PRIBALOVA INFORMACE
Respisure 1 One injek¢éni emulze pro prasata
1. JMENOA ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

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

nebo

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Respisure 1 One injekéni emulze pro prasata

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna 2 ml davka obsahuje:
Léciva latka:

Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovana, kmen NL1042, mezi 4,5 a 5,2 log;, jednotek*
*ELISA jednotky relativni uc¢innosti v porovnani s referencni vakcinou.

Adjuvans:
Amphigen baze 0,025 ml
Drakeol 5 (mineralni olej) 0,075 ml
Excipiens:
Thiomersal 0,185 mg

Bila prtihledna, jemné zakalena emulze olej ve vode.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci selat od stafi 3 dny za ucelem redukce plicnich 1ézi, které jsou spojeny s infekci
Mycoplasma hyopneumoniae u vykrmovych zvitat.

Nastup imunity: 18 dnt po vakcinaci.

Trvani imunity: 26 tydni po vakcinaci.

K aktivni imunizaci selat od staii 3 tydny za ucelem redukce kasle a ztrat na hmotnostnim pfirastku,
které jsou spojeny s infekci Mycoplasma hyopneumoniae u vykrmovych zvitat,

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci.

Trvani imunity: 23 tydnil po vakcinaci.



S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Lokalni reakce ve formé pfechodného otoku v misté vpichu (primér maximalné 2,5 cm) je velmi Casta
a muze trvat do 3 dni.

Prechodné zvyseni rektalni teploty (do 1,9 °C nad bazalni teplotu) miiZze byt pozorovano do 4 dnti po
vakcinaci.

Jako soucast imunitni reakce po vakcinaci se miize objevit zanétliva bunééna infiltrace a/nebo fibroza
ve svalu v misté vpichu, kterd pretrvava nejméné 14 dni.

Ve velmi vzacnych ptipadech mize dojit k hypersenzitivni reakci, véetné Soku a umrti. V tomto
pfipadé by méla byt podana vhodna 1é¢ba (napi. glukokortikoidy intraven6zné nebo adrenalin
intramuskularn¢).

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zviiat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, v€etné ojedinélych hlaseni)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Lékovku protiepat a asepticky aplikovat 2 ml hluboko intramuskularné do lateralni kréni svaloviny.
Délka a prumér jehly by mély byt uzptisobeny véku zvirat.

Vakcina¢ni program:
Aplikuje se jedina davka 2 ml selatim od 3 dni stafi.

Vakcinace by méla byt provedena pied rizikovym obdobim. Infekce se obvykle objevuje béhem prvniho
mésice Zivota.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zabraite kontaminaci v pribéhu pouzivani.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)



Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI]
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).

Chrante pied mrazem.

Chrante pied svétlem.

Béhem skladovani se mtize v lahvicce objevit malé mnozstvi ¢erné usazeniny.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro pouziti u zvifat:
Neuplatiuje se.

Zvlastni opatfeni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injekéné aplikovanym piipravkem muize zpUsobit silné bolesti a otok, zv1aste po injekénim podani

do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mize vést k ztrate€ postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékaiska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1écivého pripravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i
kdyz 8lo jen o malé mnozstvi, a vezméte piibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po I€kaiské prohlidce, obratte se na Iékafe znovu.

Pro lékare:

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, nahodna injekce tohoto pfipravku miize vyvolat intenzivni otok, ktery mize napft. koncit
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je nutnd a mize
vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlaste tam, kde je
zasazena pulpa prstu nebo Slacha.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace.

Interakce s dal$imi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a t¢innosti této vakciny, pokud je poddvana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po aplikaci dvojnasobné davky byly zaznamenany reakce v misté vpichu podobné reakcim po
normalni dévce. U zvifat vakcinovanych dvojnasobnou davkou je velmi Casta (vice nez 1 z 10 zvirat)
hmatna reakce v misté vpichu do 3 cm v prumeéru, ktera vymizi do 2 dnd. U zvitat vakcinovanych
dvojnasobnou davkou byla sledovana nizsi rychlost ristu.




Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.
14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Kvéten 2020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Baleni urcena k prodeji jsou: Krabice obsahujici 10 1ékovek po 10 davkach (10 x 20 ml), krabice
obsahujici 10 1ékovek po 50 davkach (10 x 100 ml) a krabice obsahujici 4 1€ékovky po 125 davkach (4
x 250 ml).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



