CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Respisure 1 One, emulsja do wstrzykiwan dla $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda 2 ml dawka zawiera:

Substancja czynna:
Inaktywowany szczep NL 1042 Mycoplasma hyopneumoniae 4,5 -5,2 logio RP*

* jednostki wzglednej mocy w poréwnaniu do szczepionki referencyjnej okreslone w tescie ELISA

Adiuwanty:
Amphigen 0,025 ml

Drakeol 5 (olej mineralny) 0,075 ml
Substancje pomocnicze:

Tiomersal 0,185 mg
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan.
Biatawa, przezroczysta, polm¢tna emulsja wodno-olejowa.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkoéw zwierzat

Aktywne uodparnianie §win w wieku od 3-go dnia zycia w celu redukcji zmian w ptucach
spowodowanych zakazeniami Mycoplasma hyopneumoniae u zwierzat w okresie tuczu

Czas powstania odpornosci: 18 dni po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 26 tygodni po szczepieniu.

Aktywne uodparnianie §win w wieku od 3-go tygodnia zycia w celu zmniejszenia kaszlu oraz
zapobiegania zmniejszeniu przyrostow masy ciata spowodowanych zakazeniami Mycoplasma
hyopneumoniae u zwierzat w okresie tuczu.

Czas powstania odpornosci:3 tygodnie po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 23 tygodnie po szczepieniu.

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.
Stosowac sterylne strzykawki i igly. Nie sterylizowa¢ chemicznie.



W przypadku wystgpienia reakcji anafilaktycznej zastosowac¢ adrenaling.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzgk, szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jezeli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska. W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu,
nalezy zwroci¢ si¢ o natychmiastowg pomoc lekarska nawet jesli wstrzyknigta zostata niewielka
ilos¢ produktu i1 nalezy zabra¢ ze sobg ulotke informacyjnag. Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz
12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Nawet, jezeli wstrzyknigta zostata
bardzo niewielka ilo§¢ produktu, moze to spowodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzgk, a w
konsekwencji martwice niedokrwienng, a nawet utrat¢ palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, moggca obejmowaé wczesne nacigcie 1 irygacje miejsca iniekcji, szczego6lnie,
jesli dotyczy to opuszki palca lub Sciggna.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo czesto (u wigcej niz 1 na 10 zwierzat) wystepuje lokalna reakcja tkankowa w postaci obrzeku
w miejscu podania (o maksymalnej Srednicy 2,5 cm), utrzymujaca si¢ do 3 dni.

W okresie do 4 dni po szczepieniu moze wystapi¢ okresowy wzrost cieptoty ciata (do 1,9°C).

W nastepstwie reakcji immunologicznej, w miejscu wstrzyknigcia mogg wystapi¢ zmiany
powodowane infiltracjg komorkowa lub zwldknienia tkanki mi¢§niowej w miejscu iniekcji
utrzymujace si¢ przez okres, co najmniej 14 dni.

W bardzo rzadkich przypadkach moga zdarza¢ si¢ reakcje nadwrazliwo$ci, wlaczajac w to wstrzas i
zej$cie $miertelne. W takiej sytuacji nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie (np. poda¢ dozylnie
glikokortykosteroidy lub domig¢éniowo adrenaling).

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlgczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak jest dostgpnych informacji na temat rownoczesnego stosowania preparatu Respisure 1 One

razem z innymi produktami leczniczymi i w zwigzku z tym zaleca sig, aby nie stosowa¢ innych
szczepionek na 14 dni przed lub po podaniu Respisure 1 One.



4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Respisure 1 One podaje si¢ prosi¢tom domigsniowo w dawce 2 ml. Szczepienie wykonuje si¢
jednokrotnie w wieku od 3-go dnia zycia.
Przed uzyciem preparat nalezy wstrzasng¢.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy oraz odtrutki), jezeli konieczne

Lokalne reakcje w miejscu podania, po pojedynczym przedawkowaniu, sg podobne do tych
obserwowanych po podaniu 1 dawki szczepionki. Bardzo czg¢sto (wigcej niz u 1 na 10 zwierzat), u
zwierzat, u ktorych przedawkowano szczepionke, rozwija si¢ miejscowa reakcja o srednicy do 3 cm,
wyczuwalna palpacyjnie i ustepujaca w ciggu 2 dni.

Obserwowano zmniejszony wspotczynnik przyrostow masy ciata u zwierzat, ktérym podano
podwojng dawke szczepionki.

4.11 Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne. Preparaty immunologiczne dla
$winiowatych. Swinie. Inaktywowane szczepionki bakteryjne (wtaczajac mykoplazme, toksoid i
chlamydi¢). Mykoplazma.

Kod ATCvet: QI09AB13

Szczepionka zawiera inaktywowany szczep Mycoplasma hyopneumoniae w kombinacji z
adiuwantem olejowym wzmacniajagcym efekt powstawania (18 dni po szczepieniu) odpornosci
humoralnej i komorkowej oraz wplywajacym na wydtuzenie czasu trwania odporno$ci. W badaniach
wykazano wysoka skuteczno$¢ jednokrotnego zastosowania Respisure 1 One w profilaktyce
mykoplazmowego zapalenia ptuc u §win w catym okresie tuczu (do 26 tygodni po zastosowaniu).
Efekt profilaktyczny objawiat si¢ ograniczeniem zmian patologicznych w ptucach i redukcjg kaszlu.
Dla uzyskania maksymalnego efektu profilaktycznego zaleca si¢ zaszczepienie wszystkich zwierzat
w stadzie przy rozpoczynaniu programu profilaktycznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Adiuwant:

Amphigen

Drakeol 5 (olej mineralny)

Substancje pomocnicze:

Polisorbat 80

Sorbitanu oleinian

Tiomersal

Disodu edetynian

Roztwor chlorku sodu buforowany fosforanami

6.2 Glowne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.



6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze 2 - 8°C. Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka HDPE zawierajaca 10 dawek (20 ml), 50 dawek (100 ml) lub 125 dawek (250 ml).
Butelki 10-dawkowe i 50-dawkowe pakowane sg po 10 sztuk w pudetko tekturowe.
Butelki 125-dawkowe pakowane sg po 4 sztuki w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Str. 4

27472 Cuxhaven

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1465/04

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 kwietnia 2004 r.

Data przedtuzenia pozwolenia: 5 maja 2009 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



