SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Respisure 1 One injek¢na emulzia

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

U¢inné latky:
Mycoplasma hyopneumoniae, kmeit NL1042, inaktivovana, medzi 4,5 a 5,2 logyo jednotiek™.

*ELISA jednotky relativnej i€innosti v porovnani s referenénou vakcinou.

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

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Tiomersal 0,185 mg

Polysorbat 80

Sorbitan-oleat

Edetat disodny

Fosfatovy pufrovany fyziologicky roztok

Spinavobiela, priesvitna, mierne zakalena olejova emulzia vo vode.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Osipané (na vykrm).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizaciu prasiatok od 3. dna veku za uéelom redukcie plicnych 1ézii spojenych s
infekciou Mycoplasma hyopneumoniae u vykrmovych zvierat.

Nastup imunity: 18 dni po vakcincii.

Trvanie imunity: 26 tyzdiiov po vakcinacii.

Na aktivnu imunizaciu prasiatok od 3 tyzdiiov veku za u¢elom redukcie kasla a strat na hmotnostnych
prirastkoch spojenych s infekciou Mycoplasma hyopneumoniae u vykrmovych zvierat.

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcinacii.

Trvanie imunity: 23 tyzdilov po vakcinacii.



3.3 Kontraindikacie

Nie st

3.4 Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe&né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Pre pouzivatel’a:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie mdze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, av
zriedkavych pripadoch m6ze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekarska pomoc.

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

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodnd aplikacia aj malého mnozstva tohto
veterinarneho lieku moze spdsobit intenzivny opuch, ktory méze mat za nasledok napriklad
ischemicka nekrdzu 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 slacha.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Osipané (na vykrm):

Velmi &asté Opuch v mieste vpichu®

(> 1 zviera/ 10 lieGenych zvierat):

Velmi zriedkavé Fibroza v mieste vpichu®, Zapal v mieste vpichu?,

- 3 o - 4
(< 1 zviera/ 10 000 lictengch zvierat, Hypersenzitivna reakcia®, Zvysenie teploty

vratane ojedinelych hlaseni):

' Az do 2,5 cm v priemere, az po dobu 3 dni.

2 Moéze pretrvavat viac ako 2 tyzdne.

* Vratane $oku a smrti. M4 byt podana vhodna lie¢ba, ktord moZe zahfhat intravendzne podanie
glukokortikoidu alebo intramuskularne podanie adrenalinu.

* Az do 1,9 °C, az po dobu 4 dni.

Hléasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziluje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’




drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prisluSnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity alebo laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

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

3.9 Cesty podania a davkovanie

Liekovku pred pouzitim pretrepat’ a asepticky podat’ 2 ml hlboko intramuskularnym pouzitim do
lateralnej krénej svaloviny. Dlzka a hriibka injek¢nej ihly sa mé prisposobit’ veku vakcinovanych

zvierat.

Vakcina¢ny program:
Ma sa podat’ jedna 2 ml davka vakciny.

Vakcindcia by mala byt uskutocnena pred rizikovym obdobim. Infekcia sa zvyCajne objavuje pocas
prvého mesiaca Zivota.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Reakcie v mieste vpichu pozorované po aplikacii dvojnasobnej davky su podobné ako reakcie po

jednej davke vakciny. Vel'mi ¢asto (viac ako 1 z 10 zvierat) sa u zvierat po predavkovani vyvinie

palpovatelnd reakcia v mieste vpichu s priemerom do 3 c¢m, ktord zmizne do 2 dni.

Po podani dvojnasobnej davky vakciny bola u zvierat pozorovana nizsia rychlost’ rastu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4, IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QI09AB13

Na stimulaciu aktivnej imunity proti Mycoplasma hyopneumoniae u osipanych.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Tento veterinarny liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.



5.2 Cas pouZitelnosti

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

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Chranit pred svetlom.

Chranit’ pred mrazom.

Pocas skladovania sa méze objavit’ mierna Cierna zrazenina.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovky z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s obsahom 50 alebo 125 davok, ¢o predstavuje
100 alebo 250 ml. Uzaver z chlorobutylovej gumy.

Balenie uréené na predaj: kartonova Skatul’ka obsahujuca 10 liekoviek po 50 davkach alebo 4 liekovky
po 125 davkach.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

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

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te Systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

7. REGISTRACNE CISLO(A)

97/047/03-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 04/08/2003

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

12/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka - 10 x 50 davok
Kartonova Skatul’ka - 4 X 125 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Respisure 1 One
Injek¢énd emulzia.

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 2 ml davka obsahuje:
Mycoplasma hyopneumoniae, kmeit NL1042, inaktivovana, medzi 4,5 a 5,2 logy, jednotiek*
*ELISA jednotky relativnej u€innosti.

3. VEDKOST BALENIA

10 x 50 davok po 2 ml
4 x 125 davok po 2 ml

4. CIECOVE DRUHY

Osipané (na vykrm).

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: O dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 10 hodin.

/9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ v chladnicke.
Chrénit pred svetlom.
Chranit’ pred mrazom.



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

113. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/047/03-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka z polyetylénu s vysokou hustotou s obsahom 50 davok (100 ml)
Liekovka z polyetylénu s vysokou hustotou s obsahom 125 davok (250 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Respisure 1 One
Injek¢énd emulzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 2 ml davka obsahuje:
Mycoplasma hyopneumoniae, kment NL1042, inaktivovana, medzi 4,5 a 5,2 logig ELISA Jednotky
relativnej Gcinnosti.

3. CIECOVE DRUHY

Osipané (na vykrm).

‘4. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: O dni.

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 10 hodin.

‘7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chranit pred svetlom.
Chranit’ pred mrazom.

8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

9. CISLO SARZE




Lot {¢islo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Respisure 1 One injekéna emulzia

2. ZloZenie
Kazda 2 ml davka obsahuje:

Utinné latky:
Mycoplasma hyopneumoniae, kmeiit NL1042, inaktivovana, medzi 4,5 a 5,2 logyo jednotiek™.

*ELISA jednotky relativnej i€innosti v porovnani s referen¢nou vakcinou.

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

Pomocné latky:
Tiomersal 0,185 mg

Spinavobiela, priesvitna, mierne zakalena olejova emulzia vo vode.

3. Cielové druhy

Osipané (na vykrm).

4, Indikacie na pouZitie

Na aktivnu imunizaciu prasiatok od 3. dna veku za uéelom redukcie plicnych 1ézii spojenych s
infekciou Mycoplasma hyopneumoniae u vykrmovych zvierat.

Nastup imunity: 18 dni po vakcindcii.

Trvanie imunity: 26 tyzdilov po vakcinacii.

Na aktivnu imunizaciu prasiatok od 3 tyzdiov veku za G¢elom redukcie kasla a strat na hmotnostnych
prirastkoch spojenych s infekciou Mycoplasma hyopneumoniae u vykrmovych zvierat.

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcinacii.

Trvanie imunity: 23 tyzdilov po vakcinacii.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Len pre zvierata.
Vakcinovat' len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:
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Pre pouzivatela:

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

Pri ndhodnom injikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v pripade
aplikacie len vel'mi malého mnozZstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu pre pouzivatelov. Ak
bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opdt’ lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnoZstva tohto
veterindrneho lieku moéZze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory méze mat za nasledok napriklad
ischemicka nekrdzu 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 slacha.

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

Interakcie s inymi lieckmi a d’al$ie formy interakecii:

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

Predavkovanie:

Reakcie v mieste vpichu pozorované po aplikacii dvojnasobnej davky su podobné ako reakcie po
jednej davke vakciny. Velmi Casto (viac ako 1 z 10 zvierat) sa u zvierat po predavkovani vyvinie
palpovatelna reakcia v mieste vpichu s priemerom do 3 c¢m, ktora zmizne do 2 dni.

Po podani dvojnasobnej davky vakciny bola u zvierat pozorovana nizsia rychlost’ rastu.

Zavazné inkompatibility:
Tento veterinarny liek nemieSat’ s inym veterinarnym liekom.

7. Neziaduce ucinky

Osipané (na vykrm):

Vel'mi Gasté (> 1 zviera/ 10 lieCenych zvierat):

Opuch v mieste vpichu’

Velmi zriedkavé (< 1 zviera /10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Fibréza v mieste vpichu?, Zapal v mieste vpichu® ,Hypersenzitivna reakcia’, Zvysenie teploty”

' Az do 2,5 cm v priemere, az po dobu 3 dni.

2 Moéze pretrvavat viac ako 2 tyzdne.

3 Vratane $oku a smrti. M4 byt podana vhodna lie¢ba, ktord méze zahffiat intravendzne podanie
glukokortikoidu alebo intramuskularne podanie adrenalinu.

* Az do 1,9 °C, az po dobu 4 dni.

Hléasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziluje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neZiaduce G¢inky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je netéinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce UCinky moézZete oznamit' aj drzitelovi rozhodnutia
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0 registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom nérodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lietiv e-mail: neziaduce _ucinky@uskvbl.sk
Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Liekovku pred pouzitim pretrepat’ a asepticky podat’” 2 ml hlboko intramuskularnym pouzitim do
lateralnej krénej svaloviny.

DiZka a hrubka injekénej ihly sa mé prispdsobit’ veku vakcinovanych zvierat.

Vakcina¢ny program:
Ma sa podat’ jedna 2 ml davka vakciny prasiatkam od 3 dni veku.

Vakcindcia by mala byt uskutocnena pred rizikovym obdobim. Infekcia sa zvyCajne objavuje pocas
prvého mesiaca Zivota.
9. Pokyn o spravnom podani

Zabranit’ viacnasobnému prepichnutiu zatky a kontaminacii pocas pouzitia.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny lieck po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 10 hodin.

Pocas skladovania sa mdze objavit’ mierna Cierna zrazenina.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spdtného odberu Vv sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa poradte s veterinarnym lekarom alebo

lekarnikom.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov
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Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
97/047/03-S

Liekovky z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s obsahom 50 alebo 125 davok (¢o predstavuje
100 alebo 250 ml balenie). Kartonova skatulka obsahujuca 10 liekoviek po 50 davkach alebo
4 liekovky po 125 davkach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
12/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko

PV.SVK@elancoah.com

+420228880231

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Laboratorios SYVA S.A.

Calle Nicostrato Vela M15-M16,

Parque Tecnoloégico de Ledn, Leon, 24009
Spanielsko
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