ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RESPIPORC FLUpan H1N1 suspensdo injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 1 ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Virus da gripe A inativado/humano

Estirpe:  AlJena/V15258/2009(H1N1)pdm09 >16 UH*

! UH — unidades de hemaglutinag&o.

Adjuvante:

Carbomero 971P NF 2 mg
Excipiente:

Tiomersal 0,1 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

Suspensao de cor avermelhada a rosa palido, transparente a ligeiramente turva.
4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos.

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando a espécie-alvo

Imunizacdo ativa de suinos a partir das 8 semanas de idade contra o virus da gripe suina HIN1
pandémico, para reduzir a carga viral pulmonar e a excrecéo viral.

Inicio da imunidade: 7 dias apds a vacinagéo primaria.
Duragdo da imunidade: 3 meses ap0s a vacinagao primaria.

4.3 Contraindicag0es

Né&o existem.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Vacinar apenas animais saudaveis.

4.5  Precauc0es especiais de utilizacao

Precauc0es especiais para a utilizacdo em animais




Néo aplicavel.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinrio aos animais

Em caso de autoinjecao acidental procure imediatamente assisténcia médica e mostre o folheto
informativo ou o rétulo ao medico.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Apos a vacinagdo, é frequente um aumento transitorio da temperatura retal, que ndo ultrapassa os 2 °C
e que ndo persiste durante mais de um dia.

Podera ocorrer edema transitorio de até 2 cm?® no local de injecdo: Estas reacdes sio frequentes, mas
desaparecem no prazo de 5 dias.

A frequéncia das reacdes adversas é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacédo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e a lactacéo.

4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interagéo

N&o existe informacédo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via intramuscular.

Vacinagdo: 2 injegdes de uma dose (1 ml) a partir dos 56 dias de idade, com um intervalo de
3 semanas entre as injecoes.

A eficécia da revacinacdo néo foi investigada, pelo que néo é proposto nenhum calendario de
revacinagéo.

Em leitBes, os anticorpos de origem materna interferem com a imunidade mediada pela RESPIPORC
FLUpan H1N1. Em geral, os anticorpos de origem materna que foram induzidos por vacinacéo,
permanecem nos leitdes aproximadamente 5 a 8 semanas apds o nascimento.

Nos casos de exposicao das porcas a antigénios (através de infecdes de campo e/ou vacina¢do), 0s
anticorpos transmitidos aos leitdes podem interferir com a imunizag&o ativa as 12 semanas de idade.
Em casos como este, os leitdes devem ser vacinados apds as 12 semanas de idade.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Nenhuma conhecida.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.



5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunoldgicos, vacinas virais inativadas para suinos, virus da gripe suina.
Caddigo ATCvet: QI09AA03.

A vacina estimula a imunidade ativa contra o virus pandémico da gripe suina A/Jena/V15258/2009
causada pelo subtipo pandémico HIN1 2009. A vacina induz anticorpos neutralizantes e inibidores da
hemaglutinagdo contra este subtipo. As respostas dos anticorpos, descritas foram documentadas em
suinos sem imunidade de origem materna. Foram detetados anticorpos neutralizantes no soro em mais
de 75% dos suinos imunizados no 7° dia ap6s a imunizagdo primaria, que permaneceram em mais de
75% dos suinos durante mais de 3 meses. Foram detetados anticorpos inibidores da hemaglutinacao
em 15%-100% dos suinos imunizados no 7° dia ap0s a imunizacdo primaria, 0s quais desapareceram
na maioria dos animais no prazo de 1 a 4 semanas.

A eficacia da vacina foi avaliada laboratorialmente através de testes de prova virulenta, em suinos sem
anticorpos de origem materna e foi demonstrada contra as seguintes estirpes:

FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(H1N1)pdm09 (origem humana),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014 (H1N1)pdm09 (origem suina) e
FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016 (HLIN1)pdmO9 (origem suina).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Carbémero 971P NF

Tiomersal

Solucéo de cloreto de sodio (0,9%)

6.2 Incompatibilidades

Né&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 1 ano.
Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco para injetaveis: 10 horas.

6.4 Precaugbes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2 °C-8 °C). Néo congelar.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos para injetaveis de PET: frascos para injetaveis de tereftalato de polietileno (PET) de 25 ml
Frascos para injetaveis de PET de 50 ml

Rolhas: rolhas de borracha de bromobutilo

Tampas: tampas de aluminio com rebordo

Dimensdes da embalagem:



Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 25 doses (25 ml) ou de 50 doses (50 ml) com uma
rolha de borracha e uma tampa com rebordo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais..

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

ALEMANHA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/17/209/001-002

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 17/05/2017

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento (http://www.ema.europa.eu/).

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicavel.


http://www.ema.europa.eu/
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FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE
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A. FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substancia ativa de origem biol6gica

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
ALEMANHA

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
ALEMANHA

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Sendo a substancia ativa de origem biol6gica, indicada para desenvolver imunidade ativa, ndo é
abrangida pelo &mbito do Regulamento (CE) n. © 470/20009.

Os excipientes (incluindo adjuvantes) listados na sec¢éo 6.1 do RCMV sdo substancias permitidas
para as quais a tabela 1 do anexo do Regulamento (UE) n.° 37/2010 indica que ndo sdo exigidos
LMR ou séo consideradas como ndo abrangidas pelo &mbito do Regulamento (CE) n. © 470/2009,
quando utilizadas como neste medicamento veterinario.



ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartéo para 25 ml, 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RESPIPORC FLUpan H1N1 suspensdo injetavel para suinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 1 ml contém:
Virus da gripe A inativado/humano
Estirpe: AlJena/V15258/2009(H1N1)pdm09 > 16 UH*

! UH — unidades de hemaglutinag&o.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

25 ml (25 doses)
50 ml (50 doses)

| 5.  ESPECIES-ALVO

Suinos

| 6. INDICACAO(INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apds a primeira abertura, usar no prazo de 10 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar. Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacéo: ler o folheto informativo.

13. MEN(;AO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC}OES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterindria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
ALEMANHA

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/17/209/001 (25 doses)
EU/2/17/209/002 (50 doses)

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis de 25 ml e 50 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RESPIPORC FLUpan H1N1 suspensdo injetavel para suinos

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Virus da gripe A inativado/humano, estirpe A/Jena/V15258/2009(H1N1)pdm09: > 16 UH

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

IM

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apos a abertura, usar no prazo de 10 horas.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
RESPIPORC FLUpan H1N1 suspensao injetavel para suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

ALEMANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RESPIPORC FLUpan H1N1 suspensao injetavel para suinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose de 1 ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Virus da gripe A inativado/humano

Estirpe:  A/Jena/V15258/2009(H1N1)pdm09 > 16 UH*

! UH — unidades de hemaglutinag&o.

Adjuvante:

Carbomero 971P NF 2 mg
Excipiente:

Tiomersal 0,1 mg

Suspensao de cor avermelhada a rosa palido, transparente a ligeiramente turva.

4.  INDICACAO(INDICACOES)

Imunizacéo ativa de suinos a partir das 8 semanas contra o virus da gripe suina HIN1 pandémico para
reduzir a carga viral pulmonar e a excrecao do virus.

Inicio da imunidade: 7 dias apds a vacinagdo primaria.
Duracéo da imunidade: 3 meses apés a vacinagao primaria.
5. CONTRAINDICACOES

Nao existem.

6. REACOES ADVERSAS

Apos a vacinagdo, é frequente um aumento transitorio da temperatura retal, que ndo ultrapassa os 2 °C
e que ndo persiste durante mais de um dia.
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Podera ocorrer edema transitorio de até 2 cm® no local de injecdo; estas reacdes séo frequentes, mas
desaparecem no prazo de 5 dias.

A frequéncia das reacdes adversas é definida utilizando a seguinte convenc&o:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

Caso detete quaisquer efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto informativo,
informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Suinos

8. DOSAGEM EM FUNC;AO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAC;AO
Via intramuscular.

Vacinagdo: 2 inje¢des de uma dose (1 ml) a partir dos 56 dias de idade, com um intervalo de
3 semanas entre as injecoes.

A eficacia da revacinacdo nao foi investigada, pelo que ndo é proposto nenhum calendério de
revacinacao.

Em leitbes, os anticorpos de origem materna interferem com a imunidade mediada pela RESPIPORC
FLUpan H1N1. Em geral, os anticorpos de origem materna que foram induzidos por vacinacao,
permanecem nos leitdes aproximadamente 5 a 8 semanas ap0s 0 nascimento.

Nos casos de exposi¢ao das porcas a antigénios (através de infecdes de campo e/ou vacinagéo), 0s

anticorpos transmitidos aos leitdes podem interferir com a imunizagéo ativa as 12 semanas de idade.
Em casos como este, os leitdes devem ser vacinados ap6s as 12 semanas de idade.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Nao existem.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANGCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar no frigorifico (2 °C-8 °C). N&do congelar.

Conservar o frasco na embalagem exterior para proteger da luz.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do frasco para injetaveis: 10 horas.
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Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na caixa de cartdo depois de
VAL/EXP.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(IS)
Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

Em caso de autoinjecdo acidental, procure imediatamente assisténcia médica e mostre o folheto
informativo ou o rotulo ao medico.

Gestacéo e lactagéo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e a lactacéo.

Interacfes medicamentosas e outras formas de interacéo:

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Incompatibilidades:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

A vacina estimula a imunidade ativa contra o virus pandémico da gripe suina A/Jena/V15258/2009
causada pelo subtipo pandémico HIN1 2009. A vacina induz anticorpos neutralizantes e inibidores da
hemaglutinagéo contra este subtipo. As respostas dos anticorpos descritas foram documentadas em
suinos sem imunidade de origem materna. Foram detetados anticorpos neutralizantes no soro em mais
de 75% dos suinos imunizados no 7° dia apds a imunizagdo primaria, que permaneceram mais de em
mais de 75% dos suinos durante mais de 3 meses Foram detetados anticorpos inibidores da
hemaglutinagcdo em 15%-100% dos suinos imunizados no 7° dia apds a imunizacgdo primaria, 0s quais
desapareceram na maioria dos animais no prazo de 1 a 4 semanas.

A eficécia da vacina foi avaliada laboratorialmente através de testes de prova virulenta em suinos sem
anticorpos de origem materna e foi demonstrada contra as seguintes estirpes:

FLUAV/Hamburg/NY 1580/2009(H1N1)pdm09 (origem humana),
FLUAV/swine/Schallern/IDT19989/2014 (H1N1)pdmO09 (origem suina) e
FLUAV/sw/Teo(Spain)/AR641/2016 (HIN1)pdmOQ9 (origem suina).

Dimensdes da embalagem:
Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de tereftalato de polietileno (PET) de 25 doses (25 ml) ou
de 50 doses (50 ml) com uma rolha de borracha e uma tampa com rebordo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
16


http://www.ema.europa.eu/

	RESUMO DAS CARACTERÍSTICAS DO MEDICAMENTO 
	ANEXO II
	A. ROTULAGEM
	B. FOLHETO INFORMATIVO



