SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RESPIPHARM injekéna suspenzia pre oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna 2 ml davka obsahuje :

Utinné latky :

Kmene Actinobacilus pleuropneumoniae produkujice toxiny Apx I, Apx IT a Apx IlI:
Actinobacilus pleuropneumoniae sérotyp 2 (kmeii Act 9) inaktivovany................ > 4.8 logz (*)
Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 9 (kmen Act 4), inaktivovany.............. > 5,2 logz (*)

Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 11 (kmen Act 1/99), inaktivovangy........ > 4.9 logz (*)
(*) Priemerny titer agutina¢nych protilatok po vakcinacii kralikov.

Adjuvant : G¢él hydroxidu hlinitého max. 4,5 mg /ml
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v sekcii 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢nd suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

41.  Cielovy druh

Osipana.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu

Na aktivnu imunizaciu prasnic a odstavéiat od veku 6 tyzdnov veku proti aktinobacilove;j
pleuropneumonii. Aktivna imunizacia prasnic poskytuje pasivnu ochranu potomstvu pocas prvych
tyzdnov zivota.

Nastup imunity: 14 dni po poslednej aplikacii.

Trvanie imunity: 6 mesiacov.

4.3.  Kontraindikacie

Nepouzivat u zvierat chorych a podozrivych z ochorenia.

4.4, Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>

Ziadne.

4.5.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Ziadne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouZzivatel'a alebo obal lekarovi.



4.6.  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

PrileZitostne sa v mieste vpichu mdze v priebehu 24 hodin po vakcinacii objavit’ mierny opuch do
vel’kosti 3 cm, ktory do 2 dni spontdnne zmizne.

4.7. PoutZitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Vakcina nema negativny dopad na graviditu alebo laktaciu. Revakcinacia sa mé4 uskuto¢nit’ najneskor
14 dni pred o¢akavanym pérodom. Nasledna vakcinacia sa vykondva 2-3 tyzdne pred kazdym
oprasenim.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
S inym veterindrnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9. Davkovanie a sposob podania lieku

Intramuskularne hlboko do kréného svalu.

Gravidné prasnice:
Vakcindcia:  prva injekcia 4-5 tyzdnov pred oCakdvanym pérodom
druha injekcia najneskor 2 tyzdne pred o¢akavanym porodom
Revakcinacia: jedna davka 2-3 tyzdne pred kazdym pérodom
Vakcina¢na davka : 3 ml

Odstavcata:

Prva aplikacia: vo veku 6-8 tyzdinov
Revakcinacia: po 14-21 dnoch
Vakcina¢na davka : 2 ml

Pred aplikaciou vakcinu vytemperovat’ na izbovu teplotu.
Pred pouzitim a pocas aplikacie dobre pretrepat’.
Aplikovat’ za aseptickych podmienok.

Pouzivat’ sterilné ihly a strickacky.

4.10. Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Ziadne neZiaduce ti¢inky iné ako st uvedené v bode 4.6 neboli pozorované po aplikacii dvojnasobne;
davky vakciny.

4.11. Ochranna lehota
0 dni.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Inaktivovany bakterialny lick. ATC vet: QI0ABO7

Dopad na zZivotné prostredie - Bakterialne zlozky st inaktivované, ich vylucovanie do prostredia a
Sirenie na d’alSie vnimavé zvierata je vylucené. Vakcina je aplikované injek¢ne individualne kazdému
zierat'u preto tu nie je priamy dopad na Zivotné prostredie.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1.  Zoznam pomocnych latok

Formaldehyd
Thiomersal

6.2. Inkompatibility

Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

6.3.  Cas pouZitelnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 8-10 hodin.

6.4.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ pri teplote 2 az 8°C. Chranit pred svetlom. Nezmrazovat'.

6.5.  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

100 ml sklenené lieckovky, 500 ml sklenené fTase (typ I), 500 ml plastové lickovky. Sklenené lickovky
100 ml a plastové lickovky st uzatvorené chlorobutylovou zatkou a hlinikovou pertlou.

Sklenen¢ fT'aSe 500 ml st uzatvorené bromobutylovou zatkou a hlinikovou pertlou.

Sklenené lickovky a fTaSe st balené v papierovom kartone.

6.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodfiovanie nepouzitych veterinirnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharmagal Bio, spol. sr. 0., Murgasova 5 , 949 01 Nitra, Slovenska republika

tel.: +421-37-6533171

fax: +421-37-6533171

email: bio@pharmagalbio.sk

8. REGISTRACNE CiSLO

97/035/10-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiuje sa.



OZNACENIE OBALU

[’IDAJ}E, KTORE MAJI’J BYT UV};DENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL , NA VNUTORNOM OBALE
{Papierova Skatul’ka}

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RESPIPHARM injekéna suspenzia pre oSipané

|2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna 2 ml davka obsahuje :

Ukinné latky :

Kmene Actinobacilus pleuropneumoniae produkujice toxiny Apx I, Apx IT a Apx IlI:
Actinobacilus pleuropneumoniae sérotyp 2 (kmen Act 9) inaktivovany................ > 4.8 logz (*)
Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 9 (kmeni Act 4), inaktivovany.............. >5,21logz (*)

Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 11 (kmen Act 1/99), inaktivovany........ > 4.9 logs (*)
(*) Priemerny titer agutina¢nych protilatok po vakcinacii kralikov.

Adjuvant : Gél hydroxidu hlinitého

Pomocné latky: Formaldehyd, Thiomersal.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

(4. VELKOST BALENIA

1 x 100 ml, 1 x 500 ml

5. CIECOVY DRUH

Osipana.

6. INDIKACIA (INDIKACIE) |

Na aktivnu imunizaciu prasnic a odstavéiat od veku 6 tyzdnov veku proti aktinobacilove;j
pleuropneumonii. Aktivna imunizacia prasnic poskytuje pasivnu ochranu potomstvu pocas prvych
tyzdnov zivota.

Nastup imunity: 14 dni po poslednej aplikacii.

Trvanie imunity: 6 mesiacov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskulérne hlboko do kréného svalu.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.



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

Nahodna aplikacia je nebezpecna- pred pouzitim pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.
p J zp pred p p p prep

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP mesiac/rok
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 8-10 hodin.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat pri teplote 2 az 8°C. Chranit’ pred svetlom. Nezmrazovat.

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

Sposob likvidacie vid’ pisomna informacia pre pouzivatela.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZyIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Len na veterinarny predpis.

|14, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHEADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

115. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharmagal Bio, spol. sr. 0.
Murgasova 5

949 01 Nitra

Slovenska republika

16.  REGISTRACNE CiSLO

97/035/10-S

17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze




OBALE

{Etiketa na liekovke}

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RESPIPHARM injekéna suspenzia pre oSipané

|2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Kmene Actinobacilus pleuropneumoniae produkujice toxiny Apx I, Apx Il a Apx IlI:
Actinobacilus pleuropneumoniae sérotyp 2 (kmen Act 9) inaktivovany
Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 9 (kmeni Act 4), inaktivovany

> 4,8 logz (*)
>5,2 log2 (%)

Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 11 (kmen Act 1/99), inaktivovany........ >4.9log (*)

3. OBSAH  V HMOTNOSTNYCH,
JEDNOTKACH

OBJEMOVYCH

ALEBO

KUSOVYCH

100 ml, 500 ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularna injekcia.

5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE
¢. Sarze
7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 8-10 hodin.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
RESPIPHARM injekéna suspenzia pre oSipané

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

Pharmagal Bio, spol. sr. 0., Murgasova 5,
949 01 Nitra, Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RESPIPHARM injek¢na suspenzia pre oSipané

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

Jedna 2 ml davka obsahuje :

U&inné latky :

Kmene Actinobacilus pleuropneumoniae produkujuce toxiny Apx I, Apx IT a Apx IlI:
Actinobacilus pleuropneumoniae sérotyp 2 (kmeni Act 9) inaktivovany................ > 4.8 logz (*)
Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 9 (kmeni Act 4), inaktivovany.............. >5,21logz (*)

Actinobacillus pleuropneumoniae sérotyp 11 (kmen Act 1/99), inaktivovany........ > 4.9 logz (*)
(*) Priemerny titer agutinaénych protilatok po vakcinacii kralikov.

Adjuvant : Gél hydroxidu hlinitého
Pomocné latky: Formaldehyd, Thiomersal

4, INDIKACIA

Na aktivnu imunizaciu prasnic a odstavéiat od veku 6 tyzdnov veku proti aktinobacilove;j
pleuropneumonii. Aktivna imunizacia prasnic poskytuje pasivnu ochranu potomstvu poc¢as prvych
tyzdnov zivota.

Nastup imunity: 14 dni po poslednej aplikacii.

Trvanie imunity: 6 mesiacov.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ u zvierat chorych a podozrivych z ochorenia.
6. NEZIADUCE UCINKY

Prilezitostne sa v mieste vpichu méze v priebehu 24 hodin po vakcinacii objavit mierny opuch do
velkosti 3 cm, ktory do 2 dni spontanne zmizne.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajSie G¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii, informujte vasho veterindrneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Osipana.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne hlboko do kréného svalu.



Gravidné prasnice:
Vakcindcia:  prva injekcia 4-5 tyzdnov pred oakdvanym pérodom
druhé injekcia najneskor 2 tyzdne pred ocakéavanym porodom
Revakcinacia: jedna davka 2-3 tyzdne pred kazdym pérodom
Vakcina¢na davka : 3 ml

Odstavcata:

Prva aplikacia: vo veku 6-8 tyzdiov
Revakcinacia: po 14-21 dioch
Vakcina¢né davka : 2 ml

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred aplikaciou vakcinu vytemperovat’ na izbovu teplotu.
Pred pouzitim a pocas aplikacie dobre pretrepat’.
Aplikovat’ za aseptickych podmienok.

Pouzivat’ sterilné ihly a striekacky.

10. OCHRANNA LEHOTA
0 dni.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat pri teplote 2 az 8°C. Chranit’ pred svetlom. Nezmrazovat.
Po otvoreni originalneho balenia spotrebovat’ v priebehu 8-10 hodin alebo zlikvidovat'.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

Gravidita a lakticia:

Vakcina nema negativny dopad na graviditu alebo laktaciu. Revakcinacia sa ma uskuto¢nit’ najneskor
14 dni pred oCakédvanym porodom. Nasledna vakcinacia sa vykonava 2-3 tyzdne pred kazdym
oprasenim.

Liekové¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
S inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného
veterindrneho lieku musi byt’ preto zvazené pripad od pripadu.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota ):
Ziadne neziaduce ucinky iné ako st uvedené v bode 6 neboli pozorované po aplikacii dvojnasobne;j
davky vakciny.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’alSimi
veterindrnymi liekmi.




13. OSOBITNE BEZPECNOS]:NE OPATRENIA NA ZNESKODNEN IE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi

14. ’DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE
Len pre zvieratd. Vydéva sa len na veterinarny predpis.



