I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Respisure 1 One, injekciné emulsija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje dozéje (2 ml) yra:

veikliosios medZiagos:
inaktyvinty, NL.1042 padermés, Mycoplasma hyopneumoniae, 4,5-5,2 logl0 V*;

*V — salyginio imunogeniskumo ELISA vienetai, lyginant su referencine vakcina.
adjuvanty:
amphigen 0,025 ml,

drakeol 5 (mineralinio aliejaus) 0,075 ml;

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamuyjy medZziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Tiomersalis 0,185 mg

Polisorbatas 80

Sorbitano monooleatas

Dinatrio EDTA

Fosfato buferinis fiziologinis druskos tirpalas

Balksva, permatoma, pusiau drumsta aliejaus vandenyje emulsija.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés (penimos kiaulés).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

ParSeliams nuo 3 dieny amziaus aktyviai imunizuoti, norint sumazinti su Mycoplasma hyopneumoniae
infekcija susijusius plauciy pazeidimus penimoms kiauléms.

Imuniteto pradzia — 18 dieny po vakcinacijos.

Imuniteto trukmé — 26 savaités po vakcinacijos.

ParSeliams nuo 3 savaiiy amziaus aktyviai imunizuoti, norint sumazinti su Mycoplasma
hyopneumoniae infekcija susijusius kosulj ir priesvorio netekimg penimoms kiauléms.

Imuniteto pradzia — 3 savaités po vakcinacijos.

Imuniteto trukmé — 23 savaités po vakcinacijos.

3.3. Kontraindikacijos

Néra.



3.4. Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny riSims
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudotojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j$virkstus arba jsi§virkstus, gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac susvirkstus j sgnarj ar pirsta, retais atvejais dél to galima netekti
pirsto, jei laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba. Atsitiktinai jSvirkStus net ir nedidelj kiekj Sio
veterinarinio vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir su savimi turéti pakuotés lapelj.
Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui

Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Sugvirkstas net ir nedidelj kiekj §io veterinarinio
vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroze ar net galima netekti pirsto.
Biitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos vieta, ypac jei
pirSto minkstimas ar sausgyslé.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Kiaulés (penimos kiaulés)

Labai dazna Injekcijos vietos patinimas'

(> 118 10 gydyty gyviiny)

Labai reta Injekcijos vietos fibrozé?, injekcijos vietos uzdegimas?
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty Padidéjusio jautrumo reakcija’, padidéjusi temperatiira®
gyviny, iskaitant atskirus

pranesimus)

'Iki 2,5 cm skersmens, trukti iki 3 dieny.

2 Gali trunkanti maziausiai 2 savaites.

3 Iskaitant $okg ar mirtj. Turi biiti taikomas atitinkamas gydymas, kuris gali apimti gliukokortikoidy
intraveninj arba adrenalino suleidimg j raumenis.

41ki 1,9 °C daugiau nei norma, iki 4 dieny.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PranesSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistemg. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.



3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumag ir veiksmingumg naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi buti priimtas kiekvienu
atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biuidas

Svirksti j raumenis.

Vakcing reikia suplakti ir vieng 2 ml dozg aseptiSkai susvirksti giliai j Soninius kaklo raumenis.

Adatos ilgj ir skersmenj reikia parinkti pagal gyviino amziy.

Vakcinacijos programa

ParSeliams nuo 3 d. amziaus reikia Svirksti vieng 2 ml vakcinos dozg.

Vakcinuoti reikia dar prie§ galimos rizikos perioda. Infekcijos dazniausiai pasireiskia pirmaisiais

gyvenimo ménesiais.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Po 2 kartus didesnés nei nustatyta dozés susvirkstimo stebimos reakcijos injekcijos vietoje yra panasios

1 tas, kurios pasireiskia po vienos vakcinos dozés susvirks§timo. Labai daznai (daugiau nei 1 i§ 10 gydyty

gyviiny) gyvinams, vakcinuotiems per didele doze, gali biiti ap¢iuopiama iki 3 cm dydzio injekcijos

vietos reakcija, kuri iSnyksta per 2 dienas. Gyviinams, kuriems buvo susvirksta 2 kartus didesné nei

nustatyta vakcinos dozé, buvo stebimas mazesnis augimo tempas.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QI09AB13

Vakcina skirta kiauléms skatinti aktyvy imuniteta Mycoplasma hyopneumoniae.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 10 val



5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Saugoti nuo §viesos.

Negalima suSaldyti.

Laikant gali atsirasti juody nuosédy.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Didelio tankio polietileno buteliukai po 50 (100 ml) ar 125 (250 ml) dozes, uzkimsti chlorbutilinés
gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Pakuociy dydziai: kartoniné dézuté, kurioje yra 1 arba 10 buteliuky po 50 doziy, ir dézuté, kurioje yra 1
arba 4 buteliukai po 125 dozes.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/03/1573/003-006

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2003-07-08.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-10-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
KARTONINE DEZUTE

1.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Respisure 1 One, injekciné emulsija

2.

VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje 2 ml dozéje yra:

inaktyvinty, NL1042 padermés, Mycoplasma hyopneumoniae, 4,5-5,2 logl0 V*;
*V — salyginio imunogeniskumo ELISA vienetai, lyginant su referencine vakcina.

3. PAKUOTES DYDIS

1 x 50 doziy po 2 ml

10 x 50 doziy po 2 ml
1 x 125 dozés po 2 ml
4 x 125 dozés po 2 ml

4.

PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (penimos kiaulés).

5. INDIKACILJA (-OS)

6.

NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.

7.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Pradurus kamstelj, sunaudoti per 10 val.

0.

SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve.
Saugoti nuo Sviesos.
Negalima susaldyti.



10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco arba logotipas

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/03/1573/003
LT/2/03/1573/004
LT/2/03/1573/005
LT/2/03/1573/006

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

DTPE BUTELIUKAS

1.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Respisure 1 One
Injekciné emulsija

2.

VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje 2 ml dozéje yra:

inaktyvinty, NL1042 padermés, Mycoplasma hyopneumoniae, 4,5-5,2 logl0 V*;
*V — salyginio imunogeniskumo ELISA vienetai, lyginant su referencine vakcina.

3.

PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés (penimos kiaulés).

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirkti j raumenis. Prie§ naudojant bitina perskaityti pakuotés lapel;.

5.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

‘6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius pirming pakuote, sunaudoti nedelsiant.

7.

SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti saldytuve.
Saugoti nuo §viesos.
Negalima suSaldyti.

8.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco logotipas
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9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Respisure 1 One, injekciné emulsija

28 Sudétis
Vienoje dozéje (2 ml) yra:
veikliosios medZiagos:

inaktyvinty, NL.1042 padermés, Mycoplasma hyopneumoniae, 4,5-5,2 logl0 V*;
*V — salyginio imunogeniskumo ELISA vienetai, lyginant su referencine vakcina.

adjuvanty:
amphigen 0,025 ml,
drakeol 5 (mineralinio aliejaus) 0,075 ml;

pagalbinés medZiagos:
tiomersalis 0,185 mg.

Balks§va, permatoma, pusiau drumsta aliejaus vandenyje emulsija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Kiaulés (penimos kiaulés).

4. Naudojimo indikacijos

ParSeliams nuo 3 dieny amziaus aktyviai imunizuoti, norint sumazinti su Mycoplasma hyopneumoniae
infekcija susijusius plauciy pazeidimus penimoms kiauléms.

Imuniteto pradzia — 18 dieny po vakcinacijos.

Imuniteto trukmé — 26 savaités po vakcinacijos.

ParSeliams nuo 3 savaiCiy amziaus aktyviai imunizuoti, norint sumazinti su Mycoplasma
hyopneumoniae infekcija susijusius kosulj ir priesvorio netekimg penimoms kiauléms.

Imuniteto pradzia — 3 savaités po vakcinacijos.

Imuniteto trukmé — 23 savaités po vakcinacijos

5. Kontraindikacijos

Néra

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Naudotojui

13



Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. Atsitiktinai j§virk$tus arba jsidvirkstus gali
atsirasti stiprus skausmas ir tynis, ypac susvirkstus j sgnarj ar pir$tg, retai dél to galima netekti pirsto, jei
laiku nesuteikiama skubi medicininé pagalba.

Atsitiktinai jSvirkstus §io vaisto, biitina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos, nepaisant susvirksto
labai nedidelio preparato kiekio, ir su savimi turéti Sio vaisto pakuotés lapel;.

Jei suteikus medicining pagalba skausmas trunka ilgiau kaip 12 val., reikia kreiptis pakartotinai.

Gydytojui
Siame veterinariniame vaiste yra mineralinio aliejaus. SusSvirkstas net ir nedidel;j kiekj §io veterinarinio

vaisto, gali atsirasti didelis tynis, kuris gali, pvz., sukelti iSemin¢ nekroze ar net galima netekti pirsto.
Bitina SKUBI kvalifikuota chirurginé pagalba, gali tekti jpjauti ir praplauti injekcijos vietg, ypac jei
pirSto minkStimas ar sausgyslé.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu veterinariniu
vaistu. Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi biiti priimtas
kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas

Po 2 kartus didesnés nei nustatyta dozés susvirkstimo stebimos reakcijos injekcijos vietoje yra panasios
] tas, kurios pasireiskia po vienos vakcinos dozés susvirkstimo. Labai daznai (daugiau nei 1 i§ 10 gydyty
gyviny) gyvuliams, vakcinuotiems per didele doze, gali buti apéiuopiama iki 3 cm dydzio injekcijos
vietos reakcija, kuri iSnyksta per 2 dienas. Gyviinams, kuriems buvo suSvirksta 2 kartus didesné nei
nustatyta vakcinos dozé, buvo stebimas mazesnis augimo tempas.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

7 Nepageidaujami reiskiniai

Kiaulés (penimos kiaulés):

Labai dazna (> 1 i§ 10 gydyty gyviny)

Injekcijos vietos patinimas'

Labai reta (<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, iskaitant atskirus pranesimus)

Injekcijos vietos fibrozé?, injekcijos vietos uzdegimas?, Padidéjusio jautrumo reakcija®, padidéjusi
temperatiira®

'Iki 2,5 cm skersmens, trukti iki 3 dieny.

% Gali trunkanti maZiausiai 2 savaites.

3 Iskaitant $okg ar mirtj. Turi biiti taikomas atitinkamas gydymas, kuris gali apimti gliukokortikoidy
intraveninj arba adrenalino suleidimg j raumentis.

*1ki 1,9 °C daugiau nei norma, iki 4 dieny.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
https://vmvt.Irv 1t/1t/fb/
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8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Svirksti j raumenis.

Vakcing reikia suplakti ir vieng 2 ml dozg aseptiSkai susvirksti giliai j Soninius kaklo raumenis.
Adatos ilgj ir skersmenj reikia parinkti pagal gyviino amziy.

Vakcinacijos programa

Parseliams nuo 3 d. amziaus reikia Svirksti vieng 2 ml vakcinos doz¢. Vakcinuoti reikia dar pries
galimos rizikos perioda. Infekcijos dazniausiai pasireiskia pirmaisiais gyvenimo ménesiais.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Naudojimo metu venkite daugkartinio buteliuko pradurimo ir uzterS§imo.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti saldytuve (2—-8 °C).

Saugoti nuo §viesos.

Negalima susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po Exp.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 10 val.

Laikant gali atsirasti juody nuosédy.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

LT/2/03/1573/003-006

Didelio tankio polietileno buteliukai po 50 (100 ml) ar 125 (250 ml) dozes, uzkimsti chlorbutilinés
gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Pakuociy dydziai: kartoniné dézuté, kurioje yra 1 arba 10 buteliuky po 50 doziy, ir dézuté, kurioje yra 1
arba 4 buteliukai po 125 dozes.
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Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-10-28

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas r kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Str. 4

27472 Cuxhaven

Vokietija

Tel: +3728840389

PV.LTU@elancoah.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Laboratorios SYVA S.A.

Calle Nicostrato Vela M15-M16

Parque Tecnologico De Leon

Leon, 24009

Ispanija
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