ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

RESPIPORC FLUpan HIN1 zawiesina do wstrzykiwan dla swin

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka 1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowany wirus grypy A/ludzki

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

' HU - jednostki hemaglutynujace

Adiuwant:

Karbomer 971P NF 2 mg

Substancja pomocnicza:
Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
pozostalych skladnikéw niezbedna do prawidlowego podania

weterynaryjnego produktu leczniczego.

Tiomersal 0,1 mg
Roztwor chlorku sodu (0,9%)

Zawiesina przezroczysta do lekko metnej, o barwie czerwonawej do blador6zowe;.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Aktywna immunizacja $win w wieku od 8 tygodnia zycia przeciwko pandemicznemu wirusowi
swinskiej grypy HINI w celu zmniejszenia wiremii w plucach i wydalania wirusa.

Czas powstania odpornosci: 1 tydzien po szczepieniu podstawowym
Czas trwania odpornosci: 3 miesigce po szczepieniu podstawowym
33 Przeciwwskazania

Brak

34 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat

Nie dotyczy



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: $winie

Czesto Obrzek w miejscu wstrzykniecia!
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat): Hipertermia?®.

! przejsciowy obrzek do 2 cm?, ustepuje w ciggu 5 dni.
? przej$ciowy wzrost temperatury w odbycie nie przekraczajacy 2°C, nie utrzymujacy si¢ dtuzej niz
jeden dzien

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany w czasie cigzy do trzech tygodni przed spodziewanym porodem oraz w czasie
laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

3.9 Doga podania i dawkowanie

Podanie domig$niowe

Prosigta: 2 wstrzykniecia jednej dawki (1 ml) od 56 dnia zycia, z odstgpem 3 tygodni pomiedzy
wstrzykni¢ciami.

Nie badano skutecznosci ponownych szczepien. Dlatego nie proponuje si¢ harmonogramu ponownego
szczepienia.

Przeciwciata u prosiat, pochodzace od matki, zaktocaja odporno§¢ immunologiczng nabytg za
posrednictwem szczepionki RESPIPORC FLUpan HIN1. Wywolane szczepieniem przeciwciata
pochodzace od matki utrzymuja si¢ okoto 5-8 tygodni po urodzeniu.

W przypadkach narazenia loch na antygeny (infekcje terenowe i/lub szczepienia) przeciwciata

przenoszone na prosicta moga zakloca¢ uodpornienie czynne w wieku 12 tygodni. W takich
przypadkach prosigta nalezy zatem szczepi¢ po przekroczeniu 12 tygodnia zycia.

Loszki i lochy:



Szczepienie podstawowe: 2 wstrzykniecia jednej dawki (1 ml) w odstepie 3 tygodni migdzy
podaniami i do 3 tygodni przed spodziewanym porodem lub w okresie laktacji.

Skutecznos¢ ponownego szczepienia pojedyncza dawka nie byta badana i z tego wzgledu nie
proponuje si¢ harmonogramu ponownego szczepienia pojedyncza dawka w przypadku kolejnych ciaz.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nieznane

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczgce stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12  Okres-y karencji

Zero dni

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1. Kod ATCvet: QI09AA03

Szczepionka stymuluje aktywng odpornos¢ przeciwko pandemicznemu wirusowi grypy $win, wirus
podobny do A/Jena/VI5258/2009 (HIN1)pandemic09. W przypadku tego podtypu wirusa powoduje
uaktywnienie przeciwciat neutralizujacych i hamujacych hemaglutynacje. Odpowiedzi na przeciwciata
wymienione ponizej zostalty udokumentowane u §win bez odpornosci pochodzacej od matki.
Przeciwciata neutralizujace wykryto w surowicy ponad 75% immunizowanych $win, w 7 dniu po
szczepieniu podstawowym. U ponad 75% $win przetrwaty one ponad 3 miesiace. Przeciwciata
hamujace hemaglutynacj¢ wykryto u 15—-100% immunizowanych $win w 7 dniu po szczepieniu
podstawowym. U wigkszosci zwierzat zanikajg w ciggu od 1 do 4 tygodni pdznie;j.

Skutecznos$¢ szczepionki badano w laboratoryjnych badaniach prowokacyjnych u §win bez
przeciwcial pochodzacych od matki oraz wykazano ja przeciwko nastepujacym szczepom:

FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(HIN1)pdm09 (pochodzenie ludzkie),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014 (HIN1)pdm09 (pochodzenie §winskie) oraz
FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016 (HIN1)pdmO09 (pochodzenie swinskie).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym .

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu fiolki: 10 godzin.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w lodowce (2°C-8°C). Nie zamrazacd.
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Fiolke przechowywac¢ w pudetku tekturowym w celu ochrony przed $wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka PET: fiolka z politereftalanu etylenu (PET) o pojemno$ci 25 ml
fiolka PET 50 ml
Butelki LDPE: butelki z polietylenu o matej gestosci (LDPE) o pojemnosci 50 ml
Fiolki szklane: fiolki szklane o pojemnosci 25 ml, szkto typu I
Korki: korki z kauczuku bromobutylowego
Kapsle: aluminiowe kapsle kotnierzowe

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 fiolka PET o pojemnosci 25 dawek (25 ml) lub 50 dawkami (50 ml) z korkiem
gumowym i kapslem kotierzowym.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke LDPE zawierajaca 25 dawek (25 ml) lub 50 dawek (50 ml) z
gumowym korkiem i kapslem kotnierzowym.

Pudelko tekturowe zawierajace 1 szklang fiolke zawierajaca 25 dawek (25 ml) z gumowym korkiem i
kapslem kotierzowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacych dane weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Santé Animale

7. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/17/209/001-005

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/05/2017

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

DD/MM/RRRR



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europe.eu/veterinary).



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

ANEKS IT
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Brak



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe dla opakowania o pojemnosci 25 ml, 50 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

RESPIPORC FLUpan HIN1 zawiesina do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka 1 ml zawiera:
Inaktywowany wirus grypy A/ludzki
szczep: A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09 > 16 HU!

"' HU - jednostki hemaglutynujace

| 3. WIELKOSC OPAKOWANIA

25 ml (25 dawek)
50 ml (50 dawek)

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie domigsniowe

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 10 godzin.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Nie zamraza¢. Chronié¢ przed Swiatlem.
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT

Wylacznie dla zwierzat

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECTI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Santé Animale

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/17/209/001 (butelka PET 25 dawek)
EU/2/17/209/002 (butelka PET 50 dawek)
EU/2/17/209/003 (fiolka szklana 25 dawek)
EU/2/17/209/004 (butelka LDPE 25 dawek)
EU/2/17/209/005 (butelka LDPE 50 dawek)

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Fiolka o pojemnosci 50 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

RESPIPORC FLUpan HIN1 zawiesina do wstrzykiwan dla swin

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Inaktywowany wirus grypy A/ludzki szczep: A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09

216 HU

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

4. DROGI PODANIA

M

5. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni

6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/yyyy}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 10 godzin.

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodoéwce. Nie zamrazac. Chroni¢ przed $wiattem.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Sante Animale

9.  NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka o pojemnosci 25 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

RESPIPORC FLUpan HINI1

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Inaktywowany wirus grypy A/ludzki, szczep A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09: > 16 HU

| 3.  NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 10 godzin.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA DLA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

RESPIPORC FLUpan HIN1 zawiesina do wstrzykiwan dla $win

2 Skiad

Kazda dawka 1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowany wirus grypy A/ludzki

szczep: A/Jena/VI5258/2009(HIN1)pdm09 > 16 HU!
'HU — jednostki hemaglutynujace.

Adiuwant:
Karbomer 971P NF 2 mg

Substancja pomocnicza:
Tiomersal 0,1 mg

Zawiesina przejrzysta do lekko metnej, o barwie czerwonawej do bladorézowe;.
3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4. Wskazania lecznicze

Aktywna immunizacja $win w wieku od 8 tygodnia zycia przeciwko pandemicznemu wirusowi
swinskiej grypy HINI w celu zmniejszenia wiremii w plucach i wydalania wirusa.

Czas powstania odpornosci: 1 tydzien po szczepieniu podstawowym.
Czas trwania odpornosci: 3 miesigce po szczepieniu podstawowym.
5. Przeciwwskazania

Brak

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie dotyczy

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
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Nie dotyczy.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w czasie cigzy do trzech tygodni przed spodziewanym porodem oraz w czasie
laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie:
Nieznane.

Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne;
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym

7/ Dzialania niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: §winie

Czesto Obrzgk w miejscu wstrzykniecia!
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat): Hipertermia?.

! przej$ciowy obrzegk do 2 cm?, ustepuje w ciggu 5 dni.
2 przej$ciowy wzrost temperatury w odbycie nie przekraczajacy 2°C, nie utrzymujacy sie dtuzej niz
jeden dzien

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozgdanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozgdane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domig§niowe

Prosigta:
2 wstrzyknigcia jednej dawki (1 ml) od 56 dnia zycia, z odstegpem 3 tygodni pomigdzy

wstrzyknieciami.

Nie badano skutecznosci ponownych szczepien, dlatego nie proponuje si¢ harmonogramu ponownego
szczepienia.
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Przeciwciata u prosiat, pochodzace od matki, zaklocajg odpornos¢ immunologiczng nabytg za
posrednictwem szczepionki RESPIPORC FLUpan HIN1. Wywotane szczepieniem przeciwciala
pochodzace od matki utrzymuja si¢ okoto 5-8 tygodni po urodzeniu.

W przypadkach narazenia loch na antygeny (infekcje terenowe i/lub szczepienia) przeciwciala
przenoszone na prosi¢ta mogg zakloca¢ uodpornienie czynne w wieku 12 tygodni. W takich
przypadkach prosieta nalezy zatem szczepi¢ po przekroczeniu 12 tygodnia zycia.

Loszki i lochy:
Szczepienie podstawowe: 2 wstrzykniecia jednej dawki (1 ml) w odstepie 3 tygodni migdzy

podaniami i do 3 tygodni przed spodziewanym porodem lub w okresie laktacji.

Skuteczno$¢ ponownego szczepienia pojedyncza dawka nie byta badana i z tego wzgledu nie
proponuje si¢ harmonogramu ponownego szczepienia pojedyncza dawka w przypadku kolejnych ciaz.
9.  Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak

10. OKkresy karencji

Zero dni

11.  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C).

Nie zamrazac.

Fiolka przechowywa¢ w pudetku tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu Exp. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu fiolki: 10 godzin.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpadow dotyczacych dane weterynaryjnego produktu leczniczego. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
Wydawany na recepte weterynaryjng.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/17/209/001-005

Pudelko tekturowe z 1 fiolkg z politereftalanu etylenu (PET) o pojemnosci 25 dawek (25 ml) lub

50 dawek (50 ml) z korkiem gumowym i kapslem kotierzowym.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) zawierajaca 25
dawek (25 ml) lub 50 dawek (50 ml) z gumowym korkiem i kapslem kotierzowym.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 szklang fiolke zawierajgca 25 dawek (25 ml) z gugmowym korkiem i
kapslem kotmierzowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines/health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballasti¢re

33500 Libourne

France

Telephone number: 00 800 3522 11 51
E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Niemcy

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Széllas u. 5.
1107 Budapest

Wegry

17. Inne informacje

Szczepionka stymuluje aktywng odporno$é przeciwko pandemicznemu wirusowi grypy $win, wirus
podobny do A/Jena/VI5258/2009 (H1N1)pandemic09. W przypadku tego podtypu wirusa powoduje
uaktywnienie przeciwciat neutralizujacych i hamujacych hemaglutynacje. Odpowiedzi na przeciwciata
wymienione ponizej zostaly udokumentowane u §win bez odpornosci pochodzacej od matki.
Przeciwciata neutralizujgce wykryto w surowicy ponad 75% immunizowanych swin, w 7 dniu po
szczepieniu podstawowym. U ponad 75% $win przetrwaty one ponad 3 miesigce. Przeciwciata
hamujace hemaglutynacj¢ wykryto u 15-100% immunizowanych §win w 7 dniu po szczepieniu
podstawowym. U wigkszosci zwierzat zanikajg w ciggu od 1 do 4 tygodni pdznie;j.
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Skutecznos¢ szczepionki badano w laboratoryjnych badaniach prowokacyjnych u §win bez
przeciwciat pochodzacych od matki oraz wykazano jg przeciwko nastepujacym szczepom,;
FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(HIN1)pdm09 (pochodzenie ludzkie),
FLUAYV/swine/Schallern/IDT19989/2014 (HIN1)pdmO09 (pochodzenie §winskie) oraz
FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016 (HIN1)pdmO09 (pochodzenie swinskie).
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