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1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Respisure 1 One injekéni emulze

2 SloZeni
Kazda 2 ml davka obsahuje:

Lécivé latky:
Mycoplasma hyopneumoniae, kmen NL1042, inaktivovana, mezi 4,5 a 5,2 log10 jednotek*

*ELISA jednotky relativni u¢innosti v porovnani s referenéni vakcinou.

Adjuvans:
Amphigen baze 0,025 ml
Drakeol 5 (mineralni olej) 0,075 ml

Pomocné latky:
Thiomersal 0,185 mg

Bila prithlednd, jemné zakalena emulze olej ve vodeé.

3. Cilové druhy zvirat

Prasata (pro vykrm).

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci selat od staii 3 dny za Gcelem redukce plicnich 1ézi, které jsou spojeny s infekci
Mycoplasma hyopneumoniae u vykrmovych zvifat.

Nastup imunity: 18 dnil po vakcinaci.

Trvani imunity: 26 tydnd 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 tydni po vakcinaci.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.




Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1éCivy pifipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/ndhodné sebeposkozeni
injekén€ podanym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem muize zptsobit silné bolesti a otok, zvlaste po
injekénim podani do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech miize vést k ztraté postizeného
prstu, pokud neni poskytnuta rychla lékarska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého piipravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i
kdyz §lo jen o malé mnoZzstvi, a vezméte ptibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat'te se na lékate znovu.

Pro Iékare:

Tento veterindrni 1€¢ivy pripravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé
mnozstvi, nahodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku mize vyvolat intenzivni otok,
ktery miize napi. kongit ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutna a mize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem bezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal§i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s
jinym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pted nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadui.

Piedavkovani:

Po podani dvojnasobné davky byly zaznamenany reakce v misté vpichu podobné reakcim po
doporucené davce. U predavkovanych zvitat je velmi Casta (vice nez 1 z 10 zvitat) hmatna reakce v
misté vpichu do 3 cm v praméru, ktera vymizi do 2 dnd. U zvitat vakcinovanych dvojnasobnou
davkou byla sledovana nizsi rychlost rastu.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

7.  Nezadouci ucinky

Prasata (pro vykrm):

Velmi Casté (>1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):

Otok v mist¢ injekéniho podéni'

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):

Fibréza v misté injekéniho podani?, Zanét v misté injekéniho podani?, Alergicka reakce?, Zvysena teplota?

Do velikosti 2,5 cm v priméru, az po 3 dny.

2 Mize pietrvavat vice nez 2 tydny.

3 Zahrnujici Sok a thyn. Méla by byt podana vhodna 1é¢ba, ktera mize zahrnovat intraven6zni podani
glukokortikoidti nebo intramuskularni podani adrenalinu.

4AZ01,9°C, az po 4 dny.

Hl4Seni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1écivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
I¢kate. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich




udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prosttednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Lékovku protiepat a asepticky podat 2 ml hluboko intramuskularné do lateralni kréni svaloviny.
Délka a primér jehly by mély byt uzptisobeny veéku zvirat.

Vakcinacni program:
Podava se jedna davka 2 ml selatiim od 3 dnt stari.

Vakcinace by méla byt provedena pted rizikovym obdobim. Infekce se obvykle objevuje béhem
prvniho mésice zivota.
9. Informace o spravném podavani

Zabrante vicenasobnému propichnuti zatky a kontaminaci v pribéhu pouzivani.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C-8 °C).
Chrante pred mrazem.
Chraiite pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

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

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.
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O moznostech likvidace nepotfebnych 1écivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.
13. Kiasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1€¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/082/03-C

Injekeni lahvicky z polyetylénu (High Density Polyethylene) s obsahem 50 nebo 125 davek
(respektive 100 nebo 250 ml).

Papirova krabic¢ka obsahujici 10 injekénich lahvicek po 50 davkach nebo krabicka obsahujici 4

injekéni lahvicky po 125 davkach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

10/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1écivém ptipravku jsou k dispozici v databazi piipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim lécivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Némecko

PV.CZE@elancoah.com
+420228880231

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Laboratorios SYVA S.A., Calle Nicostrato Vela M15-M16, Parque Tecnologico de Leon, Ledn,
24009, Spanélsko
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