I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Respiporc FLU3 suspensija injekcijam ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 2 ml deva satur:

Aktivas vielas:
Inaktivéti A tipa ciiku gripas virusa celmi

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) >10.53 log, GMNU!
Haseliinne/IDT2617/2003 (HINI) > 10.22 log, GMNU!
Bakum/1832/2000 (HIN2) > 12.34 log, GMNU!

'GMNU = Neitraliz&joso vienibu geometriskais vidgjais raditajs, kas ierosinats jlirasciicinas péc
divkarsas vakcinacijas ar 0,5 ml §Ts vakcinas.

Adjuvants:
Karbomeérs 971 P NF 2,0 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §T informacija ir
sastavs bitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Tiomersals 0,21 mg

Natrija hlorida $kidums (0,9%)

Caurspidiga, dzeltenigi oranza 11dz roza krasas suspensija injekcijam.

3. KLINISKA INFORMACLJA
3.1. Merksugas
Ciikas.
3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai
Aktivai cliku imunizacijai no 56 dienu vecuma, ieskaitot griisnas sivénmates, pret ctiku gripu, ko
izraisa HIN1, H3N2 un HIN2 apakstipi, lai samazinatu kliniskas pazimes un viralo slodzi plausam
péc infekcijas.
Imunitates iestasanas: 1 nedéla péc primaras vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 4 ménesi cukam, vakcinétam 56- 96 dienu vecuma, un

6 menesi ciikam, pirmo reizi vakcinétam 96 dienu vecuma, un vecakam.
Griisnu sivénmasu aktiva imunizacija p&c primaras vakcinacijas, ievadot vienreizgju devu 14 dienas
pirms atneSanas, attista augstu kolostralas imunitates ITmeni, kas aizsarga sivénus vismaz 33 dienas
péc piedzimSanas.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.



3.4. TIpasi bridinajumi
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:
Nav piem&rojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa pasinjiceé$ana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav pieméroj ami.\ [ C d [A1]: Added according to ENG text.

3.6. Blakusparadibas

Merksuga: ciika.

Loti reti Pietiikums injekcijas vieta'?

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | Paaugstinata temperatiira®
tostarp atseviski zinojumi):

lizziid 2 dienu laika
2 parejosa

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietosanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinaram zalém. Leémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas
Intramuskularai lietoSanai.

Siveéni:

Primara vakcinacija: 2 vienas devas (2 ml) injekcijas

- sakot no 96 dienu vecuma ar 3 ned€lu intervalu starp injekcijam, lai sasniegtu imunitates ilgumu
garaku par 6 ménesiem,

vai

- 56-96 dienu vecuma ar 3 ned€lu intervalu starp injekcijam, lai sasniegtu imunitates ilgumu
garaku par 4 m&nesiem.



Jaunciikas un sivénmates:

Primara vakcinacija: skatit ieprieks.

Revakcinaciju iesp&jams veikt jebkura grasnibas un laktacijas perioda. Kad vakcinacija tiek veikta 14
dienas pirms atne$anas ar vienu devu (2 ml), tas nodro$ina no mates iegiito imunitati sivéniem, kas
aizsarga tos no gripas kliniskajam pazimém vismaz lidz 33 dienam p&c dzimSanas.

No mates iegiita imunitate sivéniem ir savstarp&ji saistita ar antivielu indukciju. Parasti no mates
ieglitas antivielas, ko ierosina vakcinacija, saglabajas aptuveni 5-8 ned€las péc dzimsanas. Atseviskos
gadijumos, kad sivénmatém ir vairakkartigi kontakti ar antigéniem (lauka infekcija+vakcinacija),
antivielas sivénos var saglabaties 1idz 12. dzives nedélai. P&dgja gadijuma sivénus vakcinét péc 96
dienu vecuma.

3.10. Pardoze$anas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c dubultas devas ievadisanas (4 ml) netika noverotas citas blakusparadibas, iznemot tas, kas
aprakstitas 3.6. apak$punkta.

3.11. Tpasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Nav piemé&rojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4.  IMUNOLOGISKAS TPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI09AA03

Vakcina stimulé aktivo imunitati pret Ciku gripas A virusa apakstipiem HIN1, H3N2 un HIN2. Ta
rada neitraliz€Sanu un hemaglutingSanu kavejosas antivielas pret katru no Siem trim apakstipiem. Kad
14 dienas pirms atneSanas tiek ievadita viena vakcinas deva ka revakcinacija ieprieks$ vakcinétam
sivénmatém, vakcina stimulg aktivo imunitati, lai p&cnacgjiem nodroSinatu no mates iegito imunitati
pret Ciiku gripas A virusa apakstipiem HIN1, H3N2 un HIN2.

5.  FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maistjuma ar citam veterinarajam zalém.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: 10 stundas.

5.3. [Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C). Nesasaldét.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.



5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Stikla flakoni: 25 ml flakoni, stikla tips I
50 ml flakoni, stikla tips 11
100 ml flakoni, stikla tips II

PET flakoni: 20 ml polietiléna tereftalata (PET) flakoni, caurspidigi
50 ml PET flakoni, caurspidigi
100 ml PET flakoni, caurspidigi
500 ml PET flakoni, caurspidigi

ZBPE pudeles: 50 ml zema blivuma polietiléna (ZBPE) pudele

100 ml ZBPE pudele
Aizbazni: Bromobutila gumijas korki
Vacini: Aplociti vacini

Iepakojuma lielumi:

Kartona kaste ar 1 stikla 10 devu (20 ml), 25 devu (50 ml) vai 50 devu (100 ml) flakonu ar gumijas
korki un aplocttu vacinu.

Kartona kaste ar 1 plastmasas 10 devu (20 ml), 25 devu (50 ml) vai 50 devu (100 ml) flakonu ar
gumijas korki un aplocitu vacinu.

Kartona kaste ar 8 plastmasas 250 devu (500 ml) flakonu ar gumijas korki un aplocitu vacinu.
Kartona kaste ar 1 ZBPE 25 devu (50 ml) vai 50 devu (100 ml) pudele ar gumijas korki un aplocTtu
vacinu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplafiti.

5.5. Tpasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piem@&rojamas attiecTgajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/09/103/001-009

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums:14/01/2010

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

I PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



IIT PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS




UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste 20 ml (10 devas), 50 ml (25 devas), 100 ml (50 devas), 8 x 500 ml (8 x 250 devas)

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Respiporc FLU3 suspensija injekcijam cakam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 2 ml deva satur:
Inaktiveta A tipa cuku gripas virusa celmus

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) >10.53 log, GMNU
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) > 10.22 log, GMNU
Bakum/1832/2000 (HIN2) > 12.34 log, GMNU

| 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20 ml (10 devas)

50 ml (25 devas)

100 ml (50 devas)

8 x 500 ml (250 devas)

| 4. MERKSUGAS

Cikas

| 5. INDIKACLJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

[ 10. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 10 stundu laika.

| 11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACLIUMI
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Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/09/103/001 (10 devas, stikla flakons)
EU/2/09/103/002 (25 devas, stikla flakons)
EU/2/09/103/003 (50 devas, stikla flakons)
EU/2/09/103/004 (10 devas, PET flakons)
EU/2/09/103/005 (25 devas, PET flakons)
EU/2/09/103/006 (50 devas, PET flakons)
EU/2/09/103/007(250 devas, PET flakons)
EU/2/09/103/008 (ZBPE pudele)
EU/2/09/103/009 (ZBPE pudele)

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

1



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

50ml (25 devas), 100 ml (50 devas) un 500 ml (250 devas) flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Respiporc FLU3 suspensija injekcijam cakam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 2 ml deva satur:
Inaktiveta A tipa ctku gripas virusa celmus

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) >10.53 log, GMNU
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) > 10.22 log, GMNU
Bakum/1832/2000 (HIN2) > 12.34 log, GMNU

3. MERKSUGAS

Cukas

4. LIETOSANAS VEIDI

im.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. TEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 10 stundu laika.

[ 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA
20 ml (10 devas) flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Respiporc FLU3 suspensija injekcijam cakam

| 2.  AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Inaktivéta A tipa ctiku gripas virusa celmi
(H3N2) > 10.53 logs GMNU, (HIN1) > 10.22 logs GMNU, (HIN2) > 12.34 log, GMNU

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
P&c pirmreizgjas atversanas, izlietot 10 stundu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Respiporc FLU3 suspensija injekcijam ctikam

2 Sastavs
Katra 2 ml deva satur:

Aktivas vielas:
Inaktiveta A tipa ctiku gripas virusa celmi

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) >10.53 log, GMNU!
Haseliinne/IDT2617/2003 (HINI) > 10.22 log, GMNU!
Bakum/1832/2000 (HIN2) > 12.34 log, GMNU!

!\GMNU = Neitraliz&joso vienibu geometriskais vidgjais raditajs, kas ierosinats jlirasciicinas péc
divkarsas vakcinacijas ar 0,5 ml $is vakcinas.

Adjuvants:
Karbomeérs 971 P NF 2,0 mg
Paligviela:
Tiomersals 0,21 mg

Caurspidiga, dzeltenigi oranza I1dz roza krasas suspensija injekcijam.

3. Meérksugas

Ciikas.

4. LietoS$anas indikacijas
Aktiva ciiku imunizacija no 56 dienu vecuma, ieskaitot griisnas sivénmates, pret ciiku gripu, ko izraisa
HINI, H3N2 un HIN2 apakstipi, lai samazinatu kliniskas pazimes un viralo slodzi plausam péc
infekcijas.
Imunitates iestasanas: 1 ned€lu péc primaras vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 4 ménesi ciikam, vakcinétam 56 - 96 dienu vecumu, un

6 ménesi cukam, pirmo reizi vakcinétam 96 dienu vecuma un vecakam.
Griisnu sivénmasu aktiva imunizacija p€c primaras vakcinacijas, ievadot vienreiz&ju devu 14 dienas
pirms atne$anas, attista augstu kolostralas imunitates Iimeni, kas aizsarga sivénus vismaz 33 dienas
péc piedzimSanas.

5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  Ipasibridinajumi
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Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:
Nav piem@rojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura icvada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasinjiceSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Griisniba un laktacija:
Vakcinu drikst lietot grasnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinaram zalém. Lémumu par §Ts vakcinas lietosanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozesana:
P&c dubultas devas ievadisanas (4 ml) netika noverotas citas blakusparadibas, iznemot tas, kas
aprakstitas 7. punkta.

Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Tpasi lieto§anas nosacijumi:
Nav piem&rojami.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisTjuma ar citam veterinaram zalém.

7. Blakusparadibas

Meérksugas: ctikas.

Loti reti Pietikums injekcijas vieta'?

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Paaugstinata temperatiira’
tostarp atseviski zinojumi):

"izziid 2 dienu laika
2 parejosa

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu drosumu. Ja novérojat jebkuras
blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju $Ts instrukcijas beigas vai nacionalo
zinosanas sistému www.pvd.gov.lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intramuskularai lietoSanai.

Sivéni:
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Primara vakcinacija: 2 vienas devas (2 ml) injekcijas

- no 96 dienu vecuma ar 3 ned€lu intervalu starp injekcijam, lai sasniegtu imunitates ilgumu,
garaku par 6 ménesSiem.

vai

- 56 - 96 dienu vecuma ar 3 nedglu intervalu starp injekcijam, lai sasniegtu imunitates ilgumu,
garaku par 4 m&neSiem.

Jauncikas un sivénmates:

Primara vakcinacija: skatit ieprieks.

Revakcinaciju iesp&jams veikt jebkura grasnibas un laktacijas perioda. Kad vakcinacija tiek veikta 14
dienas pirms atneSanas ar vienu devu (2 ml), tas nodrosina no mates iegiito imunitati sivéniem, kas
aizsarga tos no gripas kliniskajam pazimém vismaz lidz 33 dienam p&c dzimSanas.

No mates iegiita imunitate sivéniem ir savstarpgji saistita ar antivielu ievadiSanu. Parasti no mates
ieglitas antivielas, ko ierosina vakcinacija, saglabajas aptuveni 5-8 ned€las péc dzimsSanas. Atseviskos
gadfjumos, kad sivénmatem ir vairakkartigi kontakti ar antigé€niem (lauka infekcijat+vakcinacija),
antivielas sivénos var saglabaties Iidz 12. dzives nedg€lai. Pe€dgja gadijuma sivénus vakcinét péc 96
dienu vecuma.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Nav.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

Nesasaldgt.

Uzglabat flkaonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma vai uz kastites
pec EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa ped&jo dienu.

Deriguma termins péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 10 stundas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija
Recepsu veterinaras zales.
14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
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EU/2/09/103/001-009

Iepakojuma lielumi:
Kartona kaste ar vienu stikla vai PET 10 devu (20 ml), 25 devu (50 ml) vai 50 devu (100 ml) flakonu

ar gumijas korki un aplocitu vacinu.

Kartona kaste ar astonam plastmasas 250 devu (500 ml) flakonu ar gumijas korki un aplocitu vacinu.
Kartona kaste ar vienu ZBPE 25 devu (50 ml) vai 50 devu (100 ml) pudele ar gumijas korki un
aplocitu vacinu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par $STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Ceva Santé Animale

8 rue de logrono33500 Libourne

Francija

Talr: + 800 3522 11 51

E-pasts: pharmacovigilance@ceva.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Vacija

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

1107 Budapest

Ungarija

17. Cita informacija

Vakcina stimul€ aktivo imunitati pret Ctiku gripas A virusa apakstipiem HIN1, H3N2 un HIN2. Ta
rada neitralizéSanu un hemaglutinéSanu kavéjosas antivielas pret katru no Siem trim apakstipiem. Kad
14 dienas pirms atneSanas tiek ievadita viena vakcinas deva revakcingjot ieprieks vakcinétas
sivénmates, vakcina stimul@ aktivo imunitati lai, pecnacgjiem nodrosinatu maternalo-iegiito imunitati
pret Cuku gripas A virusa apakstipiem HIN1, H3N2 un HIN2.
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