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APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1.  DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA

Respiporc FLU3 suspensie injectabild pentru poreci.

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!
Haseliinne/IDT2617/2003 (HIN1) >10.22 log, GMNU !
Bakum/1832/2000 (HIN2) > 12.34 log; GMNU !

'GMNU = Media Geometricd a Unitatilor Neutralizante induse la cobai dupi a doua imunizare cu 0,5 ml de
vaccin.

Adjuvant:

Carbomer 971 P NF 2.0mg
Excipient:

Tiomersal 0.21 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila clard de culoare galben portocaliu pana la roz.
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Porci
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti
Imunizarea activa a porcilor incepand cu varsta de 56 de zile inclusiv a scroafelor gestante, impotriva gripei
porcine cauzata de subtipurile HIN1, H3N2 si HIN2 pentru reducerea semnelor clinice si a incarcaturii
virale pulmonare de dupa infectie.
Instalarea imunitatii: 7 zile 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 vaccinafi pentru prima dati 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 conferitd de anticorpii din colostrum care protejeaza
purcelusii timp de cel putin 33 de zile dupa nastere.
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4.3 Contraindicatii

S

Nu exista

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu existd.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar la
animale

in caz de auto-injectare accidentald este de asteptat aparitia unei reactii adverse minore la locul injectiei.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Dupi vaccinare pot aparea, in cazuri foarte rare, umflaturi locale temporare la locul injectarii, care dispar in 2
zile. In cazuri foarte rare, dupa vaccinare se poate observa o crestere ugoara temporara a temperaturii rectale.

Frecventa reactiilor adverse este definité utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Nu existé informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu alt
medicament de uz veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt medicament de uz
veterinar va fi luata de la caz la caz.

4.9 Doza si calea de administrare

Administrare intramusculara

Purcei:

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

- Incepand cu ceea de a 96-a zi de viatd, cu un interval de 3 saptdmani intre injectii, pentru a obtine o
duratd a imunitatii de peste 6 luni

Sau

- in intervalul de varsta 56 -96 de zile, cu o pauzi de 3 siptaméni intre injectii, pentru a obfine o durata
a imunitatii de peste 4 luni.

Scroafe si scrofife:
Prima vaccinare: vezi paragraful de mai sus
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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 protejeazi purceii impotriva
semnelor clinice ale gripei cel putin pani la varsta de 33 de zile.

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

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), daca este necesar

Dupa administrarea unei doze duble (4 ml), nu au fost observate alte reactii adverse in afara celor mentionate
la sectiunea 4.6.

4.11 Perioada de asteptare
Zero zile,
5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Imunologice, Vaccinuri virale inactivate
Codul veterinar ATC: QI09AA03

Vaccinul stimuleazd imunitatea activa impotriva gripei porcine de tip A cauzati de subtipurile HIN1, H3N2
i HIN2. Vaccinul induce anticorpii neutralizanti si hemaglutino-inhibanti impotriva fiecaruia din cele trei
subtipuri. Atunci cand o singura doza de vaccin este administrati cu 14 zile inainte de fatare, ca rapel la o
scroafd vaccinata anterior, vaccinul stimuleaza imunitatea activi in scopul de a transmite de la mami la fit
imunitatea impotriva gripei porcine de tip A, subtipurile HIN1, H3N2 si HIN2.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Carbomer 971 P NF

Tiomersal

Solutie de clorura de sodiu (0,9%)

6.2 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 10 ore

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C). A nu se congela.
A se pastra flaconul in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar A P R 0 B AT

Flacoane de sticla: flacoane de 20 ml, sticla de tip I
flacoane de 50 ml, sticld de tip II
flacoane de 100 ml, sticld de tip II

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

fnchiderea: dopuri din cauciuc bromobutil
Sigiliu: capac plat

Dimensiunile ambalajului:

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

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 dop
de cauciuc si capac plat.

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

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballasti¢re
33500 Libourne

Franta

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
240039

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii
certificatului de inregistrare)

17/05/2024

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
05/2024

Informatii detaliate referitoare la acest medicament de uz veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



