VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/03/1567

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Respisure 1 One emulsija injekcijam ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena deva (2 ml) satur:

AKktiva viela:
Inaktivétas Mycoplasma hyopneumoniae, celms NL1042 4,5 - 5,2 log:o RP*

*ELISA relativas potences vienibas salidzinajuma ar atsauces vakcinu.

Adjuvanti:
Amfigéna baze 0,025 ml
Drakeol 5 (minerale]la) 0,075 mi
Paligviela:
Tiomersals 0,185 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Emulsija injekcijam.

Gaisa, caurspidiga, dal&ji dulkaina ellas idens emulsija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Cikas (nobarojamas ciikas).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Sivénu aktivai imunizacijai no 3 dienu vecuma, lai samazinatu Mycoplasma hyopneumoniae infekcijas
izraisitos plausu bojajumus nobarojamam ctkam.

Imunitates iestasanas: 18 dienas p&c vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 26 nedglas peéc vakcinacijas.

Sivénu aktivai imunizacijai no 3 ned€lu vecuma, lai samazinatu klepu un kermena svara pieauguma
samazina$anos saistiba ar Mycoplasma hyopneumoniae infekciju nobarojamam ctikam.

Imunitates iestasanas: 3 nedelas p&c vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 23 nedélas péc vakcinacijas.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai



Nav.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nav.
Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Lietotajam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Nejausas injic&Sanas/pasinjicéSanas gadfjuma var rasties
pietikums un stipras sapes, jo Ipasi, ja §Ts veterinaras zales injicetas pirksta vai locitava; retos gadijumos,
ja atbilstosa medictniska palidziba nav sniegta, persona var zaudet skarto pirkstu.

Ja JUs nejausi esat injicgjis Sis veterinaras zales sev, versieties pie arsta pat tad, ja nejausi injicets loti
mazs zalu daudzums, un uzradiet arstam o zalu lietosanas instrukciju.

Ja sapes ilgst vairak par 12 stundam p&c arsta apskates, versieties pie arsta atkartoti.

Arstam:

Sis veterinaras zales satur mineralellu. Pat tad, ja nejausi injicéts neliels $o veterinaro zalu daudzums,
var rasties stiprs pietukums, ka rezultata var rasties i$€miska nekroze vai pat persona var zaudgt pirkstu.
Vajadziga prasmiga, NEATLIEKAMA kirurgiska iejauk$anas, un var biit nepiecieSama savlaiciga
injekcijas vietas uzgrie$ana un skalo$ana, 1pasi, ja skarts pirksta gals vai cipsla.

4.6 Iesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti biezi injekcijas vieta var but lokala audu reakcija parejosa pietikuma veida (maksimali 2,5 cm
diametra) un var ilgt Iidz 3 dienam.

Lidz 4 dienam p&c vakcinacijas var noverot parejosu rektalas temperatiiras paaugstinasanos (Iidz 1,9°C
virs normas).

Ka dala no imiinas reakcijas pé&c vakcinacijas muskulu audos injekcijas vieta var biit iekaisuma $tinu
infiltracija un/vai fibroze, kas var ilgt vismaz 14 dienas.

Loti retos gadijumos var novérot pastiprinatas jutibas reakcijas, ieskaitot Soku un navi. Javeic atbilstosa
arst€Sana (pieméram, glikokortikoidi intravenozi vai adrenalins intramuskulari).

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviSkus zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nayv pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Dzilam intramuskularam injekcijam.

Saskalina un aseptiski ievada vienu devu (2 ml) vakcmas dzilas intramuskularas injekcijas veida kakla
sanu muskult. Jalieto dzivnieka vecumam atbilstoSa garuma un diametra adata.
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Vakcinacijas shéma:
Viena vakcinas deva 2 ml.

Vakcinacija javeic pirms riska perioda sakuma. Infekcija parasti paradas dzives pirmaja ménesT.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija), antidoti, ja nepiecieSams

Pec vienas devas pardozeSanas noverotas reakcijas injekcijas vieta ir Iidzigas ka p&c vienas vakcinas
devas ievadiSanas. Loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem) dzivniekiem p&c pardoz&Sanas var
rasties sataustams audu pietikums injekcijas vieta lidz 3 cm diametra, kas uzsiicas 2 dienu laika.
Dzivniekiem, kam lietota dubulta vakcinas deva, tika noverots zemaks svara picaugums.

411  lIerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: inaktivétu bakteriju vakcinas (ieskaitot mikoplazmas, toksoidus un
hlamidijas).

ATK vet kods: QI09AB13.

Vakcinu paredzéts lietot ctikam, lai stimulétu aktivo imunitati pret Mycoplasma hyopneumoniae.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Tiomersals

Polisorbats 80

Sorbitana oleats

Dinatrija EDTA

Fosfata buferskidums

6.2 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tie$a iepakojuma atvérsanas: 10 stundas.

6.4 Ipasi uzglaba$anas nosacijumi
Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).
Sargat no gaismas.

Nesasaldet.
Uzglabasanas laika var rasties nelielas, melnas nogulsnes.

6.5 Ties$a iepakojuma veids un saturs



Augsta blivuma polietiléna flakoni ar 10, 50 vai 125 vakcinas devam, kas atbilst 20, 100 vai 250 ml
suspensijas. Noslégti ar hlorbutilkau¢uka aizbazniem.

Iepakojuma izméri: kaste ar 10 flakoniem pa 10 devam, kaste ar 10 flakoniem pa 50 devam un kaste ar
4 flakoniem pa 125 devam.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Str. 4

27472 Cuxhaven

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/03/1567

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 27/06/2003

Pedgjas parregistracijas datums: 15/07/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2020

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanai tikai praktiz&joSam veterinararstam.



