SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Respisure 1 One injekéni emulze pro prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna 2 ml davka obsahuje:
Lécéiva latka:

Mycoplasma hyopneumoniae, inaktivovana, kmen NL1042, mezi 4,5 a 5,2 log;, jednotek™
*ELISA jednotky relativni u€innosti v porovnani s referen¢ni vakcinou.

Adjuvans:
Amphigen baze 0,025 ml
Drakeol 5 (mineralni olej) 0,075 ml
Excipiens:
Thiomersal 0,185 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injek¢ni emulze.

Bila priihledna, jemné zakalend emulze olej ve vodé.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cilové druhy zvirat

Prasata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci selat od stafi 3 dny za G¢elem redukce plicnich 1ézi, které jsou spojeny s infekci
Mycoplasma hyopneumoniae u vykrmovych zvirat.

Néstup imunity: 18 dnti po vakcinaci.

Trvani imunity: 26 tydnd po vakcinaci.

K aktivni imunizaci selat od stafi 3 tydny za ucelem redukce kasle a ztrat na hmotnostnim pfiristku,
které jsou spojeny s infekci Mycoplasma hyopneumoniae u vykrmovych zvitat.

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci.

Trvani imunity: 23 tydnii po vakcinaci.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh



Nejsou.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14a$tni opatfeni pro pouziti u zvifat

Neuplatiiuje se.

Zv14astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Pro uzivatele:

Tento veterinarni l1€¢ivy pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injek¢éné aplikovanym piipravkem mtize zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani

do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech miize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychld 1€karska péce.

Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého piipravku, vyhledejte 1ékatrskou pomoc, i
kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte ptibalovou informaci s sebou.

Pokud bolest ptetrvava vice nez 12 hodin po lékaiské prohlidce, obrat’te se na lékate znovu.

Pro I¢kare:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek obsahuje mineralni ole;j. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, nahodna injekce tohoto pfipravku muze vyvolat intenzivni otok, ktery mize napt. kon¢it
ischemickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péée je nutna a mize
vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podéana, zvlaste tam, kde je
zasazena pulpa prstu nebo Slacha.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Lokalni reakce ve formé prechodného otoku v misté vpichu (primér maximalng 2,5 cm) je velmi Casta
a muze trvat do 3 dnd.

Piechodné zvyseni rektalni teploty (do 1,9 °C nad bazalni teplotu) mize byt pozorovano do 4 dni po
vakcinaci.

Jako souc¢ést imunitni reakce po vakcinaci se mize objevit zanétliva bunécna infiltrace a/nebo fibroza
ve svalu v misté vpichu, ktera pfetrvava nejméne 14 dni.

Ve velmi vzacnych ptipadech mize dojit k hypersenzitivni reakci, véetné Soku a umrti. V tomto
pripadé by méla byt podana vhodna 1é¢ba (napft. glukokortikoidy intravendzné nebo adrenalin
intramuskularng).

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni)

4.7  PoutZiti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace.

4.8 Interakce s dalsimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce



Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterindrnim lé¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych ptipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Lékovku protiepat a asepticky aplikovat 2 ml hluboko intramuskuldrné do lateralni kréni svaloviny.
Délka a pramér jehly by mély byt uzptisobeny veku zvirat.

Vakcinacni program:
Aplikuje se jedina davka 2 ml selatim od 3 dnt stafi.

Vakcinace by méla byt provedena pied rizikovym obdobim. Infekce se obvykle objevuje béhem prvniho
meésice Zivota.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po aplikaci dvojnasobné davky byly zaznamenany reakce v misté vpichu podobné reakcim po
normalni davce. U zvifat vakcinovanych dvojnasobnou davkou je velmi Casta (vice nez 1 z 10 zvirat)
hmatna reakce v misté vpichu do 3 cm v prumeéru, ktera vymizi do 2 dndi. U zvitat vakcinovanych
dvojnésobnou davkou byla sledovana nizsi rychlost ristu.

4.11 Ochranna(é) Ihita(y)

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: veterinaria immunopreparata
ATCvet kod: QI09AB13

Stimulace aktivni imunity proti Mycoplasma hyopneumoniae u prasat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Thiomersal

Polysorbat 80

Sorbitan oleat

Disodna sul EDTA

Fosfatovy pufrovany fyziologicky roztok

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.



6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).

Chrante pred mrazem.

Chrante pred svétlem.

Béhem skladovani se mlize v lahvi¢ce objevit malé mnozstvi cerné usazeniny.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lékovky z polyetylénu (High Density Polyethylene) s obsahem 10, 50 nebo 125 davek, resp. 20, 100
nebo 250 ml. Uzavér z chlorobutylové gumy.

Baleni urcena k prodeji jsou: Krabice obsahujici 10 1ékovek po 10 davkach (10 x 20 ml), krabice
obsahujici 10 1ékovek po 50 davkach (10 x 100 ml) a krabice obsahujici 4 1ékovky po 125 davkach (4
X 250 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.



