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PROSPECT

Respipore FLU3
Solutie injectabila pentru porci

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE SI
ALE PRODUCATORULUIF ABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ, VETERINAR, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul certificatului de inregistrare:

Ceva Santé Animale
8 rue de Logrono
33500 Libourne
Franta

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Germania

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

1107 Budapest

Ungaria

2.  DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Respiporc FLU3 suspensie injectabila pentru porci.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTT)

Suspensie injectabila clara de culoare galben portocaliu pani la roz.
Fiecare dozi 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 (HINT) > 10.22 log, GMNU!
Bakum/1832/2000 (HIN2) > 12.34 log GMNU'!

'GMNU = Media Geometrici a Unitétilor Neutralizante induse la cobai dupa a doua vaccinare cu 0,5 ml de
vacein.

Adjuvant:
Carbomer 971 P NF 2.0 mg

Excipient:
Tiomersal 0.21 mg
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4. INDICATII TERAPEUTICE

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 incdrcaturii virale

pulmonare de dupad 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 vaccinati pentru prima data la vérsta de 96 de zile sau mai mare

Imunizarea activd a scroafelor gestante dupa prima vaccinare, care constd 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.

5. CONTRAINDICATII
Nu exista.
6. REACTII ADVERSE

Dupia vaccinare pot aparea, in cazuri foarte rare, umflaturi locale ugoare, temporare la locul injectarii, care
dispar in 2 zile. in cazuri foarte rare, dupa vaccinare se poate observa o crestere temporara a temperaturii
rectale (“foarte rare” corespunde unei frecvente a reactiilor adverse de mai putin de 1 animal din 10 000
animale tratate, inclusiv raportarile izolate ).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizAnd 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)

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect vd rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Porci

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Administrare intramusculara

Purcei:

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

- Incepand cu cea de a 96-a zi de viata, cu un interval de 3 saptamani intre injectii, pentru a obtine o
durata a imunitatii de peste 6 luni

Sau

- in intervalul de varsta 56 -96 de zile, cu 0 pauza de 3 saptamani intre injectii, pentru a obtine o durata a
imunitatii de peste 4 luni.

Scroafe si scrofite:
‘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 fétare, cu 1 doza (2 ml), se asigurd anticorpi specifici materni care protejeaza purceii impotriva semnelor
clinice ale gripei cel putin pana la vérsta de 33 de zile.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu e cazul.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana sau vederea copiilor.

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

A nu se congela.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupd data expiririi marcati pe eticheta flaconului si a cutiei
dupa EXP.

A se pastra flaconul in ambalajul original pentru a se proteja de lumina Perioada de valabilitate dupa prima
deschidere a flaconului: 10 ore

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:
In caz de auto-injectare accidental este de asteptat aparifia unei reactii adverse minore la locul injectiei.

Gestatie si lactatie:
Acest vaccin poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat cu orice
alt medicament de uz veterinar. Decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupa oricare alt medicament de uz
veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Incompatibilitati

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

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE [0/4
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL
DE UZ VETERINAR

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu maj
sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14.  DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
03/2026
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Informatii detaliate referitoare la acest medicamentul de uz veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentelor: http_://www.ema.europa.eu/ .

15. ALTE INFORMATII

Vaccinul stimuleaza imunizarea activa mpotriva gripei porcine de tip A cauzatd de subtipurile HIN1, H3N2
si HIN2. Vaccinul induce anticorpii neutralizanti si hemaglutino-inhibanti impotriva fiecaruia din cele trei
subtipuri. Atunci cand o singurd doza de vaccin este administratd cu 14 zile inainte de fatare, ca rapel la o
scroafd vaccinata anterior, vaccinul stimuleazd imunizarea activa in scopul de a transmite de la mama la fat
imunitatea impotriva gripei porcine de tip A, subtipurile HINT, H3N2 si HIN2.

Dimensiunile ambalajului:
Cutie de carton cu 1 flacon de sticld sau tip PET de 10 doze (20ml), 25 de doze (50ml) 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 ambalaje pot fi comercializate.



