenie virusovej zataze pl'uc a vylucovania virusu.

Néstup imunity: 1 tyzdei po primarnej vakcinacii.
Trvanie imunity: 3 mesiace po primarnej vakcinacii.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov
Neuplatiiuju sa.




Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam
V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomni
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Cielové druhy: oSipané

Casté Opuch v mieste vpichu'!

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo Hypertermia
100 liecenych zvierat):

' prechodny opuch az do 2 cm?, vymizne do 5 dni.
2prechodné zvysenie rektalnej teploty nepresahujuce 2°C, netrva viac ako jeden defi.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v pisomnej informacie pre pouZzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Moze sa pouzit’ pocas gravidity do troch tyzdiiov pred o¢akavanym pdrodom a pocas laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informéacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakeiny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskularne pouzitie.

Ciciaky:
2 injekcie s jednou davkou (1 ml) od veku 56 dni v intervale 3 tyzdiov medzi injekciami.

Ucinnost’ revakcinacii nebola skiimana, a preto nie je navrhnuty ziadny program revakcinacie.

Materské protilatky u ciciakov interferuji s imunitou navodenou RESPIPORC FLUpan HINI.
Materské protilatky po vakcinacii zvycCajne pretrvavaji po dobu priblizne 5-8 tyzditov po narodeni.

V pripadoch vystavenia prasnic antigénom (z terénnych infekcii a/alebo vakcinacie) mozu protilatky
odovzdané ciciakom interferovat’ s aktivnou imunizaciou vo veku 12 tyzdnov. V takych pripadoch by
sa ciciaky mali vakcinovat’ po 12. tyzdni Zivota.

Prasnice a prasnicky:

Primarna vakcinacia: 2 injekcie s jednou davkou (1 ml) v intervale 3 tyzdiiov medzi aplikaciami a do 3
tyzdnov pred ocakdvanym poérodom alebo pocas laktacie.

Utinnost jednodavkovej revakcinacie nebola skiimana, a preto nie je navrhnuty Ziadny program
revakcindcie pre d’alSie gravidity.




3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Nie st zname.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QI09AA03
Imunologicky veterinarny liek, inaktivovana virusova vakcina pre oSipané, virus prasacej chripky

Vakcina stimuluje aktivnu imunitu proti pandemickému virusu prasacej chripky A/Jena/VI5258/2009
(HIN1)pandemic09-like virus. Vakcina navodzuje neutralizacné a hemaglutina¢no-inhibi¢né
protilatky proti tomuto subtypu. Protilatkova odpoved’ uvedena d’alej bola zdokumentovana

u oSipanych bez materskej imunity. Neutralizacné protilatky v sére boli detekované u viac ako 75 %
imunizovanych osipanych na 7. defi po primoimunizacii priCom pretrvavali dlhsie ako 3 mesiace

u viac ako 75 % oSipanych. Hemaglutinacno-inhibi¢né protilatky boli detekované u 15-100 %
imunizovanych oSipanych na 7. dei po primoimunizacii pric¢om tieto vymizli u vacSiny zvierat do 1 az
4 tyzdiov.

Utinnost’ vakciny bola skimana v laboratornych infekénych $tadiach na osipanych bez materskych
protilatok a bola preukazana proti nasledujiicim

kmenom:FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(HIN1)pdm09 (Tudského pévodu),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014 (HIN1)pdm09 (prasacieho pévodu) a
FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016 (HIN1)pdm09 (prasacieho povodu).

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni liekovky: 10 hodin.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2°C-8°C).

Chranit’ pred mrazom.

Liekovku uchovéavat’ v skatuli, aby bola chranena pred svetlom.
5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

PET liekovky: 25 ml polyetyléntereftalatové (PET) liekovky
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50 ml PET liekovky

LDPE liekovka: 50 ml liekovka z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE)
Sklenené liekovky: 25 ml sklenena lickovka, sklo typ I

Zatka: bromobutylova gumena zatka

Uzaver: Hlinikovy lemovaci uzaver

Velkost balenia:

Kartonova skatula s 1 PET liekovkou po 25 davok (25 ml) alebo 50 davok (50 ml) s gumenou zéatkou
a lemovacim uzaverom.

Karténova skatula s 1 LDPE liekovkou po 25 davok (25 ml) alebo 50 davok (50 ml) s gumenou
zétkou a lemovacim uzaverom.

Kartonova skatul’a s 1 sklenenou liekovkou po 25 dévok (25 ml) s gumenou zatkou a lemovacim
uzaverom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/17/209/001-005

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 17/05/2017

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

DD/MM/RRRR

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova skatula pre 25 a 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RESPIPORC FLUpan HINI injek¢na suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 1 ml davka obsahuje:
Inaktivovany virus chripky A/Pudsky
Kmen: A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09 > 16 HU!

"' HU — hemaglutina¢né jednotky.

3.  VEDKOST BALENIA

25 ml (25 davok)
50 ml (50 davok)

4. CIECOVE DRUHY

Osipané

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat v chladnicke.
Chrénit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.



POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Santé Animale

14. REGISTRACNE CiSLA

EU/2/17/209/001 (25 davok PET liekovka)
EU/2/17/209/002 (50 davok PET liekovka)
EU/2/17/209/003 (25 davok sklenena lickovka)
EU/2/17/209/004 (25 davok LDPE liekovka)
EU/2/17/209/005 (50 davok LDPE liekovka)

[15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RESPIPORC FLUpan HINI injek¢na suspenzia pre oSipané

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Inaktivovany virus chripky A/Tudsky, kmen A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09: > 16 HU

3. CIECOVE DRUHY

Osipané

4. CESTY PODANIA

1.m.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Santé Animale

9.  CISLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka 25 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RESPIPORC FLUpan HIN1

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Inaktivovany virus chripky A/Tudsky, kmen A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09: > 16 HU

3.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

RESPIPORC FLUpan HINI1 injek¢na suspenzia pre oSipané

2% ZlozZenie

Kazda 1 ml davka obsahuje:

U¢inna latka:

Inaktivovany virus chripky A/l'udsky

Kmefi:  A/Jena/V15258/2009(HIN1)pdm09 > 16 HU!

' HU — hemaglutina¢né jednotky.

Adjuvans:
Karbomer 971P NF 2 mg

Pomocna latka:
Thiomersal 0,1 mg

Cira az mierne zakalena, cervenkasta az svetloruZova suspenzia.

3. Cielové druhy

Osipané

4. Indikacie na pouzitie

Aktivna imunizacia o$ipanych od veku 8 tyzdnov proti pandemickému HIN1 virusu prasacej chripky
na zniZenie virusovej zataze pl'uc a vylucovania virusu.

Nastup imunity: 1 tyzdei po primarnej vakcinacii.
Trvanie imunity: 3 mesiace po primarnej vakcinacii.
5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:
Neuplatiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:
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V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomni
informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zZivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzit’ pocas gravidity do troch tyzdiiov pred o¢akdvanym pdrodom a pocas laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné informécie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Nie st zname.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:
Neuplatiiuju sa.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom.

7.  Neziaduce ucinky

Ciel'ové druhy: oSipané

Casté Opuch v mieste vpichu!

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo Hypertermia >
100 liecenych zvierat):

!'prechodny opuch az do 2 cm?®, vymizne do 5 dni.
2prechodné zvysenie rektalnej teploty nepresahujuce 2°C, netrva viac ako jeden defi.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktor¢ este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom
kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému
hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenské
republika, Tel:+421 37 69 33 541, e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk Webova stranka:
www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8.  Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Intramuskularne pouzitie.

Ciciaky:
2 injekcie s jednou davkou (1 ml) od veku 56 dni v intervale 3 tyzdnov medzi jednotlivymi
aplikaciami.

Ucinnost’ revakcindcii nebola skimana a preto nie je navrhnuty Ziadny program revakcindcie.
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Materské protilatky u ciciakov interferujui s imunitou navodenou RESPIPORC FLUpan HINI.
Materské protilatky po vakcinacii zvycCajne pretrvavaji po dobu priblizne 5-8 tyzdilov po narodeni.

V pripadoch vystavenia prasnic s antigénom (z terénnych infekcii a/alebo vakcinacie) mézu protilatky
odovzdané ciciakom interferovat s aktivnou imunizaciou vo veku 12 tyzdnov. V takych pripadoch by
sa ciciaky mali vakcinovat’ po 12. tyzdni Zivota.

Prasnice a prasnicky:
Primarna vakcinacia: 2 injekcie s jednou davkou (1 ml) v intervale 3 tyzdiiov medzi aplikaciami a do 3
tyzdnov pred ocakavanym poérodom alebo pocas laktacie.

Ucinnost jednodavkovej revakcinacie nebola skiimana, a preto nie je navrhnuty ziadny program
revakcinacie pre d’alie gravidity.
9. Pokyn o spravnom podani

Nie su.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovéavat’ v chladnicke (2°C-8°C).
Chranit’ pred mrazom.

Liekovku uchovavat v Skatuli, aby bola chranend pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni liekovky: 10 hodin.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/17/209/001-005

Velkosti balenia:

Kartonova Skatul’a s 1 polyetyléntereftalatovou (PET) liekovkou po 25 davok (25 ml) alebo 50 davok
(50 ml) s gumenou zatkou a lemovacim uzaverom.

Kartonova skatul’a s 1 LDPE liekovkou po 25 davok (25 ml) alebo 50 davok (50 ml) s gumenou
zatkou a lemovacim uzaverom.

Karténova Skatula s 1 sklenenou liekovkou po 25 davok (25 ml) s gumenou zatkou a lemovacim
uzaverom.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
DD/MM/RRRR

Podrobné informécie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce ucinky:
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francuzsko

Tel: 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Nemecko

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

1107 Budapest

Mad’arsko

17. DalSie informacie

Vakcina stimuluje aktivnu imunitu proti pandemickému virusu prasacej chripky A/Jena/VI5258/2009
(HIN1)pandemic09-like virus. Vakcina navodzuje neutralizacné a hemaglutina¢no-inhibi¢né
protilatky proti tomuto subtypu. Protilatkova odpoved uvedena d’alej bola zdokumentovana

u osipanych bez materskych protilatok. Neutralizacné protilatky v sére boli detekované u viac ako

75 % imunizovanych oSipanych na 7. defl po primoimunizacii pricom pretrvavali dlhsie ako 3 mesiace
u viac ako 75 % osipanych. Hemaglutinacno-inhibi¢né protilatky boli detekované u 15-100 %
imunizovanych oSipanych na 7. deii po primoimunizacii, pricom tieto vymizli u vacsiny zvierat do 1
az 4 tyzdnov.
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Utinnost vakciny bola skimana v laboratérnych infekénych $tadiach u o$ipanych bez materskych
protilatok a bola preukazana proti nasledujucim kmenom,;

FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(HIN1)pdm09 (I'udského povodu),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014 (HIN1)pdm09 (prasacieho povodu) a
FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016 (HIN1)pdmO09 (prasacicho povodu).
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