SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Respisure 1 One injekénad emulzia pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda 2 ml davka obsahuje:
Utinna latka:

Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovany kment NL 1042 4,5 -5,2 log;o RPU*
* Relativna u¢innost’ v ELISA jednotkach - v porovnani s referen¢nou vakcinou.

Adjuvans:
Amphigen baza 0,025 ml
Drakeol 5 (mineralny olej) 0,075 ml

Pomocné latky:
Thiomersal 0,185 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢éna emulzia.

Jemne zakalena biela emulzia olej vo vode.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Vykrmové osipané.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Aktivna imunizacia prasiat od 3. dfia Zivota za i¢elom redukcie plicnych 1€zii, spojenych s infekciou
Mycoplasma hyopneumoniae u vykrmovych zvierat.

Nastup imunity: 18 dni po vakcindcii.

Trvanie imunity: 26 tyzdnov po vakcinacii.

Aktivna imunizécia prasiat od 3 tyzdilov zivota za ucelom redukcie kasla a strat na hmotnostnych
prirastkoch, spojenych s infekciou Mycoplasma hyopneumoniae u vykrmovych zvierat.

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcinacii.

Trvanie imunity: 23 tyzdiiov po vakcinacii.

4.3 Kontraindikacie

Nie st.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Nie su.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v
zriedkavych pripadoch méze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v
pripade aplikacie len ve'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnt informaciu pre
pouzivatelov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’
lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku
mobze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad, m6ze mat’ za nasledok ischemickll nekrézu az stratu
prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické osetrenie a moze sa vyzadovat skora incizia a
vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo $l'acha.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Lokalne reakcie vo forme prechodného opuchu v mieste vpichu (max. priemer 2,5 cm) s vel'mi ¢asté
priCcom mdzu pretrvavat’ po dobu 3 dni.

Prechodné zvySenie rektalnej teploty (1,9 °C zvysenie nad zakladn teplotu) mdze byt pozorované po
dobu 4 dni po vakcinacii.

Ako sucast’ imunitnej reakcie po vakcinacii sa moZe objavit’ zapalova bunkova infiltracia a/alebo
fibroza svalového tkaniva v mieste vpichu, ktora pretrvava najmenej 14 dni.

Vel'mi zriedkavo sa mézu objavit’ hypersenzitivne reakcie vratane $oku a smrti. V tom pripade ma byt
pouzita vhodna liecba (napr. glukokortikoidy intraven6zne alebo adrenalin intramuskularne).

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- veI'mi ¢asté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity alebo laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informacie o bezpeénosti a u¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym

liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.



4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Liekovku pred pouZitim pretrepat’ a podat’ 2 ml hlboko intramuskularne do lateralnej krénej svaloviny.
Dlzka a hrubka injek¢nej ihly sa ma prispdsobit’ veku vakcinovanych zvierat.

Vakcinacny program:
Aplikovat jednu 2 ml davku.

Vakcindcia sa ma uskutocnit’ pred rizikovym obdobim. Infekcia sa zvyc€ajne objavuje pocas prvého
mesiaca Zivota.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

Reakcie v mieste vpichu pozorované po aplikacii dvojnasobnej davky su podobné ako reakcie po
1 davke vakciny. Vel'mi Casto (viac ako 1 z 10 zvierat) sa u zvierat po preddvkovani vyvinie
palpovatelnd reakcia v mieste vpichu s priemerom do 3 cm ktora zmizne do 2 dni. Po podani
dvojnasobnej davky vakciny bola u zvierat pozorovana nizsia rychlost’ rastu.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek pre oSipané. Inaktivované bakteridlne
vakciny.

ATCvet kod: QI09AB13

Stimulacia aktivnej imunity proti Mycoplasma hyopneumoniae u prasiat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Thiomersal

Polysorbat 80

Sorbitan oleat

Dinatrium-edetat
Tlmivy fosforecnanovy roztok

6.2 Zavazné inkompatibility
Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 10 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnic¢ke (2 °C - 8 °C).

Chréanit’ pred svetlom.

Chranit’ pred mrazom.

Pocas skladovania sa mdze objavit’ mierna Cierna zrazenina.



6.5 Charakter a zloZenie vniutorného obalu

Liekovky z polyetylénu (HDPE) s obsahom 10, 50 alebo 125 davok, ¢o je 20, 100 alebo 250 ml.
Uzaver z chlorobutylovej gumy.

Balenie uréené na predaj: skatul’ka s 10 lickovkami po 10 davkach (10 x 20 ml), skatulka s 10
liekovkami po 50 davkach (10 x 100 ml) a $katul’ka so 4 liekovkami po 125 davkach (4 x 250 ml).

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO(A)

97/047/03-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

4.8.2003

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

Skatulka (10 x 10 davok, 10 x 50 davok, 4 x 125 davok)

Liekovka (50 davok, 125 davok)

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Respisure 1 One injekéna emulzia pre oSipané

2. UCINNE LATKY

Kazda 2 ml davka obsahuje:
Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovany kmen NL 1042 4,5 -5,2 log;o RPU

3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia.

4. VELCKOST BALENIA

50 davok (100 ml)

125 davok (250 ml)

10 x 10 davok (10 x 20 ml)
10 x 50 davok (10 x 100 ml)
4 x 125 davok (4 x 250 ml)

5.  CIECOVE DRUHY

Vykrmové oSipané.

|6. INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

(8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Naéhodna aplikacia je nebezpecna. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Zabranit’ kontaminacii pocas pouZzitia.
Pouzivajte len sterilné ihly a injekéné striekacky.



[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C - 8 °C).
Chranit pred svetlom.
Chranit’ pred mrazom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACIH

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Nemecko

[16. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

97/047/03-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka (10 davok)

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Respisure 1 One injekéna emulzia pre osipané

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Kazda 2 ml davka obsahuje:
Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovany kment NL 1042 4,5 -5,2 log;o RPU

3. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 davok (20 ml)

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

IM

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni

6. CISLO SARZE

Sarza {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Respisure 1 One injek¢na emulzia pre oSipané
1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Zoetis Belgium, Rue Laid Burniat 1, Louvain-la-Neuve, B-1348 Belgium alebo

Laboratorios SYVA, S.A.U., Avda. Portugal, s/n, Parque Tecnoldgico de Leén, Parcelas 15-16, Ledn,
24009, Spanielsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Respisure 1 One injekéna emulzia pre oSipané

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazda 2 ml davka obsahuje:

U¢inna latka:

Mycoplasma hyopneumoniae inaktivovany kmen NL 1042 4,5 -5,2 log;o RPU*
* Relativna G¢innost’ v ELISA jednotkach - v porovnani s referen¢nou vakcinou.

Adjuvans:
Amphigen baza 0,025 ml
Drakeol 5 (mineralny olej) 0,075 ml

Pomocné latky:
Thiomersal 0,185 mg

Jemne zakalena biela emulzia olej vo vode.
4.  INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia prasiat od 3. diia zivota za i¢elom redukcie plicnych 1€zii, spojenych s infekciou
Mycoplasma hyopneumoniae u vykrmovych zvierat.

Nastup imunity: 18 dni po vakcindcii.

Trvanie imunity: 26 tyzdnov po vakcinacii.

Aktivna imunizécia prasiat od 3 tyzdiov zivota za ucelom redukcie kasla a strat na hmotnostnych
prirastkoch, spojenych s infekciou Mycoplasma hyopneumoniae u vykrmovych zvierat.

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcinacii.

Trvanie imunity: 23 tyzdiiov po vakcinacii.

5.  KONTRAINDIKACIE

Nie su.



6. NEZIADUCE UCINKY

Lokalne reakcie vo forme prechodného opuchu v mieste vpichu (max. priemer 2,5 cm) s vel'mi ¢asté
priCom mdzu pretrvavat’ po dobu 3 dni.

Prechodné zvysenie rektalnej teploty (1,9 °C zvySenie nad zakladn teplotu) méze byt pozorované po
dobu 4 dni po vakcindcii.

Ako sucast’ imunitnej reakcie po vakcinacii sa moze objavit’ zapalova bunkova infiltracia a/alebo
fibroza svalového tkaniva v mieste vpichu, ktord pretrvdva najmenej 14 dni.

Vel'mi zriedkavo sa mdézu objavit’ hypersenzitivne reakcie vratane Soku a smrti. V tom pripade ma byt
pouzita vhodna liecba (napr. glukokortikoidy intraven6zne alebo adrenalin intramuskularne).

Frekvencia vyskytu neziaducich Gi¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neZiaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- VeI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Vykrmové osipané.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Liekovku pred pouzitim pretrepat’ a podat’ 2 ml hlboko intramuskularne do lateralnej krénej svaloviny.
Dlzka a hribka injekénej ihly sa ma prispdsobit’ veku vakcinovanych zvierat.

Vakcinaény program:
Aplikovat jednu 2 ml davku.

Vakcinacia sa ma uskuto¢nit’ pred rizikovym obdobim. Infekcia sa zvy¢ajne objavuje pocas prvého
mesiaca Zivota.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Zabranit’ kontaminacii po¢as pouzitia.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C-8 °C).

Chranit pred svetlom.

Chranit’ pred mrazom.

Pocas skladovania sa moZze objavit’ mierna ¢ierna zrazenina.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 10 hodin.



12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Neuplatiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajuica liek zvieratam:

Pre pouzivatela:

Tento veterindrny liek obsahuje minerdlny olej. Nahodna aplikécia/samoinjikovanie moze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v
zriedkavych pripadoch méze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekérska pomoc. Pri ndhodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhl'adajte ihned’ lekarsku
pomoc, aj v pripade aplikacie len ve'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opét
lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku
mobze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad, m6ze mat’ za nasledok ischemickt nekrézu az stratu
prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické osetrenie a moze sa vyzadovat’ skora incizia a
vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo $l'acha.

Gravidita a laktcia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity alebo laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpe€nosti a G¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Reakcie v mieste vpichu pozorované po aplikacii dvojnasobnej davky su podobné ako reakcie po
1 davke vakciny. Vel'mi Casto (viac ako 1 z 10 zvierat) sa u zvierat po predavkovani vyvinie
palpovatelnd reakcia v mieste vpichu s priemerom do 3 cm ktora zmizne do 2 dni. Po podani
dvojnasobnej davky vakciny bola u zvierat pozorovana nizsia rychlost’ rastu.

Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto

opatrenia by mali byt’ v stlade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Balenie urcené na preda;j: $katulka s 10 liekovkami po 10 davkach (10 x 20 ml), Skatul’ka s 10

liekovkami po 50 davkach (10 x 100 ml) a $katul’ka so 4 liekovkami po 125 davkach (4 x 250 ml).
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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