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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DEUZ VETERINAR

APROBATPROSPECT

Respiporc FLU3
SoluJie injectabild Pentru Porci

*$ DENTIMIREA $I ADREsA DETINAToRT]LUI CERTIFICATTTLTI DE iNREGISTRARE $I
ALE PRODUCATORULUYFABRICAI\TT]LUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

sERIILOR MEDICAMENTULUI DE IJZVETERINAR, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul certificatului de inreeistrare:

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

Produc6torul responsabil pentru eliberarea seriei:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Germania

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Sz5116s u. 5.
1 107 Budapest
Ungaria

ffi DENUMIREAMEDICAMENTULTIDEUZVETERINAR

Respiporc FLU3 suspensie injectabil[ pentru porci.

# DECLARAREA (SI'BSTANTEI) SUBSTAI\TELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE

(INGREDIENTI)

Suspensie injectabil[ clar[ de culoare galben portocaliu pdndlarcz.

Fiecare dozdde 2 ml contine:

Substanfe active:
Tulpini inactivate ale virusului de gripe porcin[ de tip A
Bakum/IDTl769l2OO3 (H3N2) Z 10.53 logz GMNUI

Haseliinne/IDT26l7/2003 (H1N1) > to'2zlogz GMNUI

Bahrnr/1832/2000 (H1N2) Zl2'34logzGMNUr

1GMNU: Media Geometrici a Unitafilor Neutralizante induse la cobai dupd a doua vaccinare cu 0,5 ml de

vaccin.

Adjuvant:
Carbomer 971 P NF

Excipient:
Tiomersal

2.0 mg

0.21mg

"4n 
esrn- t1/2, "l-
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irunecIsIRRREA DE STAT
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4, INDICATII TERAPEUTICE APROBAT
Imunizarea activd a porcilor incep6nd cu v6rsta de 56 de zile inclusiv a scroafelor gestante, impotriva gripei
porcine cauzatd de subtipurile H1Nl, H3N2 qi H1N2 pentru reducerea semnelor clinice qi a inc6rciturii virale
pulmonare de dupd infectie.

Instalarea imunitatrii: 7 zile dlpd, prima vaccinare
Durata imunitani: 

i ilil [ i:ffiI ;:::lffill;:#fffi'*i:#iri*:;"r;f #;"lJfi mai mare

Imunizarea activ[ a scroafelor gestante dupl prima vaccinare, care constd in adiministrarea unei singure doze
ct 14 zile inainte de fbtare, pentru creqterea imunitSlii conferitd de anticorpii din colostrum care protejeazd
purceluqii timp de cel putin 33 de zile dupl naqtere.

5. CONTRAINDICATII

Nu existS.

6, REACTII ADVERSE

Dupi vaccinare pot apdrea, in cazrtri foarte rare, umflSturi locale ugoare, temporare la locul injectlrii, care
dispar in 2 zile. in cazuri foarte rare, dupi vaccinare se poate observu o 

"r"gt"r" 
temporard a temperaturii

rectale ("foarte rare" corespunde unei frecvenfe a reacliilor adverse de mai pulin de 1 animal ain tO OOO
animale tratate, inclusiv raportlrile izolate ).

Frecvenla reacliilor adverse este definitd utilizdnd urmatoarea convenfie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reacfii adverse)
- Frecvente (mai mult de I dar mai pufin de l0 animale din 100 animale tratate)
- Mai pu{in frecvente (mai mult de 1 dar mai pufin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de I dar mai pulin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai pufin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raport[rile izolate)

Dacd observali orice reacfie advers[, chiar gi cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau crede,ti ci
medicamentul nu a ar.ut efect vE rugdm sd informa{i medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Porci

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Admini strare intramus culard
Purcei:
Prima vaccinare: 2 injeclii de 1 dozd (2 ml)
- IncepAnd cu cea de a 96-a zi de viald,, cu un interval de 3 slptdmAni intre injecfii, pentru a obline o

durat6 a imunit[1ii de peste 6 luni
Sau
- in intervalul de vdrstd 56 -96 de zlle,cu o pauzl de 3 sdptlmdni intre injectii, pentru a obline o duratl a

imunitSlii de peste 4luni.

Scroafe gi scrofite:
Prima vaccinare: vezi paragraful de mai sus
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,APROBAT
Rapelul poate fi fficut in fiecare etap6 de gestatie sau lactafie. Atunci cind vaccinarea se face cu 14 zileinainte

de fltare, ca I dozd (iml), se asigurd uriti"orpi specifici materni care ptotfeazdpurceii tmpotriva semnelor

clinice ale gripei cel pu{in p0n6 la vArsta de 33 de zile'

Imunitatea primitd de purcei de la mami interacfione azd ctt inducerea de anticorpi i: -t:Tt1tf:1'::Tli
,p".in"i rrrut"*i indugi prin vaccinare drxeazdtimp de aproximativ 5-8 s[pt[mdni dup[ naqtere. ln cazunle

particulare de contacte multiple ale scroafelor cu aniigenii lfq"urr de infecfii + vaccinare) anticorpii transmigi

purceilor pot dura p6n6 la varsta de 12 sdptdmdni. inicest ultim caz, purceii trebuie vaccina{i la varsta de 96

de zile.

ffi RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu e cazul.

[Uj PERToADA DE A$TEPTARE

Zero zlle.

ffi$ PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l6sa la lndemflna sau vederea copiilor'
A se pistra la frigider Q "C - 8 "C)'
Anusecongela. ,. r ,y E--^----1--: -.: ^ ^,.+: .

A nu se fiilizaacest medicament de uz veterinar dupr data expiririi marcat[ pe etichet[ flaconului 9i a cutiei

dupi EXP.
A se p6stra flaconul in ambalajul original pentru a se proteja de lumind Perioada de valabilitate dup[ prima

deschidere a flaconului: 10 ore

.N# ATENTIONARISPECIALE

il ste Oe agteptat apariliaunei reacfii adverse minore la locul

Gestatie $i lactatie:
A*rt r.*t" poate fi fillizatin perioada de gestafie qi lacta{ie.

IllLglaavllum wu 4r!v !u\

Nu sunt disponibile informafii cu privire h;rg"Gffi $i "fr*"itatea 
acestui vaccin cdnd este utrlizat cu orice

alt medicament de uz veterinar .Decizia de atiilizaacest vaccin inainte sau dupi oricare alt medicament de uz

veterinar va fi stabilita de la cazla caz.

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

ilEIT PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULTI DE UZ

VETERINARNEUTILIZATsAUADE$ET,RILoRPRoVENITEDELAMEDICAMENTUL
DFAZVETERINAR

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere'

solicitali medicului veterinar informaliireferitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai

sunt necesare. Aceste m[suri contribuie la protecfia mediului.

*ru DATE N saza CARORA A FOST APR9BAT SLTIMA DATA PR9SPESTUL

0st2024
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INREGISTRAREA DE STAT
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APROBAT
Informalii detaliate referitoare la acest medicamentul de uz veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europ ene a M edicamentelor : irttp : //ww w. gnQ_a-.e.]rlgIii. eu/.

ls. ALTE TNFORMATTT

Vaccinul stimuleazd imunizarea activd,impotriva gripei porcine de tip Acatzatd.de subtipurile HlNl, H3N2
qi H1N2' Vaccinul induce anticorpii neutralizanti gi hemaglutino-inhibanfi impotriva fieciruia din cele trei
subtipuri. Atunci c0nd o singurd dozdde vaccin este administrat[ cu 14 zile inainte de fbtare, ca rapel la o
scroafb vaccinat[ anterior, vaccinul stimuleazd imunizarea activd in scopul de a transmite de la mam6 la frt
imunitatea impotriva gripei porcine de tip A, subtipurile HlNl, H3N2 gi H1N2.

Dimensiunile ambalajului:
Cutie de carton cu 1 flacon de sticld sau tip PET de 10 doze (20m1), 25 d,e doze (50m1) sau 50 de doze (100
ml) cu dop de cauciuc qi capac plat.
Cutie de cafton cu 8 flacoane tip PET de 250 doze (500 ml) cu dop de cauciuc qi capac plat.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.


