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INRECISTRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZI]MATI'L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LTI DE I]Z VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTT'LU DEAZVETERINAR $I CONCENTRATIA

Respiporc FLU3 suspensie iniec.tafiE pentru porci.

2. COMPOZTTA CALTTATTVA $I CAr\TITATTVA

Fiecare dozd,de 2 ml confine:

Substanfe active:
Tulpini inactivate ale virusului de grip[ porcin[ de tip A

Bakum/IDTl769/2003 (H3N2) > 10.53 logz GMNUI
Haseliinne/IDT261712003 (HlNl) > l0.22losz GMNU t
Bakum/183212000 (H1N2) > t2.34logzGMI.[Jl

TGMNU : Media Geometricl a Unit[filor Neutralizante induse la cobai dup[ a doua imunizare cu 0,5 ml de
vaccln.

Adjuvant:
Carbomer 971 P NF

Excipient:
Tiomersal

2.0 mg

0.21mg

Pentru lista completi a excipienfilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabil5 clarl de culoare galben portocaliu pdnd,laroz.

4. PARTICT]LARITATI CLINICE

4,1 Specii finti

Porci

4.2 Indicafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Imunizarea activd a porcilor incep0nd cu v6rsta de 56 de zile inclusiv a scroafelor gestante, impotriva gripei
porcine catzatdde subtipurile HlNl, H3N2 gi H1N2 pentru reducerea semnelor clinice gi a incdrclturii
virale pulmonare de dupd infecfie.

Instalarea imunitSfii: 7 zile dapd,prima vaccinare
Durata imunit[]ii: 4 luni la porcii vaccina]i in intervalul de vdrstl de 56 qi 96 de zile gi

6 luni la porcii vaccinafi pentru prima datdlavdrsta de 96 de zile sau mai mare

Imunizarea activ[ a scroafelor gestante dupi prima vaccinare, care constd in adiministrarea unei singure doze
cu 14 zile inainte de f6tare, pentru cregterea imunitS{ii conferitl de anticorpii din colostrum careprotejeazd, '

purcelugii timp de cel putin 33 de zile dupl naqtere.
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APROBAT4.3 Contraindicafii

Nu existE

4.4 Atentioniri speciale pentru liecare specie fintl

Nu exist[.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precaufii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

precau{ii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la

animale

in cazde auto-injectare accidentalS este de agteptat apariliaunei reacfii adverse minore la locul injec{iei.

4.6 Reacfii adverse (frecvenfi gi gravitate)

Dup6 vaccinare pot apdrea, it canti foarte rare, umflSturi locale temporare la locul injectlrii, care dispar in 2

zite. in cazulnfourt" *r", dupd vaccinare se poate observa o cregtere ugoard temporara a temperaturii rectale.

Frecvenla reacfiilor adverse este definitd utiliz6nd urmatoarea convenfie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale lratale care prezintd reaclii adverse)

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

- Mai pulin frecvente (mai mult de 1 dar mai pulin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rara(mai mult de 1 dar mai pulin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

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

4.7 Utilizare in perioada de gestafieo lactafie sau in perioada de ouat

Poate fi fillizatin perioada de gestalie qi lactafie.

4.8 Interac(iuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacliune

Nu exist6 informatii disponibile referitoare la siguranla qi eficacitatea acestui vaccin cdnd este utilizat cu alt

medicament de uz veterinar. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupi oricare alt medicament detz
veterinar va fi luat[ dela cazla caz.

4.9 Dozi gi calea de administrare

Administrare intramuscularl
Purcei:
Prima vaccinare: 2 injectrii de 1 dozl (2 ml)
- tncep6nd cu ciea de a 96-a zi de viald, cu un interval de 3 sdptSmAni intre injecfii, pentru a obline o

durati a imunitelii de peste 6 luni
Sau
- tn intervalul de vdrsta 56 -96 de zlle, cu o pauzi de 3 sdptdmAni intre injeclii, pentru a ob]ine o duratl

a imunitSlii de peste 4 luni.

Scroafe gi scrofile:
Prima vaccinare: veziparagraful de mai sus



Agen[ia Nalionati pentru Siguranla Alimentetor
MD-2009, mun.Chigindu, str.M,Kogilniceanu, 63

IrunEcIsrnRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZVETERINAR

APROBAT
Rapelul poate fi frcut ln fiecare etap[ de gestafie sau lactaJie. Atunci cAnd vaccinarea se face cu 14 zile
inainte de fEtare, cu 1 doz[ (2 ml), se asiguri anticorpi specifici materni care protejeaz[ purceii impotriva
semnelor clinice ale gripei cel pu(in pdnd la vdrsta de 33 de zile.

Imunitatea primiti de purcei de la maml interacfioneazd cl inducerea de anticorpi. in general, anticorpii
specifici materni indugi prin vaccinare dureazl timp de aproximativ 5-8 s[ptimini dup[ nagtere. in cazurile
particulare de contacte multiple ale scroafelor cu antigenii (focare de infecfii * vaccinare) anticorpii
transmigi purceilor pot dura pAnI la v0rsta de 12 slpt6mAni. in acest ultim caz, purceii trebuie vaccinali la
v6rsta de96 de zile.

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

DupI administrarea unei doze duble (4 ml), nu au fost observate alte reacfii adverse in afara celor men]ionate
la secfiunea 4.6.

4.ll Perioada de agteptare

Zerc zile.

5. PROPRTETAII Tn4UNOLOGTCE

Grupa farmacoterapeutic5: Imunologice, Vaccinuri virale inactivate
Codul veterinar ATC: QI09AA03

Vaccinul stimuleazd imunitatea activlimpotriva gripei porcine de tip Acaszatd.de subtipurile H1Nl, H3N2
9i H1N2. Vaccinul induce anticorpii neuftalizanli gi hemaglutino-inhibanli impotriva fieclruia din cele trei
subtipuri. Atunci cdnd o singurl dozb de vaccin este administrat[ cu L4 zileinainte de f[tare, ca rapel la o
scroafE vaccinatd anterior, vaccinul stimuleazl imunitatea activ6 in scopul de a transmite de la mam[ la fdt
imunitatea impotriva gripei porcine de tip A, subtipurile HlNl, H3N2 qi H1N2.

6, PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6,1 Listaexcipienfilor

Carbomer 971 P NF
Tiomersal
Solufie de clorur[ de sodiu (0,9%)

6.2 Incompatibilitlfimajore

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

6.3 Perioadl de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzarc:2 ani
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a flaconului: 10 ore

6.4 Condi{ii speciale pentru depozitare:

A se pistra la frigider (2"C- 8 'C). A nu se congela.
A se pdstra flaconul in ambalajul original pentru a se proteja de lumin[.
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6.5 Natura gi compozifia ambalajului primar

Flacoane de sticli: flacoane de20 ml, sticli de tip I
flacoane de 50 ml, sticl[ de tiP II
flacoane de 100 ml, sticl[ de tiP II

IrunecIsTReREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

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

inchiderea: dopuri din cauciuc bromobutil

Sigiliu: capac plat

Dimensiunile ambalajului:
Cutie de carton cu 1 flacon de sticlr de 10 doze (20 ml), 25 de doze (50 ml) sau 50 de doze (100 ml) cu dop

de cauciuc gi 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 qi capac plat.
Cutie de cartontu 8 flu"our" tip PET de 250 doze (500 ml) cu dop de cauciuc qi capac plat.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6,6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a

de;eurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminat in conformitate cu cerinlele locale.

7. DETTNAToRULCERTIFICATULUIDEiNRECTSTRARE

Ceva Sant6 Animale
10 av. de La Ballastidre
33500 Liboume
Franfa

8. NT]MARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE

240039

g. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATTJLUI DE iNREGISTRARE (SAU dAtA TEiNNOiTii

certificatului de inregistrare)

t710512024

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
0512024

Informafii detaliate referitoare la acest medicament de uz veterinar sunt disponibile pe website-ul Agenfiei

Europene a Medicamentelor (http://www.ema'europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $VSAU UTILIZARE

Nu este cazul.


