FASS ()

RESPIPORC FLUpan H1N1

Ceva Animal Health
Injektionsvatska, suspension
(Klar till latt grumlig, rod- till blekrosafargad suspension.)

Immunologiska medel, inaktiverade virala vacciner, svininfluensavirus.

Djurslag:
Svin

Aktiv substans:
Influensavirus A/Jena/VI5258/2009 (panH1N1), inaktiverat ant...

ATC-kod:
QI09AA03

FASS VET-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 11/2022 Ytterligare information om detta lakemedel finns
pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.

Innehall

En dos a 1 ml innehaller:

Aktiv substans:
Inaktiverat humant influensavirus A

Stam: A/Jena/VI5258/2009(H1N1)pdm09 =16 HUt

LHu - hemagglutinerande enheter.

Adjuvans:
Karbomer 971P NF 2 mg

Hjalpamne:
Tiomersal 0,1 mg
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For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt Innehall.
Karbomer 971P NF

Tiomersal

Natriumkloridlésning (0,9 %)

Egenskaper

Vaccinet stimulerar aktiv immunitet mot pandemiskt svininfluensa A/Jena/VI5258/2009
(HIN1)pandemic09-liknande virus. Det inducerar neutraliserande och hemagglutinationshammande
antikroppar mot denna subtyp. Det antikroppssvar som namns nedan har dokumenterats hos svin utan
maternell immunitet. Neutraliserande antikroppar i serum har detekterats hos mer an 75 % av
immuniserade svin pa dag 7 efter grundvaccination och kvarstod hos mer an 75 % av svinen i mer &n 3
manader. Hemagglutinationshammande antikroppar har detekterats hos 15-100 % av immuniserade svin
pa dag 7 efter grundvaccination, vilka hos majoriteten av djuren forsvann inom 1 till 4 veckor darefter.

Vaccinets effekt har undersokts i infektionsstudier i laboratorium pa svin som saknar maternella antikroppar
och pavisades mot féljande virusstammar: FLUAV/Hamburg/NY1580/2009(H1N1)pdm09 (humant ursprung),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014 (HIN1)pdmOQ9 (porcint ursprung) och
FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016 (HLN1)pdmQ9 (porcint ursprung).

Indikationer

Aktiv immunisering av svin fran 8 veckors alder mot pandemiskt svininfluensavirus HIN1 for att minska
virusmangd i lungor och virusutséndring.

Immunitetens insattande: 7 dagar efter grundvaccination.
Immunitetens varaktighet: 3 manader efter grundvaccination.

Kontraindikationer
Inga.

Forsiktighet

Ej relevant.

Draktighet och laktation

Kan anvandas under draktighet fram till tre veckor fore forvantad grisning och under laktation.

Biverkningar

En 6vergdende forh6jning av rektaltemperatur, ej dverstigande 2 °C, ar vanlig efter vaccination. Denna
kvarstar i hogst en dag.

En dvergdende svullnad pa upp till 2 cm? kan uppsta vid injektionsstallet: Dessa reaktioner ar vanliga, men
férsvinner inom 5 dagar.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:
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Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Dosering

Dos och administreringssatt

For intramuskular anvandning.

Smagrisar:

Grundvaccination: 2 injektioner med en dos (1 ml) fran 56 dagars alder, med ett intervall pa 3 veckor
mellan injektionerna.

Inga studier har utforts pa effekten av upprepad vaccination och darfor kan inga rekommendationer ges om
schema for upprepade vaccinationer.

Maternella antikroppar paverkar den immunitet som formedlas av RESPIPORC FLUpan HIN1. Maternella
antikroppar som fas efter vaccination av suggan finns i allmanhet kvar hos kultingen i cirka 5-8 veckor efter
fédseln.

Om suggorna exponeras for antigen (antingen via faltinfektioner och/eller vaccination) kan antikroppar som
overfors till kultingarna paverka aktiv immunitet vid 12 veckors alder. | sddana fall bér kultingarna
vaccineras efter 12 veckors alder.

Gyltor och suggor:

Grundvaccinering: 2 injektioner om en dos (1 ml) med 3 veckors intervall mellan injektionerna och fram till
3 veckor fére férvantad grisning eller under laktation.

Effekten av revaccination med en singeldos har inte utvéarderas och darfor féreslas inte revaccination med
en singeldos vid ytterligare draktigheter.

Blandbarhet
Blanda inte med nagot annat lakemedel.

Karenstider
Noll dygn.

Interaktioner

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med nagot
annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat Idkemedel bér darfor
tas i varje enskilt fall.

Overdosering

Inga kanda.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera endast friska djur.
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Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till djur
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lIakare och visa denna information eller etiketten.

Hallbarhet
Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.

Hallbarhet i 6ppnad injektionsflaska: 10 timmar.

Forvaring

Sarskilda férvaringsanvisningar
Férvaras i kylskap (2 2C-8 °C). Far ej frysas.
Foérvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda veterindrmedicinska lakemedel och avfall
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Forpackningsinformation

Injektionsvéatska, suspension Klar till [att grumlig, rod- till blekrosafargad suspension.
25 milliliter injektionsflaska, receptbelagd
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