ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Respiporc FLU3 suspensie injectabila pentru porci.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de 2 ml contine:

Substante active:
Tulpini inactivate ale virusului de gripa porcina de tip A

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) >10.53 log, GMNU!
Haseltinne/IDT2617/2003 (HINZ) >10.22 log, GMNU *
Bakum/1832/2000 (H1N2) >12.34 log, GMNU *

IGMNU = Media Geometrica a Unitatilor Neutralizante induse la cobai dupa a doua imunizare cu 0,5
ml de vaccin.

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar
Tiomersal 0.21 mg

Solutie de clorura de sodiu (0.9%)

Suspensie injectabila clara de culoare galben portocaliu pana la roz.
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Porci
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Imunizarea activa a porcilor incepand cu vérsta de 56 de zile inclusiv a scroafelor gestante, impotriva
gripei porcine cauzatd de subtipurile HIN1, H3N2 si HIN2 pentru reducerea semnelor clinice si a
incércaturii virale pulmonare de dupa infectie.
Instalarea imunitatii: 1 sdptamana dupa prima vaccinare
Durata imunitatii: 4 luni la porcii vaccinati in intervalul de varsta de 56 si 96 de zile si

6 luni la porcii vaccinati pentru prima data la varsta de 96 de zile sau mai mare
Imunizarea activa a scroafelor gestante dupa prima vaccinare, care constd in adiministrarea unei
singure doze cu 14 zile inainte de fatare, pentru cresterea imunitatii conferita de anticorpii din
colostrum care protejeaza purcelusii timp de cel putin 33 de zile dupa nastere.
3.3 Contraindicatii

Nu exista

3.4 Atentionari speciale



Vaccinati doar animalele sanatoase.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de autoinjectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci:

Foarte rare Umflaturi la locul injectariil?

(<1 animal / 10 000 de animale ,
tratate, inclusiv raportarile izolate): Temperatura crescuta

! Dispar in 2 zile.

2 Tranzitorie

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat n perioada de gestatie si lactatie.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizérii acestui vaccin inainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare intramusculara

Purcei:

Prima vaccinare: 2 injectii de 1 doza (2 ml)

- Tncepand cu ceea de a 96-a zi de viatd, cu un interval de 3 saptimani intre injectii, pentru a
obtine o durata a imunitatii de peste 6 luni

Sau

- Tn intervalul de varsta 56 -96 de zile, cu o pauzi de 3 saptdmani intre injectii, pentru a obtine o
durata a imunitatii de peste 4 luni.



Scroafe si scrofite:

Prima vaccinare: vezi paragraful de mai sus

Rapelul poate fi facut in fiecare etapa de gestatie sau lactatie. Atunci cand vaccinarea se face cu 14 zile
inainte de fatare, cu 1 doza (2 ml), se asigura anticorpi specifici materni care protejeaza purceii
impotriva semnelor clinice ale gripei cel putin pana la varsta de 33 de zile.

Imunitatea primiti de purcei de la mama interactioneazi cu inducerea de anticorpi. In general,
anticorpii specifici materni indusi prin vaccinare dureaza timp de aproximativ 5-8 saptaméani dupa
nastere. In cazurile particulare de contacte multiple ale scroafelor cu antigenii (focare de infectii +
vaccinare) anticorpii transmisi purceilor pot dura pani la varsta de 12 saptimani. In acest ultim caz,
purceii trebuie vaccinati la varsta de 96 de zile.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Dupa administrarea unei doze duble (4 ml), nu au fost observate alte reactii adverse 1n afara celor
mentionate la sectiunea 3.6.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4, INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI09AAO03

Vaccinul stimuleaza imunitatea activa impotriva gripei porcine de tip A cauzata de subtipurile HINI,

H3N2 si HIN2. Vaccinul induce anticorpii neutralizanti si hemaglutino-inhibanti impotriva fiecaruia

din cele trei subtipuri. Atunci cand o singurd doza de vaccin este administrata cu 14 zile Tnainte de

fatare, ca rapel la o scroafa vaccinata anterior, vaccinul stimuleaza imunitatea activa in scopul de a

transmite de la mama la fat imunitatea Tmpotriva gripei porcine de tip A, subtipurile HIN1, H3N2 si

HIN2.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar



Flacoane de sticla: flacoane de 20 ml, sticla de tip I
flacoane de 50 ml, sticla de tip IT
flacoane de 100 ml, sticla de tip 11
Flacoane tip PET: flacoane incolore de 20 ml din polietilen tereftalat (PET)
flacoane incolore de 50 ml din PET
flacoane incolore de 100 ml din PET
flacoane incolore de 500 ml din PET

Flacoane din LDPE: flacoane din polietilend de joasa densitate (LDPE) de 50 ml
flacoane din LDPE de 100 ml

Tnchiderea: dopuri din cauciuc bromobutil

Capac: capac cu flansa

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon de sticld de 10 doze (20 ml), 25 de doze (50 ml) sau 50 de doze (100 ml)
cu dop de cauciuc si capac cu flansa.

Cutie de carton cu 1 flacon tip PET de 10 doze (20 ml), 25 de doze (50 ml) sau 50 de doze (100 ml) cu
cu dop de cauciuc si capac cu flansa.

Cutie de carton cu 8 flacoane tip PET de 250 doze (500 ml) cu dop de cauciuc si capac cu flansa.

Cutie de carton cu 1 flacon din LDPE cu 25 doze (50 ml) sau 50 doze (100 ml) cu dop de cauciuc si
capac cu flansa.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/09/103/001-009

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 14/01/2010

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI AREZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/IAAAA}



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA 11

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru 20 ml (10 doze), 50 ml (25 doze), 100 ml (50 doze), 8 x 500 ml (8 x 250
doze)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Respiporc FLU3 suspensie injectabila pentru porci

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 2 ml contine:

Tulpini inactivate ale virusului de gripa porcina de tip A
Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) > 10.53 logo GMNU
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) > 10.22 log. GMNU
Bakum/1832/2000 (HIN2) > 12.34 log GMNU

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml (10 doze)

50 ml (25 doze)

100 ml (50 doze)

8 x 500 ml (250 doze)

| 4. SPECH TINTA

Porci

| 5. INDICATII

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile

| 8. DATAEXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza in interval de 10 ore.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
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A se pastra flaconul Tn ambalajul original pentru a se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

‘ 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/09/103/001 (flacon din sticla cu 10 doze)
EU/2/09/103/002 (flacon din sticla cu 25 doze)
EU/2/09/103/003 (flacon din sticla cu 50 doze)
EU/2/09/103/004 (flacon din PET cu 10 doze)
EU/2/09/103/005 (flacon din PET cu 25 doze)
EU/2/09/103/006 (flacon din PET cu 50 doze)
EU/2/09/103/007 (flacon din PET cu 250 doze)
EU/2/09/103/008 (flacon din LDPE cu 50 doze)
EU/2/09/103/009 (flacon din LDPE cu 250 doze)

| 15, NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 50 ml (25 doze), 100 ml (50 doze) si de 500 ml (250 doze)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Respiporc FLU3 suspensie injectabila pentru porci

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 2 ml contine:

Tulpini inactivate ale virusului de gripa porcina de tip A
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.  SPECII TINTA

Porci

4. CAI DE ADMINISTRARE

I.M.
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza in interval de 10 ore.

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A nu se congela.
A se feri de lumina.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale
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| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon de 20 ml (10 doze)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Respiporc FLU3

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Tulpini inactivate ale virusului de gripa porcina de tip A
(H3N2) > 10.53 logo GMNU, (HIN1) > 10.22 logo GMNU, (HIN2) > 12.34 log GMNU

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza in interval de 10 ore.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Respiporc FLU3 suspensie injectabila pentru porci.

2. Compozitie
Fiecare doza de 2 ml contine:

Substante active:
Tulpini inactivate ale virusului de gripa porcina de tip A

Bakum/IDT1769/2003 (H3N2) >10.53 logz GMNU*
Hasellinne/IDT2617/2003 (H1IN1) >10.22 logz GMNU*
Bakum/1832/2000 (H1N2) >12.34 log2 GMNU!

IGMNU = Media Geometrica a Unitatilor Neutralizante induse la cobai dupa a doua vaccinare cu 0,5
ml de vaccin.

Adjuvant:

Carbomer 971 P NF 2.0 mg
Excipient:

Tiomersal 0.21 mg

Suspensie injectabila clara de culoare galben portocaliu pana la roz.
3. Specii tinta
Porci
4.  Indicatii de utilizare
Imunizarea activa a porcilor incepand cu varsta de 56 de zile inclusiv a scroafelor gestante, impotriva
gripei porcine cauzatd de subtipurile HIN1, H3N2 si HIN2 pentru reducerea semnelor clinice si a
incarcaturii virale pulmonare de dupa infectie.
Instalarea imunitatii: 1 saptimana dupa prima vaccinare
Durata imunitatii: 4 luni la porcii vaccinati in intervalul de varsta de 56 si 96 de zile si
6 luni la porcii vaccinati pentru prima data la varsta de 96 de zile sau mai mare
Imunizarea activa a scroafelor gestante dupa prima vaccinare, care consta in adiministrarea unei

singure doze cu 14 zile inainte de fatare, pentru cresterea imunitatii conferita de anticorpii din
colostrum care protejeaza purcelusii timp de cel putin 33 de zile dupa nastere.

5. Contraindicatii
Nu exista.
6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:
Vaccinati doar animalele sanatoase.
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Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:
Nu este cazul.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de autoinjectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat In perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare:

Dupa administrarea unei doze duble (4 ml), nu au fost observate alte reactii adverse in afara celor
mentionate la sectiunea 7.

g vy

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.
7. Evenimente adverse

Porci:

Foarte rare Umflaturi la locul injectariil?

(<1 animal / 10 000 de animale 5 S
tratate, inclusiv raportarile izolate): Temperatura crescuta

! Dispar n 2 zile.

2 Tranzitorie

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati in mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: ichmv@icbmv.ro;
farmacovigilenta@ansvsa.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare intramusculara

Purcei:

Prima vaccinare: 2 injectii de 1 doza (2 ml)

- Tncepand cu ceea de a 96-a zi de viatd, cu un interval de 3 saptimani intre injectii, pentru a
obtine o durata a imunitatii de peste 6 luni

Sau

- Tn intervalul de varsta 56 -96 de zile, cu o pauzi de 3 saptimani intre injectii, pentru a obtine o
durata a imunitatii de peste 4 luni.
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Scroafe si scrofite:

Prima vaccinare: vezi paragraful de mai sus

Rapelul poate fi facut in fiecare etapa de gestatie sau lactatie. Atunci cand vaccinarea se face cu 14 zile
inainte de fatare, cu 1 doza (2 ml), se asigura anticorpi specifici materni care protejeaza purceii
impotriva semnelor clinice ale gripei cel putin pana la varsta de 33 de zile.

Imunitatea primita de purcei de la mama interactioneazi cu inducerea de anticorpi. In general,
anticorpii specifici materni indusi prin vaccinare dureaza timp de aproximativ 5-8 saptaméani dupa
nastere. In cazurile particulare de contacte multiple ale scroafelor cu antigenii (focare de infectii +
vaccinare) anticorpii transmisi purceilor pot dura pana la varsta de 12 saptamani. In acest ultim caz,
purceii trebuie vaccinati la varsta de 96 de zile.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Nu sunt.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.

A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta si cutie de carton
Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/09/103/001-009

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon de sticla sau tip PET cu 10 doze (20ml), 25 de doze (50ml) sau 50 de doze

(100 ml) cu dop de cauciuc si capac cu flansa.
Cutie de carton cu 8 flacoane tip PET cu 250 doze (500 ml) cu dop de cauciuc si capac cu flansa.
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Cutie de carton cu 1 flacon din LDPE cu 25 doze (50 ml) sau 50 doze (100 m) cu dop de cauciuc si
capac cu flansa.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere

33500 Libourne

Franta

Tel: 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Germania

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

1107 Budapesta

Ungaria

17.  Alte informatii

Vaccinul stimuleaza imunitatea activa impotriva gripei porcine de tip A cauzata de subtipurile HINI,
H3N2 si HIN2. Vaccinul induce anticorpii neutralizanti si hemaglutino-inhibanti impotriva fiecaruia
din cele trei subtipuri. Atunci cand o singurd doza de vaccin este administrata cu 14 zile Tnainte de
fatare, ca rapel la o scroafa vaccinata anterior, vaccinul stimuleaza imunitatea activa in scopul de a
transmite de la mama la fat imunitatea impotriva gripei porcine de tip A, subtipurile HIN1, H3N2 si
HIN2.
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