SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Respisure 1 One injek¢na emulzia pre oSipané

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

Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovany kmen NL 1042 4,5 - 5,2 log;o RPU*
* Relativna t¢innost’ v ELISA jednotkach - v porovnani s referen¢nou vakcinou.

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

Pomocné latky:
Thiomersal 0,185 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Easti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek€na emulzia.

Jemne zakalena biela emulzia olej vo vode.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel'ové druhy

Vykrmové oSipané.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Aktivna imunizacia prasiat od 3. diia Zivota za i¢elom redukcie plIicnych 1ézii, spojenych s infekciou
Mycoplasma hyopneumoniae u vykrmovych zvierat.

Nastup imunity: 18 dni po vakcindcii.

Trvanie imunity: 26 tyZdiiov po vakcindcii.

Aktivna imunizacia prasiat od 3 tyZdiiov Zivota za ti¢elom redukcie kasl'a a strat na hmotnostnych
prirastkoch, spojenych s infekciou Mycoplasma hyopneumoniae u vykrmovych zvierat.

Nastup imunity: 3 tyZdne po vakcinacii.

Trvanie imunity: 23 tyZdiiov po vakcindcii.

4.3 Kontraindikacie

Nie st.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh

Nie su.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecCnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpec¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddavajtica liek zvieratdm

Pre pouZivatel'a:

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

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc, aj v
pripade aplikacie len vel'mi malého mnoZstva a vezmite si so sebou pisomnu informéaciu pre
pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opat’
lekéarsku pomoc.

Pre lekéra:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozZstva tohto lieku
moZe spbsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad, mozZe mat’ za nasledok ischemicku nekrézu az stratu
prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oSetrenie a mdze sa vyzadovat' skord incizia a
vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo Sfacha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Lokalne reakcie vo forme prechodného opuchu v mieste vpichu (max. priemer 2,5 cm) st vel'mi casté
pricom moZu pretrvavat’ po dobu 3 dni.

Prechodné zvysenie rektalnej teploty (1,9 °C zvySenie nad zakladnu teplotu) moze byt pozorované po
dobu 4 dni po vakcinAcii.

Ako sticast’ imunitnej reakcie po vakcinacii sa moZe objavit’ zapalova bunkova infiltracia a/alebo
fibr6za svalového tkaniva v mieste vpichu, ktora pretrvava najmenej 14 dni.

Vel'mi zriedkavo sa m6Zu objavit’ hypersenzitivne reakcie vratane Soku a smrti. V tom pripade ma byt’
pouzitd vhodna liecba (napr. glukokortikoidy intravenézne alebo adrenalin intramuskularne).

Frekvencia vyskytu neziaducich tc¢inkov sa definuje pouZitim nasledujtceho pravidla:

- vel'mi Casté (neZiaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity alebo laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie st dostupné informdcie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny ak je pouZitd s inym veterinarnym

liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.



4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Liekovku pred pouZitim pretrepat’ a podat’ 2 ml hlboko intramuskularne do lateralnej kr¢nej svaloviny.
Dlzka a hrtbka injekénej ihly sa méa prisposobit’ veku vakcinovanych zvierat.

Vakcina¢ny program:
Aplikovat jednu 2 ml davku.

Vakcindcia sa ma uskutocnit’ pred rizikovym obdobim. Infekcia sa zvycajne objavuje pocas prvého
mesiaca Zivota.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota), ak si potrebné

Reakcie v mieste vpichu pozorované po aplikacii dvojnasobnej davky si podobné ako reakcie po
1 ddvke vakciny. Vel'mi Casto (viac ako 1 z 10 zvierat) sa u zvierat po predavkovani vyvinie
palpovatel'na reakcia v mieste vpichu s priemerom do 3 cm ktord zmizne do 2 dni. Po podani
dvojnasobnej davky vakciny bola u zvierat pozorovana nizsia rychlost’ rastu.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek pre oSipané. Inaktivované bakterialne
vakciny.

ATCvet kod: QI09AB13

Stimuldacia aktivnej imunity proti Mycoplasma hyopneumoniae u prasiat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Thiomersal

Polysorbéat 80

Sorbitan oleat

Dinatrium-edetat

Tlmivy fosfore¢nanovy roztok

6.2 Zavainé inkompatibility

Tento liek nemieSat’ s inym veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouziteI'nosti

Cas pouZitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouZzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 10 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovéavat' v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Chranit pred svetlom.

Chrénit pred mrazom.

Pocas skladovania sa moZe objavit' mierna ¢ierna zrazenina.



6.5 Charakter a zlozenie vnutorného obalu

Liekovky z polyetylénu (HDPE) s obsahom 10, 50 alebo 125 déavok, co je 20, 100 alebo 250 ml.
Uzaver z chlorobutylovej gumy.

Balenie urcené na predaj: Skatul'ka s 10 liekovkami po 10 davkach (10 x 20 ml), Skatul'ka s 10
liekovkami po 50 davkach (10 x 100 ml) a Skatul'ka so 4 liekovkami po 125 davkach (4 x 250 ml).

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na znesSkodnovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poZiadavkami.

7. DRZITEL. ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

97/047/03-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

4.8.2003

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Neuplatiiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

Skatul’ka (10 x 10 davok, 10 x 50 davok, 4 x 125 davok)

Liekovka (50 davok, 125 davok)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Respisure 1 One injek¢na emulzia pre oSipané

|2.  UCINNE LATKY

Kazda 2 ml davka obsahuje:
Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovany kmeni NL 1042 4,5 - 5,2 log;o RPU

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia.

4. VELPKOST BALENIA

50 davok (100 ml)

125 davok (250 ml)

10 x 10 davok (10 x 20 ml)
10 x 50 davok (10 x 100 ml)
4 x 125 davok (4 x 250 ml)

|5. CIELOVE DRUHY

Vykrmové oSipané.

|6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatel'ov.

|8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranné lehota: 0 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nahodna aplikicia je nebezpecna. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informdciu pre pouzivatel'ov.
Zabranit kontamindacii pocas pouZitia.



PouZivajte len sterilné ihly a injekcné striekacky.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin.

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat' v chladnicke (2 °C - 8 °C).
Chrénit pred svetlom.
Chrénit’ pred mrazom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouZivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuji

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DET]“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Nemecko

|16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/047/03-S

|17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:



OBALE

Liekovka (10 davok)

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Respisure 1 One injek¢na emulzia pre oSipané

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Kazda 2 ml davka obsahuje:

Mpycoplasma hyopneumoniae, inaktivovany kmen NL 1042

4,5 - 5,2 log;o RPU

DAVOK

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET

10 davok (20 ml)

[4. SPOSOB(-Y) PODANIA

IM

[5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranné lehota: 0 dni

6. CISLO SARZE

Sar7a {Cislo}

|7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin.

|8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.




PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV

Respisure 1 One injekéna emulzia pre oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVODINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKIi

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Zoetis Belgium, Rue Laid Burniat 1, L.ouvain-la-Neuve, B-1348 Belgium alebo

Laboratorios SYVA, S.A.U., Avda. Portugal, s/n, Parque Tecnolégico de Leo6n, Parcelas 15-16, Leon,
24009, gpanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Respisure 1 One injek¢éna emulzia pre oSipané

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazda 2 ml davka obsahuje:

U¢inna latka:

Mycoplasma hyopneumoniae inaktivovany kmerni NL 1042 4,5 -5,2 logio RPU*
* Relativna tc¢innost' v ELISA jednotkach - v porovnani s referen¢nou vakcinou.

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

Pomocné latky:
Thiomersal 0,185 mg

Jemne zakalend biela emulzia olej vo vode.
4. INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizdcia prasiat od 3. diia Zivota za tcelom redukcie plicnych 1ézii, spojenych s infekciou
Mycoplasma hyopneumoniae u vykrmovych zvierat.

Nastup imunity: 18 dni po vakcinacii.

Trvanie imunity: 26 tyZdiiov po vakcindcii.

Aktivna imunizacia prasiat od 3 tyZdiiov Zivota za ti¢elom redukcie kasl'a a strat na hmotnostnych
prirastkoch, spojenych s infekciou Mycoplasma hyopneumoniae u vykrmovych zvierat.

Nastup imunity: 3 tyZdne po vakcinécii.

Trvanie imunity: 23 tyZdiiov po vakcinacii.

5. KONTRAINDIKACIE

Nie su.



6. NEZIADUCE UCINKY

Lokalne reakcie vo forme prechodného opuchu v mieste vpichu (max. priemer 2,5 cm) st vel'mi casté
pri¢om moZu pretrvavat’ po dobu 3 dni.

Prechodné zvysenie rektalnej teploty (1,9 °C zvySenie nad zakladnu teplotu) mozZe byt pozorované po
dobu 4 dni po vakcindcii.

Ako sucast’ imunitnej reakcie po vakcinacii sa mbZe objavit' zapalova bunkova infiltracia a/alebo
fibréza svalového tkaniva v mieste vpichu, ktora pretrvava najmenej 14 dni.

Vel'mi zriedkavo sa m6Zu objavit’ hypersenzitivne reakcie vratane Soku a smrti. V tom pripade ma byt
pouzita vhodna liec¢ba (napr. glukokortikoidy intravenézne alebo adrenalin intramuskularne).

Frekvencia vyskytu neziaducich icinkov sa definuje pouzitim nasledujticeho pravidla:

- vel'mi casté (neZiaduce ti¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neZiaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouZivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neicinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIEOVY DRUH
Vykrmové oSipané.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Liekovku pred pouZitim pretrepat’ a podat’ 2 ml hlboko intramuskularne do lateralnej krénej svaloviny.
DlZka a hrtbka injekénej ihly sa ma prisposobit’ veku vakcinovanych zvierat.

Vakcina¢ny program:
Aplikovat jednu 2 ml davku.

Vakcindcia sa ma uskutocnit’ pred rizikovym obdobim. Infekcia sa zvycajne objavuje pocas prvého
mesiaca Zivota.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Zabranit kontamindacii pocas pouZitia.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovéavat' v chladnicke (2 °C-8 °C).

Chrénit’ pred svetlom.

Chrénit’ pred mrazom.

Pocas skladovania sa moZe objavit' mierna Cierna zrazenina.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 10 hodin.



12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré md urobit’ osoba podavajtica liek zvieratam:

Pre pouZivatel'a:

Tento veterindrny liek obsahuje mineréalny olej. Nahodna aplikdcia/samoinjikovanie méZe mat za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v
zriedkavych pripadoch moze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekarska pomoc. Pri ndhodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhl'adajte ihned’ lekarsku
pomoc, aj v pripade aplikacie len velmi malého mnozZstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu
pre pouZivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’
lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterindrny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozZstva tohto lieku
moZe sposobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad, méZe mat za nasledok ischemicku nekrézu az stratu
prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické o3etrenie a mdZe sa vyZadovat' skord incizia a
vyplach postihnutého miesta, hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo Sfacha.

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

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného posobenia:

Nie st dostupné Ziadne informéacie o bezpecnosti a ic¢innosti tejto vakciny ak je pouZita s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Reakcie v mieste vpichu pozorované po aplikacii dvojndsobnej davky si podobné ako reakcie po
1 davke vakciny. Vel'mi Casto (viac ako 1 z 10 zvierat) sa u zvierat po predavkovani vyvinie
palpovatel'na reakcia v mieste vpichu s priemerom do 3 cm ktora zmizne do 2 dni. Po podani
dvojnasobnej davky vakciny bola u zvierat pozorovana nizsia rychlost’ rastu.

Inkompatibility:
Tento liek nemieSat’ s inym veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domécnostiach.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad'te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto

opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Balenie urcené na predaj: Skatul'ka s 10 liekovkami po 10 davkach (10 x 20 ml), Skatul'ka s 10

liekovkami po 50 davkach (10 x 100 ml) a Skatul'ka so 4 liekovkami po 125 davkach (4 x 250 ml).
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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