I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Respisure 1 One emulsija injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 2 ml deva satur:

AKktivas vielas:

Mycoplasma hyopneumoniae, celms NL1042, inaktivétas 4,5 — 5,2 10g1o vienibas *
*ELISA relativas potences vienibas salidzinajuma ar atsauces vakcinu.
Adjuvanti:

Amfigéna baze 0,025 ml
Drakeol 5 (minerale]la) 0,075 ml

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja $T informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Tiomersals 0,185 mg

Polisorbats 80

Sorbitana oleats
Dinatrija EDTA

Fosfata buferskidums

Balgana, caurspidiga, dalgji dulkaina ellas Gidens emulsija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Ciikas (nobarojamas).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Sivénu aktivai imunizacijai no 3 dienu vecuma, lai mazinatu Mycoplasma hyopneumoniae infekcijas
izraisTtos plausu bojajumus nobarojamiem dzivniekiem.

Imunitates iestasanas: 18 dienas péc vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 26 nedelas péc vakcinacijas.

Sivénu aktivai imunizacijai no 3 ned€lu vecuma, lai mazinatu Mycoplasma hyopneumoniae infekcijas
izraisto klepu un kermena svara pieauguma samazinasanos nobarojamiem dzivniekiem.

Imunitates iestasanas: 3 ned¢€las p&c vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 23 nedglas péc vakcinacijas.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.



3.4. Ipasi bridinajumi
Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai mérksugam:

Nav piemeérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. P&c nejausas injice$anas/pasinjicéianas var rasties pietiikums
un stipras sapes, 1pasi, ja §1s veterinaras zales injic€tas pirksta vai locitava, un retos gadijumos, ja nav
sniegta atbilstoSa mediciniska palidziba, persona var zaudét skarto pirkstu. Ja Jums ir nejausi injicétas
§Ts veterinaras zales, pat loti maza daudzuma, nekavgjoties versieties peéc medictniskas palidzibas,
nemot lidzi So veterinaro zalu lietoSanas instrukciju. Ja p&c arsta parbaudes sapes nepariet ilgak ka

12 stundu laika, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat, ja ir nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums, var
veidoties stiprs pietikums, ka rezultata, pieméram, var rasties i$€miska nekroze vai pat tikt zaudéts
pirksts. NepiecieSsama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejauk$anas, un var biit nepiecieSama savlaiciga
injekcijas vietas uzgriesana un skaloSana, pasi, ja skarts pirksta mikstums vai cipsla.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Ciikas (nobarojamas):

Loti biezi Pietakums injekcijas vieta®

(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):

Loti reti Fibroze injekcijas vieta?, lekaisums injekcijas
vieta?, pastiprinatas jutibas reakcija®,

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, o _
paaugstinata temperatura

tostarp atseviski zinojumi):
! Lidz 2,5 cm diametra, 11dz 3 dienam.
2 Var saglabaties ilgak par 2 nedelam.
% Ieskaitot Soku un navi. Veikt atbilstosu arstésanu, kas var ietvert glikokortikoidu intravenozu vai
adrenalina intramuskularu ievadiSanu.
411dz 1,9°C, Iidz 4 dienam.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sisteému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.



3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §is vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertejot katru gadijumu atseviski.

3.9. Lietosanas veids un devas

Intramuskularai lieto$anai.

Saskalinat un aseptiski ievadit vienu vakcinas devu (2 ml), dzili intramuskulari kakla sanu muskuli.
Lietot dzivnicka vecumam atbilstoSa garuma un diametra adatu.

Vakcinacijas shéma:
Ievadit vienu vakcinas devu (2 ml).

Vakcinaciju veikt pirms riska perioda sakuma. Infekcija parasti paradas dzives pirmaja ménesi.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c dubultas devas pardozesanas novérotas reakcijas injekcijas vieta ir lidzigas ka p&c vienas vakcinas

devas ievadiSanas. Loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem) dzivniekiem p&c pardozeésanas var

rasties sataustams audu pietikums injekcijas vieta [idz 3 cm diametra, kas izziid 2 dienu laika.

Dzivniekiem, kuriem lietota dubulta vakcinas deva, tika novérots Iénaks svara pieaugums.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

3.12. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI09AB13

Vakcina paredz&ta ctikam aktivas imunitates ierosinasanai pret Mycoplasma hyopneumoniae.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.
5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 10 stundas.



5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

Sargat no gaismas.

Nesasaldet.

Uzglabasanas laika var paradities nelielas, melnas nogulsnes.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietiléna flakoni ar 50 vai 125 devam, kas atbilst 100 vai 250 ml suspensijas.
Noslégti ar hlorbutila gumijas aizbazniem.

lepakojuma lielumi:

Kartona kaste 10 flakoni pa 50 devam.

Kartona kaste 4 flakoni pa 125 devam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/03/1567

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 27/06/2003

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales

Sikaka informacija par $STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste — 10 x 50 devas
Kartona kaste — 4 x 125 devas

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Respisure 1 One emulsija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 2 ml deva satur:
Mycoplasma hyopneumoniae, celms NL1042, inaktivétas, 4,5 - 5,2 logio vienibas*
*ELISA relativas potences vienibas

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 x 50 devas
4 x 125 devas

| 4. MERKSUGAS

Ciikas (nobarojamas).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Péc atveérSanas izlietot 10 stundu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Sargat no gaismas.
Nesasaldget.



10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco logo

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/03/1567

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

ABPE flakons ar 50 devam (100 ml)
ABPE flakons ar 125 devam (250 ml)

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Respisure 1 One emulsija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 2 ml deva satur:
Mycoplasma hyopneumoniae, celms NL1042, inaktivétas, 4,5 - 5,2 logio vienibas *
*ELISA relativas potences vienibas

3. MERKSUGAS

Cukas (nobarojamas).

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietosanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi: nulle dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}
Pé&c caurdur$anas izlietot 10 stundu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Sargat no gaismas.
Nesasaldet.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco logo

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Respisure 1 One emulsija injekcijam

2. Sastavs
Katra 2 ml deva satur:

Aktiva viela:
Mycoplasma hyopneumoniae, celms NL1042, inaktivétas 4,5 - 5,2 10g1o vienibas*

*ELISA relativas potences vienibas salidzinajuma ar atsauces vakcinu.

Adjuvanti:

Amfigéna baze 0,025 ml
Drakeol 5 (mineralella) 0,075 ml
Paligviela:

Tiomersals 0,185 mg

Balgana, caurspidiga, dal&ji dulkaina ellas Gidens emulsija.

3. Merksugas

Ciikas (nobarojamas).

4, LietoSanas indikacijas

Sivénu aktivai imunizacijai no 3 dienu vecuma, lai mazinatu Mycoplasma hyopneumoniae infekcijas
izraisitos plausu bojajums nobarojamiem dzivniekiem.

Imunitates iestasanas: 18 dienas p&c vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 26 ned€las péc vakcinacijas.

Siveénu aktivai imunizacijai no 3 nedélu vecuma, lai mazinatu Mycoplasma hyopneumoniae infekcijas
izraisito klepu un kermena masas pieauguma samazinasanos nobarojamiem dzivniekiem.

Imunitates iestasanas: 3 ned€las p&c vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 23 nedglas p&c vakcinacijas.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Lietotajam:

Sis veterinaras ziles satur minerdlellu. Péc nejausas injicéSanas gadijuma/painjiceSanas var rasties
pietikums un stipras sapes, 1pasi, ja §is veterinaras zales injic€tas pirksta vai locitava; un retos
gadijumos, ja nav sniegta atbilstosa mediciniska palidziba, persona var zaudét skarto pirkstu.

Ja Jums ir nejausi injicStas §Ts veterinaras pat loti maza daudzuma, nekavgjoties vérsieties péc
mediciniskas palidzibas, nemot lidzi So veterinaro zalu lietosanas instrukciju. Ja péc arsta parbaudes
sapes nepariet ilgak ka 12 stundu laika, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur minerale]lu. Pat, ja ir nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums, var
veidoties stiprs pietikums, ka rezultata, pieméram, var rasties i§émiska nekroze, vai pat tikt var zaudets
pirksts. NepiecieSsama prasmiga, TULITEJA kirurgiska iejauk$anas, un var biit nepiecieSama savlaiciga
injekcijas vietas uzgriesana un skalo8ana, Tpasi, ja skarts pirksta mikstums vai cipsla.

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalem. Leémumu par §is vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertejot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:

P&c dubultas devas pardozesanas novérotas reakcijas injekcijas vieta ir lidzigas ka p&c vienas vakcinas
devas ievadiSanas. Loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem) dzivniekiem p&c pardozesanas var
rasties sataustams audu pietukums injekcijas vieta Iidz 3 cm diametra, kas izziid 2 dienu laika.
Dzivniekiem, kam lietota dubulta vakcinas deva, tika novérots 1énaks svara pieaugums.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

7. Blakusparadibas

Ciikas (nobarojamas):

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem):

Pietakums injekcijas vieta®

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Fibroze injekcijas vieta?, lekaisums injekcijas vieta?, pastiprinatas jutibas reakcija®, paaugstinata
temperatiira*

1 Lidz 2,5 cm diametra, 1idz 3 dienam.

2 Var saglabaties ilgak par 2 nedelam.

% Ieskaitot Soku un navi. Veikt atbilstosu arstéSanu kas var ietvert glikokortikoidu intravenozu vai
adrenalina intramuskularu ievadisanu.

411dz 1,9°C, Iidz 4 dienam.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sistému: https://www.pvd.gov.Iv/lv.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Intramuskularai lieto$anai.

Saskalinat un aseptiski ievadit vienu vakcinas devu (2 ml) dzili intramuskulari kakla sanu muskuli.
Lietot dzivniecka vecumam atbilstoSa garuma un diametra adatu.

Vakcinacijas shéma:

Ievadit vienu vakcinas devu (2 ml) sivéniem, sakot no 3 dienu vecuma.

Vakcinaciju veikt pirms riska perioda sakuma. Infekcija parasti paradas dzives pirmaja ménesi.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Izvairties no veterinaro zalu kontaminacijas lietoSanas laika.

10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

Sargat no gaismas.

Nesasaldet.

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma p&c Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Deriguma termin$ péc pirmreiz&jas tiesa iepakojuma atvérsanas 10 stundas.Uzglabasanas laika var
paradities nelielas, melnas nogulsnes.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/NRP/03/1567

Augsta blivuma polietiléna flakoni ar 50 vai 125 devam, kas atbilst 100 vai 250 ml suspensijas.
lepakojuma lielumi:

Kartona kasteé 10 flakoni pa 50 devam.

Kartona kasté 4 flakoni pa 125 devam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedejo reizi parskatita
10/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Str. 4

27472 Cuxhaven

Vacija

Tel: +372 8840390

E-mail: PV.LVA@elancoah.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Laboratorios SYVA S.A.

Calle Nicostrato Vela M15-M16

Parque Tecnoloégico de Leon 24009 Ledn
Spanija
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