CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Respisure, emulsja do wstrzykiwan dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda 2 ml dawka zawiera:

Substancja czynna:
Inaktywowany antygen Mycoplasma hyopneumoniae nie mniej niz 6000 RU*

* jednostki wzgledne ELISA

Adiuwant:

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, poétme¢tna emulsja wodno-olejowa.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornianie zdrowych prosiat przeciw mykoplazmowemu zapaleniu ptuc.

4.3  Przeciwwskazania

Brak.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Szczepionka dziala efektywnie tylko u zwierzat zdrowych. Poziom odpornos$ci poszczepiennej moze
by¢ niewystarczajacy, jezeli zwierzgta w momencie szczepienia znajdujg si¢ w stadium inkubacji
choroby zakaznej lub sa zaniedbane, zarobaczone, sa pod wplywem stresu lub szczepionka nie jest
stosowana zgodnie z ulotka.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, szczegolnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jezeli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska. W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu,
nalezy zwroci¢ si¢ o natychmiastowg pomoc lekarska nawet jesli wstrzyknieta zostata niewielka ilos¢
produktu i nalezy zabra¢ ze sobg ulotke informacyjna. Jesli bolesno$¢ utrzymuje sie dtuzej 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 bolesno$¢ oraz obrzgk, a w
konsekwencji martwice niedokrwienna, a nawet utrat¢ palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowaé wczesne naciecie i irygacje miejsca iniekcji, szczegdlnie,
jesli dotyczy to opuszki palca lub $ciegna.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Mozliwe jest wystapienie reakcji anafilaktycznej. Nalezy wowczas podac adrenaling, a nastgpnie
zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe.

Czgstotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej 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, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

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

4.8 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 o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Szczepionke Respisure podaje si¢ prosictom domigsniowo, dwukrotnie, w dawce 2 ml/zwierze.
Pierwsza dawke szczepionki nalezy poda¢ w pierwszym tygodniu zycia, druga po uptywie 2 — 4

tygodni.
Przed uzyciem preparat nalezy silnie wstrzasnac.

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

Po przedawkowaniu nie obserwowano zadnych nieprawidtowych reakcji u zwierzat.

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

Respisure jest emulsjg inaktywowanych, pelnych komoérek Mycoplasma hyopneumoniae w potaczeniu
z adiuwantem olejowym (Amphigen). Odpornos¢ po szczepieniu utrzymuje si¢ przez caty okres tuczu.
Przy wprowadzaniu programu profilaktycznego w calym stadzie, zaleca si¢ zaszczepienie wszystkich
zwierzat.

Szczepionka indukuje powstanie odporno$ci humoralnej i komorkowej przeciw mykoplazmowemu
zapaleniu ptuc.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Adiuwanty:

Amphigen

Drakeol 5 (olej mineralny)

Substancje pomocnicze:

Polisorbat 80

Sorbitanu oleinian

Tiomersal

Disodu edetynian

Roztwor chlorku sodu buforowany fosforanami

6.2  Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
6.3 Okres waznoSci

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

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w lodéwce (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiattem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka HDPE zawierajaca 50 dawek (100 ml) lub 125 dawek (250 ml) zamknigta korkiem
gumowym i aluminiowym kapslem.

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.



6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Str. 4

27472 Cuxhaven

Niemcy

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

1464/04

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

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

Data przedtuzenie 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.



