B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Respisure 1 One, emulsja do wstrzykiwan dla §win

il NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann Str. 4
27472 Cuxhaven

Niemcy

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios SYVA S.A.

Calle Nicostrato Vela M15-M16

Parque Tecnologico De Leon

24009 Leon

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Respisure 1 One, emulsja do wstrzykiwan dla §win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

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

* jednostki wzglednej mocy w porownaniu 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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Aktywne uodparnianie $win w wieku od 3 — go dnia zycia w celu redukcji zmian plucnych
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 ciala spowodowanych zakazeniami Mycoplasma
hyopneumoniae u zwierzat w okresie tuczu.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci:23 tygodnie po szczepieniu.



5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo czgsto (u wigcej niz 1 na 10 zwierzat) wystepuje lokalna reakcja tkankowa w postaci obrzeku
w miejscu podania (o maksymalnej $rednicy 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 nastgpstwie reakcji immunologicznej, w miejscu wstrzyknigcia moga wystapi¢ zmiany
powodowane infiltracjg komérkowa lub zwidknienia tkanki migéniowej w miejscu iniekcji
utrzymujace si¢ przez okres, co najmniej 14 dni.

W bardzo rzadkich przypadkach moga zdarza¢ si¢ reakcje nadwrazliwosci, wiaczajac w to wstrzas i
zej$cie Smiertelne. W takiej sytuacji nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie (np. podaé¢ dozylnie
glikokortykosteroidy lub domigsniowo adrenaling).

Czgstotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

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

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

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Respisure 1 One podaje si¢ prosigtom domigsniowo w dawce 2 ml. Szczepienie wykonuje si¢
jednokrotnie w wieku od 3-go dnia zycia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Przed uzyciem preparat nalezy silnie wstrzasnac.

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

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiattem.



Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 10 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczna bolesnos$¢ oraz obrzgk, szczegoélnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jezeli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska. W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu,
nalezy zwrocic sie o natychmiastowa pomoc lekarska nawet jesli wstrzyknieta zostala niewielka
ilo$¢ produktu i nalezy zabrac ze sobg ulotke informacyjna. Jesli bolesnos$¢ utrzymuje si¢ dhuzej niz
12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie udac 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 obrzek, a w
konsekwencji martwice niedokrwienna, a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowaé wczesne nacigcie 1 irygacje miejsca iniekcji, szczegdlnie,
jesli dotyczy to opuszki palca lub Sciggna.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie
z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o0 zastosowaniu tej szczepionki
przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

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

Obserwowano zmnigjszony wspotczynnik przyrostow masy ciala u zwierzat, ktérym podano
podwoéjng dawke szczepionki.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.



O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢
srodowisko.

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Butelka plastikowa zawierajaca 50 dawek lub 125 dawek preparatu.

Butelki 50-dawkowe pakowane sa po 10 sztuk w pudetko tekturowe.

Butelki 125-dawkowe pakowane sg po 4 sztuki w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



