VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

RESPIPORC FLUpan HINI1 stungulyf, dreifa fyrir svin

2.  INNIHALDSLYSING

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Deydd infltensuveira A/fyrir menn

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

' HU - raudkornakekkjunareiningar (haemagglutinating units).

Onzmisglaedar:
Karboémer 971P NF 2 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

biomersal 0,1 mg

Natriumklorid lausn (0,9%)

Teer eda orlitid skyjud, raudleit yfir 1 folbleika dreifu.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Svin.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Virk bolusetning 4 svinum fra 8vikna aldri og eldri gegn heimsfaraldri HIN1 svinainflaensuveirunnar
til ad draga ur veirumagni i lungum og veirutitskilnaoi.

Onzmi myndast eftir: 1 viku fra fyrstu bolusetningu.
Onami endist i: 3 manudi eftir fyrstu bolusetningu.

3.3 Frabendingar

Engar.

3.4 Sérstok varnadaroro

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

A ekki vid.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
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Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Markdyrategundir: svin

Algengar Proti 4 stungustad'
(1 til 10 dyr/ 100 dyrum sem fa Ofurhiti®.
medfero):

! timabundin bolga, allt ad 2 cm?, hverfur innan 5 daga.
2 timabundin hakkun 4 endaparmshita sem fer ekki yfir 2 °C, varir ekki lengur en einn dag.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Einnig
ma finna upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ohztt er ad nota béluefnid 4 medgongu, allt par til premur vikum fyrir ztlad got, og medan 4
mjolkurgjof stendur.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adorar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar 1 vodva.

Grisir:

Bolusetning: 2 inndelingar af einum skammti (1 ml) fra 56 daga aldri med 3 vikna millibili &4 milli
inndaelinga.

Virkni endurbolusetningar hefur ekki verio rannsékud og pvi er endurbodlusetning ekki 16g0 til.

Motefni 1 grisum fra modur trufla dnami af voldum RESPIPORC FLUpan HINI1. Almennt endast
moétefni fra modur, sem virkjud eru med bolusetningu, i um pad bil 5-8 vikur fra faedingu.

Ef gylturnar komast i snertingu vid motefnavaka (annad hvort vegna sykinga a vidavangi og/eda
bolusetningar) geta motefnin sem berast til grisanna truflad virka 6onaemisadgerd vid 12 vikna aldur. i
slikum tilvikum eetti pvi ad bolusetja grisina eftir 12 vikna aldur.

Gyltur:
Frumbolusetning: 2 inndelingar stakra skammta (1 ml) med 3 vikna millibili milli skammta, allt par til

premur vikum fyrir detlad got, og medan & mjolkurgjof stendur.



Verkun endurbélusetningar med stokum skammti hefur ekki verid rannsékud og pvi er ekki lagt til ad
endurbodlusetja med stokum skommtum vid sidari medgongu.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og moéteitur par sem pad a vid)
Engar pekktar.

3.11  Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu 4
6nzmismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

4.  ONZAEMISFRAEPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet k6oi: QI09AA03
Flokkun eftir verkun: Onzmislyf, 6virkjud veirubéluefni fyrir svin, svinainflaensuveira.

Boluefnid orvar virkt onemi gegn heimsfaraldri svinainfluensulikra veira A/Jena/VI5258/2009
(HIN1)pandemic09. bad virkjar hlutleysandi motefni og métefni sem hindra raudkornakekkjun
(haemagglutination) gegn pessari undirgerd. Moétefnisviobrogdin, sem fjallad er um hér 4 eftir, hafa
verid skrad hja svinum an 6nemis fra modur. Hlutleysandi motefni 1 sermi, hafa fundist 1 yfir 75%
boélusettra svina 4 7. degi eftir frumboélusetningu og endast i meira en 3 manudi hja 75% svinanna.
Moétefni sem hindra raudkornakekkjun hafa fundist i 15-100% bolusettra svina & 7. degi eftir
frumbolusetningu sem hvarf 1 meirihluta dyra 1-4 vikum par 4 eftir.

Verkun béluefnisins var rannsokudu med 6grunarrannsoknum (laboratory challenge studies) a
rannsoknarstofusvinum an moétefna fra modur sem syndi fram & 6énemi gegn eftirfarandi stofnum:
FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(HIN1)pdm09 (uppruni i ménnum),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014 (HIN1)pdm09 (uppruni i svinum) og
FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016 (HIN1)pdmO9 (uppruni i svinum).

5. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol hettuglassins eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 10 klukkustundir.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid i kali (2 °C - 8 °C).

Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasio i ytri 6skjunni til varnar gegn 1josi.



5.4 Gero og samsetning innri umbuoda

PET hettuglos: 25 ml polyetylen teraftalat (PET) hettuglos
50 ml PET hettuglos

LDPE fl6skur: 50 ml lagpéttni polyetylen (LDPE) floskur

Hettuglos ur gleri: 25 ml hettuglds tr gleri (gler af gerd I)

Tappar: gummitappar ur bromobutyli

Lok: Allok med kraga

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja med 1 PET hettuglasi med 25 skommtum (25 ml) eda 50 skommtum (50 ml) med
gummitappa og loki med kraga.

Pappaaskja med 1 LDPE flosku med 25 skdmmtum (25 ml) eda 50 skommtum (50 ml) med
gummitappa og loki med kraga.

Pappaaskja med 1 hettuglasi Gr gleri med 25 skommtum (25 ml) eda 50 skommtum (50 ml) med
gummitappa og loki med kraga.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varuodarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda tirgangs sem til fellur vido
notkun bpeirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

7. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/17/209/001-005

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 17/05/2017

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.



ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.






VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR

10



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja fyrir 25 ml, 50 ml

1. HEITI DYRALYFS

RESPIPORC FLUpan HINTI stungulyf, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur inniheldur:
Deydd infliensuveira A/fyrir menn
Stofn: A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09 > 16 HU!

"' HU - raudkornakekkjunareiningar.

| 3. PAKKNINGAST/ZERD

25 ml (25 skammtar)
50 ml (50 skammtar)

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Svin

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til notkunar i voova.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {mm/4a4a}

Rofna pakkningu skal nota innan 10 klukkustunda fra opnun.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli.
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/17/209/001 (25 skammta PET floskur)
EU/2/17/209/002 (50 skammta PET floskur)
EU/2/17/209/003 (25 skammta hettuglos ur gleri)
EU/2/17/209/004 (25 skammta LDPE floskur)
EU/2/17/209/005 (50 skammta LDPE floskur)

| 15. LOTUNUMER

Lot{ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Hettugléos med 50 ml

1. HEITI DYRALYFS

RESPIPORC FLUpan HINI1 stungulyf, dreifa fyrir svin

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

Deydd inflaensuveira A/fyrir menn,stofn: A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09: > 16 HU

‘ 3. MARKDYRATEGUNDIR

Svin

| 4. IKOMULEIDIR

1.m.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: null dagar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaaa}

Rofna pakkningu skal nota innan 10 klukkustunda fré opnun.

| 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.

‘ 8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

9. LOTUNUMER

Lot:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Hettuglos meo 25 ml

1.  HEITI DYRALYFS

RESPIPORC FLUpan HIN1

2. MAGN VVIRKRA INNIHALDSEFNA

Deydd innfluensuveira A/fyrir menn stofn A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09: > 16 HU

3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {mm/aaaa}
Rofna pakkningu skal nota innan 10 klukkustunda fra opnun.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

RESPIPORC FLUpan HINI1 stungulyf, dreifa fyrir svin

2. Innihaldslysing

Hver 1 ml skammtur inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Deydd inflaensuveira A/fyrir menn

Stofn:  A/Jena/V15258/2009(H1N1)pdm09 > 16 HU!

' HU - raudkornakekkjunareiningar (haemagglutinating units).

Onzxmisgladar:

Karboémer 971P NF 2 mg
Hjalparefni:

biomersal 0,1 mg

Teer eda orlitid skyjud, raudleit yfir i folbleika dreifu.

3. Markdyrategundir

Svin

4. Abendingar fyrir notkun

Virk bolusetning 4 svinum fra 8 vikna aldri og eldri gegn heimsfaraldri HIN1 svinainfliensuveirunnar
til ad draga ar veirumagni i lungum og veirutitskilnaoi.

Onazmi myndast eftir: 1 viku fra fyrstu bolusetningu.
Onami endist i: 3 manudi eftir fyrstu bolusetningu.
5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundum:
A ekki vi0.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
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Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

Medganga og mjélkurgjéf:Ohztt er ad nota boluefnid 4 medgongu, allt par til premur vikum fyrir
aeetlad got, og medan 4 mjolkurgjof stendur.

Milliverkanir vid 6énnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:
Ekki pekkt.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:
A ekki vi0.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:

Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.

7. Aukaverkanir

Markdyrategund: svin

Algengar Proti 4 stungustad'
(1 til 10 dyr/ 100 dyrum sem fa Ofurhiti®.
medferd):

! timabundin bolga, allt ad 2 cm?, hverfur innan 5 daga.
? timabundin hakkun 4 endaparmshita sem fer ekki yfir 2 °C, varir ekki lengur en einn dag.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. Pao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast 1 fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til notkunar i voova.

Grisir:

Boélusetning: 2 inndelingar af einum skammti (1 ml) fra 56 daga aldri med 3 vikna millibili &4 milli
inndaelinga.

Virkni endurbdlusetningar hefur ekki verid rannsékud og pvi er endurbodlusetning ekki 16g0 til.

Motefni 1 grisum fra modur trufla dnemi af voldum RESPIPORC FLUpan HIN1. Almennt endast
motefni fra modur, sem virkjud eru med bolusetningu, i um pad bil 5-8 vikur fra faedingu.
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Ef gylturnar komast i snertingu vid motefnavaka (annad hvort vegna sykinga a vidavangi og/eda
bolusetningar) geta motefnin sem berast til grisanna truflad virka 6naemisadgerd vid 12 vikna aldur. I
slikum tilvikum eetti pvi ad bolusetja grisina eftir 12 vikna aldur.

Gyltur:
Frumbolusetning: 2 inndelingar stakra skammta (1 ml) med 3 vikna millibili milli skammta, allt par til

premur vikum fyrir aatlad got, og medan a mjolkurgjof stendur.

Verkun endurbolusetningar med stokum skammti hefur ekki verid ranns6kud og pvi er ekki lagt til ad
endurbdlusetja med stokum skommtum vid sidari medgongu.
9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Engar.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varuodarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i kali (2 °C-8 °C).

Ma ekki frjosa.

Geymid hettuglasid 1 ytri 6skjunni til ad verja pad fra 1josi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum og 6skjunni a

eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymslupol hettuglassins eftir a0 innri umbudir hafa verid rofnar: 10 klukkustundir.

12. Sérstakar varaoarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

Markmioid er a0 vernda umhverfid.

Leiti0d rada hja dyralackni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteeroir
EU/2/17/209/001-005

Pakkningasteerdir:
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Pappaaskja me0 1 polyetylen teraftalat (PET) hettuglasi med 25 skommtum (25 ml) eda 50 skdommtum
(50 ml) med gimmitappa og loki med kraga.

Pappaaskja med 1 lagpéttni polyetylin (LDPE) flosku med 25 skdmmtum (25 ml) eda 50 skommtum
(50 ml) med gimmitappa og loki med kraga.

Pappaaskja me0 1 hettuglasi ur gleri med 25 skommtum (25 ml) eda 50 skommtum (50 ml) med
gummitappa og loki med kraga.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{(MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Ceva Santé Animale
8 rue de Logrono
33500 Libourne
Frakkland

Simi: 00 800 3522 11 51
Netfang: pharmacovigilance@ceva.com

Framleidandi sem er abyreur fyrir lokasampykkt:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
byskalandi

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

1107 Budapest

Ungverjalandi

17. ADPRAR UPPLYSINGAR

Boluefnid 6rvar virkt dnaemi gegn heimsfaraldri svinainfliensulikra veira A/Jena/VI5258/2009
(HIN1)pandemic09. bad virkjar hlutleysandi motefni og métefni sem hindra raukornakekkjun
(haemagglutination) gegn pessari undirgerd. Moétefnisviobrogdin, sem fjallad er um hér 4 eftir, hafa
verid skrad hja svinum an 6nemis fra modur. Hlutleysandi motefni 1 sermi, hafa fundist 1 yfir 75%
bolusettra svina 4 7. degi eftir frumbdlusetningu og endast i meira en 3 manudi hja 75% svinanna.
Motefni sem hindra raudkornakekkjun hafa fundist i 15-100% bolusettra svina a 7. degi eftir
frumbolusetningu sem hvarf i meirihluta dyra 1-4 vikum par 4 eftir.

Verkun boluefnisins var rannsokudu med dgrunarrannsoknum (laboratory challenge studies) a
rannsoknarstofusvinum an moétefna fra modur sem syndi fram & dneemi gegn eftirfarandi stofnum;
FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(HIN1)pdm09 (uppruni i ménnum),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014 (HIN1)pdmO09 (uppruni i svinum) and
FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016 (HIN1)pdmO9 (uppruni i svinum).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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