RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Respisure 1 One, susteemulsioon sigadele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks annus (2 ml) sisaldab:

Toimeained:
Mycoplasma hyopneumoniae ttivi NL1042, inaktiveeritud, vahemikus 4,5 kuni 5,2 logio Ghikut*

*ELISA suhteline potentsusiihik vorrelduna referentsvaktsiiniga.

Adjuvandid:

Amfigeenalus 0,025 ml
Drakeool 5 (mineraaldli) 0,075 ml
Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Tiomersaal 0,185 mg

Poliisorbaat 80

Sorbitanoleaat

Dinaatrium EDTA

Fosfaatpuhverdatud soolalahus

Valkjas pooll&bipaistev pooleldi hagune 6li vesiemulsioonis.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Siga (huumsead).

3.2 Naidustused loomaliigiti

3 péeva vanuste ja vanemate pdrsaste aktiivne immuniseerimine, et vdhendada Mycoplasma
hyopneumoniae p&hjustatud kopsukahjustusi nuumloomadel.

Immuunsuse teke: 18 paeva jooksul parast vaktsineerimist.

Immuunsuse kestus: 26 nadalat pérast vaktsineerimist.

3 nddala vanuste ja vanemate p@rsaste aktiivne immuniseerimine, et vdhendada Mycoplasma
hyopneumoniae p6hjustatud kéhimist ja kaalukaotust nuumloomadel.

Immuunsuse teke: 3 nédala jooksul pérast vaktsineerimist.

Immuunsuse kestus: 23 nadalat pérast vaktsineerimist.



3.3 Vastunaidustused

Ei ole.

3.4 Erihoiatused

Vaktsineerida ainult terveid loomi.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Ei rakendata.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Kasutajale:

See veterinaarravim sisaldab mineraalGli. Juhuslik iseendale slistimine v6ib pdhjustada tugevat valu ja
turset, eriti kui on sistitud liigesepiirkonda v6i s6rme. Harvadel juhtudel vdib see viia vigastatud
s6rme kaotuseni, kui viivitamatult ei poorduta arsti poole. Selle veterinaarravimi juhuslikul iseendale
stistimisel votta kaasa pakendi infoleht ja pé6rduda viivitamatult arsti poole, isegi kui sustitud kogus
on vaga vaike. Kui valu plsib kauem kui 12 tundi pérast arstlikku kontrolli, pé6rduda uuesti arsti
poole.

Arstile:

See veterinaarravim sisaldab mineraal@li. Isegi kui siistitud kogus on véike, vdib juhuslik
veterinaarravimi manustamine pdhjustada tugevat turset, mis vdib kaasa tuua isheemilise nekroosi ja
isegi sorme kaotuse. Tuleb osutada KOHEST kirurgilist abi, vajalikuks vdib osutuda siistepiirkonna
I16ikus ja loputamine, eriti kui kaasatud on sdrme koed v@i kddlus.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6 Kodrvaltoimed

Siga (nuumsead):

Véga sage Stistekoha turse!

(k6rvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

Véga harv Stistekoha fibroos?, stistekoha pdletik?

(vahem kui 1 loomal 10 000-st Ulitundlikkusreaktsioon®, kehatemperatuuri tdus*
ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):

! Diameetriga kuni 2,5 cm, kuni 3 péaeva.

2 \/dib pusida kauem kui 2 nadalat.

% Sealhulgas $okk ja surm. Rakendada tuleb sobivat ravi, naiteks gliikokortikoid intravenoosselt voi
adrenaliin intramuskulaarselt.

4 Kuni 1,9 °C, kuni 4 péeva.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiligiloa hoidjale v@i riikliku teavitusslisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.



3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed selle vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta kasutamisel koos teiste veterinaarravimitega
puuduvad. Seet6ttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi parast Ukskoik millist veterinaarravimit,
otsustada igal erineval juhul eraldi.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Intramuskulaarne manustamine.

Enne manustamist loksutada ja manustada ihekordne annus (2 ml) aseptiliselt stigavale killgmisesse
kaelalihasesse. Ndela pikkus ja diameeter tuleb valida vastavalt looma vanusele.

Vaktsineerimisskeem:
Vaktsiini manustatakse ks kord, annuses 2 ml, alates 3 paeva vanusest.

Vaktsineerimine peab olema I8petatud enne riskiperioodi algust. Tavaliselt toimub nakatumine
esimese elukuu jooksul.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Pérast kahekordse tleannuse manustamist taheldatud sustekoha reaktsioonid on sarnased ihekordse

vaktsiiniannuse manustamise jargselt tekkivate reaktsioonidega. VVdga sageli (rohkem kui 1-1 loomal

10-st) tekkis tleannusega vaktsineeritud sigadel stistekohas kuni 3 cm diameetriga stistekoha
reaktsioon, mis taandus 2 paevaga. Vaktsiini kahekordse tleannuse saanud loomadel on taheldatud
aeglasemat kasvukiirust.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riskKi

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

0 paeva.

4. IMMUNOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QI09AB13

Mycoplasma hyopnemumoniae vastase aktiivse immuunsuse stimuleerimiseks nuumsigadel.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega.



5.2 Kbolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 10 tundi.

5.3  Séilitamise eritingimused

Hoida kilmkapis (2 °C ... 8 °C).

Hoida valguse eest kaitstult.

Mitte lasta kiilmuda.

Sailitamisel vOib tekkida kerge must sete.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Suure tihedusega poluetiileenist viaal, mis on suletud klorobututlkummist punnkorgiga.
Pappkarbis on (ks vdi kimme 100 ml viaali, mis sisaldavad 50 annust.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jddnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vdi selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Elanco GmbH

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1255

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miligiloa véljastamise kuupéev: 28.04.2004

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

September 2025

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

