ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

Adiuwanty:

Amphigen 0,025 ml
Drakeol 5 (olej mineralny) 0,075 ml

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Polisorbat 80

Sorbitanu oleinian

Tiomersal 0,185 mg

Disodu edetynian

Roztwor chlorku sodu buforowany fosforanami

Biatawa, przezroczysta, pétmetna emulsja wodno-olejowa.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornianie zdrowych prosiat przeciw mykoplazmowemu zapaleniu ptuc.

Czas trwania odpornosci: przez caly okres tuczu.

3.3  Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Szczepionka dziata efektywnie tylko u zwierzat zdrowych. Poziom odpornosci poszczepiennej moze
by¢ niewystarczajacy, jezeli zwierzgta w momencie szczepienia znajduja si¢ w stadium inkubacji
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choroby zakaznej lub sg zaniedbane, zarobaczone, sg pod wptywem stresu lub szczepionka nie jest
stosowana zgodnie z ulotkg informacyjng.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac silny bol oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca,

a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska. W razie przypadkowego wstrzyknigcia weterynaryjnego produktu
leczniczego, nalezy zwrdci¢ si¢ o natychmiastowa pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta ilosé
produktu jest niewielka, i nalezy zabrac ze sobg ulotke informacyjng. Jesli bolesnos$¢ utrzymuje si¢
dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Nawet, jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo§¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to spowodowac silny bdl oraz obrzgk,
a w konsekwencji martwice niedokrwienna, a nawet utrate palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowacé wczesne naciecie i irygacje miejsca iniekcji, szczegdlnie,
jesli dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Bardzo rzadko Anafilaksjal
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

LW przypadku wystapienia takiej reakcji nalezy poda¢ adrenaling, a nastepnie zastosowaé
odpowiednie leczenie objawowe.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organdéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

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

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie

z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed
lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie domiesniowe.

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

Przed uzyciem nalezy silnie wstrzasna¢ zawarto$¢ butelki.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po przedawkowaniu obserwowane reakcje byty podobne do tych ktére opisano po podaniu
pojedynczej dawki.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QI09AB13

Weterynaryjny produkt leczniczy jest emulsjg inaktywowanych, petnych komorek Mycoplasma
hyopneumoniae w potaczeniu z adiuwantem olejowym (Amphigen). Odpornos¢ po szczepieniu
utrzymuje si¢ przez caty okres tuczu.

Przy wprowadzaniu programu profilaktycznego w catym stadzie, zaleca si¢ zaszczepienie wszystkich
zwierzat.

Szczepionka indukuje powstanie odpornosci humoralnej i komérkowej przeciw mykoplazmowemu
zapaleniu pluc.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2  OKres waznosci

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

5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu



Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiattem.
5.4 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 pudelko tekturowe.
Butelki 125-dawkowe pakowane sg po 4 sztuki w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz kKrajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

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

1464/04

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne
W unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

