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3 CONPOZITIE CALITATIVA ST CANTITATIVE

Pentru o deza de 2 ml.

Substantd activa:
Tulpina NL1042, inactivat, de Mycoplasma Iyoprneumoniae, Intre 4.5 i 5.2 unitati logl0 *.
*Unitdri Relativi de Potentd ELISA prin comparatie cu un vaccing de referinta.

Adiuvant

Amfigen Bazi 0.023 ml
Drakeol 5 (Ulei mineral) 0.075 ml.
Exeipienti

Thicmers

rsal (U183 my.
qsp pdnd Ia 2n

il
m

3. FORAA FARMACEUTICA
Emulsie injectabifi.

1. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Stimularea imunitilii active la porct impotriva AMycoplasma liyopneumaoniae.

Cod ATC Vet QI09ABI3.

3 PARTICULA R[Tﬂ'{[ CLINICE:
5.0  Speciife tinta:
Suine.

1 Indicatii peatru utilizare :
Pentru imunizarea activi a purceitor Tn varstd de 1 sdptamdna de viatd cu scopul reducerii

lezivnilor pulmonare, a tusei si a pierderilor Tn greutate determinate de infectia cu

Afvconlasma Invopnenmaonice ta porcil la Tngrisat. Durata de instalare a Imunititii, dupd
s = 4

vaccinare, este de 2 siptimdni. A fost demonstratd o duratd a tmunitag da cel putin 25 de

N

siptadmani.
3.2 Contra-indicatii:

Nu se va utifiza in cursul gestatiei/lactatiei.
3.3 [fecte indezirabile:

Administrarea vaccinului poate fi vrmatd de o ugoari reactie, tranzitorie la nivelul locului de
injectie, cu un diametru de pani la 2,5 cm care se remite i decurs de 2 zile (incidenta -16%).
Cresterea tranzitorie a temperaturii rectale poate fi observat pentru o perioadd de cel mult 2

zile dupi vaceinare.
Ca parte a reactiel immune inflamatorii care apare dupd vaccinare, la nivelul tesutulul museular

de la locul de administrare poate si se produci inflitratiz cu ceflule inflamatorii gi/sau fibrozd

pentru o perioada de cel putin 14 zile.

5.4 Precautii speciale de utilizare:
Nici una.

Utilizare In cursul gestatiei si a Izctatiel:
Nu se vor vaccina animalele gestants sau in lactatie.

5.6 Interactiuni:
Nu sunt disponibile informafii despre utilizarea concurentfiald a acestui vaccin impreund cu
un 2l vacein. Din acest motiv se recomanda ca nici un alt vacein s& nu fie adrhinistrat cu 14
zile tnainte si dupa vaccinarea cu acest produs.

5.7 Dozesimod de administrare:

21.03.2008




osire. S2 va administra o singurd dozi de 2 ml, prin
. de preferzt, 1a nivelul musculaturii gdrulul, pe partiie latsra
Programul de vaccinars:

Se va administra o singurd dozd de 2 ml d2 vecein.

Vaccinarea trebuie efectuaid fnainte de perioada de rise. In mod normal, infectia se produce p2

parcursul primei funi de viatd.

Supradozi:
Reactiile de la nivelul focului de inoculare a vaccinului observate cupd administrarea unel

supradozs sunt similare cu cele observate la administrarea unct doze de vaccin. Un anumit
numdr de animale vaccinate cu o supradozi (aproximativ 27%) pot si prezinie o reactie
palpabild la nivelul locului de imoculare care peoate sd aibd pdnd la 3 cm in diametry, care se

remite Intr-un interval de 2 zile.

Avertizdri specizle :

Nici una.

3.10. Perigadi de agteptare:

J zile.
501
nredicinzl veterinar [a animale:

Pentru utilizator:
Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injeciarea accidentali poate

provoca dureri puternice si inflamatii, tn special dacd injectarea s face In articulagic sau in
deget, iar in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordete

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd predusul

ingrijiri medicale imediat.
In cazul unci injectini accideatale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si

prezeniati prospactul produsului, chiar dacd a fost injectatd o cantitate redusi de produs.
Daca durcrea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou sfatul

medicului.

Pentru medie:
Acest predus contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injeclate cantitf{i mici de

produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate
conduce, de exemplu, la necrozd ischemicd s1 chiar pierderea unui deget. Este necesard
interventia chirurgicald imediatd, calificatd, care poate necesita o incizie imediati §i irigarea
zonei injectate, In special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

6. PARTICULARITATI FARAIACQLOGICE:

6.1,

+38
6.4.

Incompatibilitdsi majare:
Nu se va amesteca cu nici un alt vaccin/produs immunologic.

Valabilitate :
Valabilitate pentru flacoanele nedeschise: 36 {uni.

Dupi deschiderea flaconului: 10 ore.
Preezutii specizle pentru depozitare:
Se va proteja de actiunca luminii. Se va depozita la temperature cuprinse Intre

°C. Wu se va congela.

Prezentare !
Flacon din polietileni de inaltd densitate ce contine 10, 30, 123, 230 sau 500 de doze sau cu 20,

100, 250, 300 sau 1.000 ml componenta lichida. Dop din caucive clorobutiric,
Ambalaj secundar: cutie cu 10 flacozne x 10 doze, cutie cu 10 flacoane x 30 de doze, cutie/a ,—"_—Q\\\

™~

flacozne x 125 de doze, cutie cu 12 flaccana x 250 de doze, cutie cu 1 flacon x 300 doze)/ G P chf.}.,\
6.5. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizafe sauf_;ar‘_; Q’.ﬂ‘-‘\\
. . . 1 : m -
deseurilor provenite din utilizarea unor zstfel de produse ;f,: @ 3;\
iy & ;‘-l‘y
\ o ol
:b -5 . ;"
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venit din utilizarea uror astfe]l de

e procdus medicinal veterinar neutilizat sau deseu proy
use trebuie eliminat in conformitete cu cerintele locals.

MINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

\:ﬁww gm&/'%mmﬁl Heszlth MA EEIG
: Wmsvane Read

Sandwich,

Kent CT13 9N

Marea Britzaie

8. NUMARUL (WUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

340132
R DATA PRIVIEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTOREZATIET

21.06.2004

10. - .DATA REVIZUIRITI TEXTULUI

August 2006

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SESAU UTILIZARE

Nu este cazul,

Dr. MARK
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ANEXRA T

<PROBUCATORUL (PRODUCATORID) SUBSTANTEIL (SUBSTANTELOR)
BIOLOGIC ACTIVE §i> DETINATORUL (DETINATORIY) AUTORIZATIEE
AUTORIZATHILOR) DE COMERCIALIZARE  RESPONSABIL

(RESPONSABILI) PENTRU ELIBERAREA SERIILOR BE PRODUS

CONDITIT SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEIDE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERARFA SAU UTILIZAREA

NDITI SAURESTRICTII ALE AUTCORIZATIEI DE CO? MERCIALIZARE
"PIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICIENTA A PRODUSULUT

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MANIME DE REZIDUURE

OBLfGi‘aTH SPECIFICE CARE  TREBUIE  INDEPLINETE DR
DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE>
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\ (PRODUCATORIT)  SUBSTANTEI  (SUBSTANTELCR)
o\ G 'GGIC ACTIVE SI> . DETINATORUL (DETINATORIL) AUTORIZATIET

W ORIZATIILOR) DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL (RESFONSABILY
\\.ﬂ, P \,\g»}ﬁ‘\ TRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

*BI@

edresa producitorulii (producitorilor) substantei (substanteler) biclog

<NLI10.€' e si

a) Pizer Animal Health, Exton, PA-19341, SUA.
b) Piizer Animal Health 3.A., Rue Laid Burniat, 1, 1343 Louvain-la-Neuve, Belgia

Numele si adresa procducitorului (oroducitorilor) responsabil (responsabili} penteu eliberarea seriilos

de produs

Prizer Animal Health S.A., Rue Laid Buraiat, 1, 1348 Louvain-la-Neuve, Belgia

B. CONDITI{ SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATILE DE COMERCIALIZARE

PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

<S¢ elibercazi numai pe bazi de retetd veterinard.>

C. CONDITII SAU RESTRICTH ALE AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE
PRIVIND UTILIZAREA EFECTIVA STIN SIGURANTA A PRODUSULUS

<Nu este cazul.>

38 DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURE

<Ny gste cazul.>

21.03.2008




XA IO
P

ANE
R

o)
o
S
™
o
<
T
o~



|

WG

-

Ty,
:

o

=

Stryg vt

ETICHETARE

Al

s
o
=
o~
50,
=)
~
o



:‘“{espiSurcT"I I One — cutie cu 10 flzcezne de 10 doze a czte 2 mul fiecare

e
it

AfFgRI

[t st e

[ 1. DENUMIRZA PRODUSULUI MEDICINAL V

' M
RespiSure™ [ One

|

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $T A ALTCR SUBSTANTE

| 2.
Tulpina NL1042, inactivatd, de Mycoplasma hyopneumenice, lntre 4.5 §1 5.2 unitdtt logld * cu
Amficen Bazd si Drakeol 5 (Ulei mineral) ca adjuvant
*Unitati Relative
(3. FORMA FARMACEUTICA ]

Emulsie injectabila

r‘ DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

cutie cu 10 {laccane de 10 doze

5. SPECH TINTA

Porc

[INDICATIE (INDICATH)

| 5.

Pentru imunizarea activd a purceilor in virsti de | sdptimani ¢

fe vialil cu seopul reducerii leziunitor

ulmonare, a tusei si a olerderilor in erowtate deterintinaie de infectin cu Myeoplasuia fyopnermonive 1a
5 % = 3 J fi ]

porcii la ingrisat.

L 7. MODSICALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

3 TIMP DE ASTEPTARE

Jero zila

| 9.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

< Cititi prospectul Inainte de utilizare.>

| 10.  DATA EXPIRARI

<EXP {lund/an}>
<Dupi desigilare,/deschidere, se va utiliza pind la 10 ors

l 11, CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Se va proteja de actiunea luminii. Se va depozita la temperature cuprinse infre -

8°C. Nu se va congela.

21.03.2008
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%?? PREL-&U.[H SPECIALE PENTRU ELIVMINARFEA PRODUSELOR NEUTILIZAYE I
S:\,ﬁ A DESEURILOR, DUPA CAZ

2u desen provenit din wtilizarea unor astiel d2

/"-.
\\"\Q.y,Hquaa“prow: medicinal veterinar neutifizat s
produse trebuie eliminat in conformi itate cu cerinjele locale.

13, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §1 CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE, dupa caz

JNumai pentru vz veterinar” < - se elibereazd numai pe bazi de refeta veterinard.>

14 MENTIUNEA A NU SE LASA LA INDEMANA COPLLOR”

A nu se lisa la indeména copiiler.

NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

5.
Pfizer Animal Hexlth MA EE[G
Ramsgate Road

Sandwich,
[Cent CT13 9NI
Karea Britanie

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DI COMERCIALIZART ]

040152

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIELBE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numir}

10

21.03.2008
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<INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIGIAR =]
=k s
M 5%, |\
RespiSure™ 1 One ~flecoana d2 10 doze 2 i, :
(LT3
SAMeLA LTINS

\& AT

S

1.  DENUMVIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

LT
ResniSure™ 1 One

I'2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE J
Tulpina NL1042, inactivatd, de Mycoplasma hyopneumoniae, Tatrs 4.5 5i 5.2 uniidti logl0 * cu
Amfigen Baza si Drakeol 5 (Ulei mineral) ca adjuvant

*Unitdti Relative

e

[ 3. CONTIMUTPE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM 5AU NUMARDE DOZE
10 doze x 2 mf fiecare (20 mi)

(1. CALE (CAI) DE ADIMINISTRARE ]
M A porei

B NUMARUL SERIEL ]

< Serie> < Lot> < BN>{numir}

(6. DATA EXPIRARIE J

<EXP {lund/an}>

] 8. MIENTIUNEA NUMAIPENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentri uz veteringr.

0. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE |

Phzer Animal Health MA CEIG
Ramsgate Rozd

Sandwich,

Kent CT13 9N

Aarea Britanic

21.03.2005




DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

(1.

P ™
RespiSurz™ 10ne

l 9

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

* ou

Tulpina NL1042, inactivatd, de Mycoplasia hyopneumoniae, Intre 4.5 si 5.2 unitdti logl0
Amfigen Razi si Drakeot 5 (Ulei miineral) ca adjuvant
*Unitit Relative

N

FORMA FARMTACEUTICA

=

Entulsie injectabiln

DIMENSIUNEA AMBALAIULUL

B

cutie cu 10 flacoane de 50 doze

SPRECI TINTA

| 5.

Parc

]

I 6.

INDICATIE (INDICATIT) B

Pentru imunizarea activa a purceilor n varsid de b osptamana de viald cu
pulmenare, a tusei §i a pierderilor in greutate determinate de infectia cu Mycoplasma hyopneumonic

porcii fa ingrisat.

scopul reducerii teziunitor

la

]

MOD SICALE DE ADMINISTRARE

B

Cititi prospectul Inainte de utilizace.

]

TIMP DE ASTEPTARE

| s.

Zero zile

]

ATENTIONARE (ATENTIONARD SPECIALX (SPECIALE), DUPA CAZ

[o.

< Cititi prospectu! fnainte de utilizare.>

1o.

DATA EXPIRARIT

<EXP {lund/zn}>
<Dupi desigilars,/de

= /deschidere, se va utiliza pdnd la [0 ore

CONDITII SPECIALE DEDEPOZITARE

T

12




Sz va proteja de zetivnea luminiil. Seva depozita la temparaturs cupm:
37C. Nu se va congela.
ITRU ELTMINAREA PRODUSELOER

[
fad
.

PRECAUTII SPECIALE PR2
. SAU A DESEURILOR,DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinzr neutilizat
produse trebuie eliminzt in conformitate

13 MENTIUNEA NUMAI PENTRU UZ VETERINAL
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE, dupi eaz

LNumai pentru vz veterinar” < - sz elibereazi numai pe bazi de refeld veterinari.>

RIENTIUNEA A NUSE LASA LA [INDEMANA COPILOR?

A nu se {dsa la Tndemédna copitlor.

NURMELE ST ADRESA DETINATORULUT AUTORIZAYIEI BE COMERCIALIZARE J

15.
Plizer Aninial Healil MA ERIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Keut CT13 90LY

harea Britanic

[16.  NUMARUL (NUMERELY) AUTORIZATIRS D COMERCIALIZARE

43132

l 7. NUMARYUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serig> < [ot> < BN> {numir}

13

21.03.2003




TII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

g

I T . . .
%py,bée* 1 One —flzcoana dz 30 doze a cate 2 ml fiecare

| I, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RespiSurem 1 Cne

[ 2 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTCR SUBSTANTE

Tulpina NL1042, inactivatd, de Mycoplasma hyopneumoniae, ntre 4.5 5i 3.2 unitati logl0
Amfigen Bazi si Drakeol 5 (Ulei mineral) ca adjuvant
*[Jnitati Relative

¥ cu

r3. CONTINUT PE UNITATE BE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

50 doze x 2 ml fiecare (100 ml)

[4.  CALE(CAI) DE ADMINISTRARE

IM fa porci

(5. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lotz < BN> {numir}

6. DATA EXPIRARIL

< EXP {lund/an}>

B MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?

Numai pentru vz veterinar,

lE. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIET BE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA ELIG
Ramsgate Road
Sandwicl,

Kent CT13 ONJ

Marea Britanie

I\
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<INFORAIATI CARE TREBUIE INSCRISEP

(o AT : .
RezpiSure"™ 1Cna - cutic cu 4 flacozne de ]

rl. DENUMIREA PRODUSULUE MEDICINAL VETERINAR

RespiSura’™ 10ne

PECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE

—
3]

|

Amfigen Bazi si Drakeol 5 (Ulei mineral) ca adjuvant
*Unititi Relative

Tulpina NL1042, inactivata, de Ajcoplasima hyoprewmonice, intre 4.3 51 5.2 unitati laglQ * cu

[3.  FORMA FARMACEUTICA

]

Emulsic injectabila

DIVMENSIUNEA AMBALAJULUIR

B

cutie cu 4 {Tacozne de 1235 doze
5. SPECHTINTA |
Pore

| 6. INDICATIE (INDICATID)

l

Pendry imunizarea activd a purecifor in vdrstd de | sIptimind de viatd cu scopul reducerii lezivnilor

pulmonare, a tusct i a pierderilor In grevtate delerminate de in fectia cu Afyeoplasuma lyopneimonice [a

porcit fa ngragat.

7. MOD SICALE DE ADMINISTRARE

]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

&. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

< Cititi prospectul inainte de utilizare >

10.  DATA EXPIRARII

<EXP {luni/an}>
<Dupi desigilare,/deschidere, se va utiliza pand [a 10 ore

l 11. CONDITIISPECIALE DE DEPOZITARKE

Se va proteia de actiunea luminii. Se va depozita la tempereture cuprinse Intre +2°C s

8°C. Nu se va congela.

21.03.2008
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-‘tUlU SPECIALE PL.\J.RU FLIAFINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
A DESEURILOR, DUPACA

!y, = .
LT nt‘é/ﬁoma medicinel veterinar thlleZ’t s2u degeu provenit din utilizarea unor ast

astfel de
produss trebuie eliminat in conformitate cu cermf*h locala.
[ 13.

VMENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDIYII SAU RESTRICTIL
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

CSTR }
Numai pentru uz veterinar” < - s¢ elibereaza numai pe bazi de retetd vetermara.”
(14, ME]

MENTIUNEA A KUSE LASA LA INDER ANA COPIILOR®
A nu se fisa la indeména copiilos

s
| 15.

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE I DE COMERCIA LTZANL‘J
Sandwicl,

Kent CT13 9HJ
NMarea Britanie

| 16.

030132

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIED DI CORE RCIALIZARE

| 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIFIBE PRODBUS
<Seric> < Lot> < BN>{nunir}
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<INFORMATILI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIGIAR

. N\ : -
RespiSure™ 1 One —flacozne d2 125 doze
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I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RespiSure™ 1 Ons

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE §J A ALTOR SUBSTANYE

0% cu

Tulpina NL1042, inactivaid, de Ajcoplasma hyopnewmenice, intre 4.5 si 5.2 unitati logl

Amfigen Bazi si Drakeol 5 (Ulei mineral) ca adjuvant
#Jnitdti Relative

[ 3, CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR BEDOZE

]

125 doze x 2 ml fizcare (250 ml)

[4  CALE(CAI)DE ADMINISTRARE

[M la porci

5, NUMARUL SERIEK

< Serie> < Lot> < BN>{numir}

[ 6. DATA EXPIRARII L

<EXP Hlund/an}>

[ 8. MENTIUNEA ,NUMAIPENTRU UZ VETERINAR”

Nuinai pentru uz veterinar,

| 9. NUMELE DETINATORULUE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EELG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 SMNJ

Marea Britanie

21.03.2008 7 \
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PR AMBALAJUL SECUNDAR>

ozs a cate 2 ml fiecare

.

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERENAR

ResPiSurcm 1 Cnz

DECLARAREA SUBSTANTELORACTIVE 51 A ALTOR SUBSTANTE j
Tulpina NL1042, inactivata, de Mycoplasma hyopnevmoniae, intre 4.5 si 5.2 unitati legld * cu
Amfigen Baza si Drakeol 5 (Ulei mineral) ca adjuvant

#{Initdti Relative . o
(3. FORMA FARMACEUTICA |

Emulsie injectabila

2

e

[+ DIMENSIUNEA AMBALAJULY!

cutie cu 12 flacoane de 250 doze
[5.  SPECITINFA |
Pore

[ . INDICATIE (INDECATIE) _ -

Amand de viald cu scopul reducerii leziuntor
coplasma fyopnemoniae 1a

]

Penfru imunizarea activa a purceilor in varsid de 1 sapt
pulmenare, a tusei i a piciderilor in greutate determinate de infectia cu A4

horeil la Tnerdsal.
Shde

[ 7. MOD ST CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(3. TIMPDEASTEPTARE |

Zero zile

< Cititi prospectul Inainte de utilizare.>

|?. ATENTIONARE (ATENTIONART) SP ZCIALX (SPECIALE), DUPA CAZ

[10.  DATA EXPIRARII

<EXP {lund/en}>

<Dupi desigilere,/deschiders, s2va viiliza péné Ia 10 ore

rll. CONDITITISPECIALE DE DEPOZITARE

Se va proteja de actiunza luminii. Se va depozita la temperature cuprinse Intre +2°

8°C. Nu se va congela.




12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA ©
SAU A DESEURILOR,DUPA CAZ 2
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din wtilizarea unor astfe\\‘éé%f@w
o frahirie aliminat T cnnfammis it 3l NG, o, AN
produse trebuje eliminat in conformitate cu cerinfele locale. \%,7:0‘”#0}) nis
S et

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S§T CONDITII SAU RESTRICTIT
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE, dup? caz

[
[
.

SNumai pentru uz veterinar” < - se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinard.>

[ 14, MENTIUKEA ,A NUSE LASA LA INDEMANA COPHEOR”

T

A ru se 12sa [a Indemdna copiifor.

NUMELE SI ADRESA BETINATORULUI AUTOGRIZATIEI DE COMERCIALIZARE

15,
Blizer Animal Health MA EFIG
Rainsgate Road

Sandwiclt,

Hent CTI3 ONT

KMaren Britanie

FIG. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE [
040132

[ [7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PROBUS

<Serie> < Lot> < BN>{numir}
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PNV ATIT CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR>

co T . . - ~
iSure 1 Ona — cutiz cu 1 flacen de 500 doze a cate 2 ml fiecare

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

RespiSureT"\i 1 One

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE ' J
Tulpina NL1042, inactivata, de Mycoplasma hyopnemmeniae, fntre 4.5 si 3.2 unitdti logl0 * cu
Amficen Bazi si Drakeol 5 (Ulei mineral) ca adjuvant
_ #Unititi Relative
[5.  FORMA FARMACEUTICA ]

Emulsic injectabila

2

[‘ DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

cutie cu | flacon de 300 doze
(5. SPECILTINTA B
Porc

|

amand de viat en seopul reducerii keziuntlor
de infectia cu Alcoplasi hyopnenmonice 1a

]

(6. INDICATIE (INDICATE)

Pentru imunizarea activia a purceilor i vdrstd de 1 sipt
pulmonare, a tusei i a pierderilor in greutate determinate

porcii la ingriizat.

|—7. ATOD ST CALE DE APMINISTRARE

Cititi prospectul nainte de utilizare.

8. TINMP DE ASTEPTARE

Zero zile

L9. ATENTIONARE (ATENTIONARD SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

< Cititi prospectul inainte d2 atilizare.>

[10.  DATA EXPIRARI

<EXP {lund/an}>

<Dupi desigilare./deschidere, se va utiliza pAni la 10 ore

(11 CONDITIUSPECIALE DE DEPOZITARE

Se va proteja de zefiunea luminii. S= va depozita la temperature cuprinse intre + 2°Csi ﬁ,M_\
A
?6/‘7—%

$°C. Nu se va congela.
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produse trebuie eliminat in conformitate cu ceringele locale,

MENTIUNEA JNUMAIPENTRU UZ VETERINAR” §T CONDITII SAU RESTRICTIL

13.
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE, dupi caz

LNumai pentru uz veterinar” < - s2 elibereazi numai pe bazi de refetd veterinard.>

[14. MENTIUNEA ,A NU SELASA LA INDEMANA COPHLOR”

A nu se Hasa la indzamana ceplilor,

15, NUMELE $I ABRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Plizer Animal Qealth MA ERIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CTI3 9NJ

K arvea Britanie

! 6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
040132 '
l 17, NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEL DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numir}

21.03.2008
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Crice produs medicinzl veterinar neurilizat sau degeu provenit din utilizarea unor ast*éi'?”;‘."a.g _GJ nu_mi\l“c)
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|

RespiSure™ | Cne

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ,
Tulpina NL1042, inactivata, de Aycoplasma hyopnewmoniae, Tatre 4.5 si 5.2 unitéti logl0 * cu
Amfigen Bazii si Drakeol 3 (Ulet mineral) ca adjuvant

*[Inititi Relative

[ 2,

(3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU KUMAR DE DOZE ]

500 doze x 2wl frecare (1.000 ml)

| 4 CALE (CAY) DE ADMINISTRARE

IN fa porei

5. NUMARUL SERIEI

< Serle> < Lot> < BN>{numir}

6. DATA EMPIRAREE

< EXP {lunifan}>

r& MENTIUNTA JNUMALPENTRU U7 VETERINAR®

Numal pentru vz veterinar.

E). NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIES DI COMERCIALIZARE

Pfirev Anfmal Health MA TEIG
Ramsgate Road

Sandivich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

21.03.2008
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PROSPECT
. 3
RespiSure™! 1 One
Vacein inzetivat peatru suine impotriva pieumoniel micoplasotice.

NUMELE ST ADRESA BETIN ATORULUI AUTORIZATIEI BE COMERCIALIZAR
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSARIL
PENTRU ELIBERARFA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT BIFERITE

Detingtoru] sutorizatiei de comercializare:
Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgoate Road
Sandwich,
Kent CT139NJ
Aiarea Britania

Producétor:

a) Pfizer Animal Heslth, Exton, PA-19341, SUA.

b) Pfizer Animzl Health S.A., Rue Lezid Burniat, 1, 1348 Louvain-la-Neuve, Belgia

Producitor nentru eliberarea seviei:
Pfizer Animal Health S.A., Rue Laid Bumiat, 1, 1348 Louvain-la-Neuve, Belgia

2 DENUMIREA PRODUSULUI MEBICINAL VETERINAR

~a

A Tl
Respiburc[ 1 Cue
Vacein inactivat pentru suine impotriva preumoniel micoplasmice.

3. DECLARAREA (SUBSTANTE! SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR
INGREBIENTE (NGREDIENTT)

Penteua o dozid de 2 ml.

Subsfantd activa:
Tulpina NL1042, inactivaid, de Mycoplasma Iyopnewnoniae, intre 4.5 515.2 unititi log 10 %,

+Unititi Relativa de Potenid ELISA prin comparalie cu un vaccine de referingd.
Adjuvant
Amfigen Bazi 0.025 mi
Drakeol 5 (Ulei mineral) 0.075 ml.
Excinienti
Thiomersal 0.185 mg.
asp pand la 2ml

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a purceilor In vé

rstd de | saptaimana de viatd cu scopul reducerii leziuniler
nonare, a tusei si a pierderilor in greutate determinate de infectia cu Mycoplasma hyopneumoniae

pul la

porcii la Tngrisat.

5. CONTRAINDICATIL
Nu se va utiliza in cursul gestatiei/lactatiei.
&, REACTII ADVERSE
Administrarea vaccinului poate fi unmatd de o ugoard reaciie, rranzitorie la nivelul locului de injectiz, cu
un diametru dz pina la 2,5 cm care & remite In decurs de 2 zile {incidenta -16%).
Cresterea tranzitorie a temperaturii rectale poate fi observatd pentru o perioadd de cel mult 2
zile dup® vaccinare, TR

21.03.2008
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Ca parte a reectiel imumune inflamatorii care apare dupivac
de la locul de administrare poate sd s2 producd infliora 'e cu ce! I

pentru o periozada dz cel putin 14 zile.

\ 4 ‘.L;m.tlﬂ

7.  SPECII TINTA
Pore

8. PCSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAN) DE ADMINISTRARE SI

MOD DE ADMINISTRARE
de folosire. Se va administra o singurd dozd de 2 ml, prin injectiz intramuscy

Sa va agita Tazinte
profunda, de preferat, {a nivelul musculaturii gdtului, pe partile laterzle.,

Programul de vaccinare:
Se va administra o singurd dozi de 2 ml de vacein.
Vaccinarea trebuie efectuatd nainte de pericada de risc. [ mod normal, infectia se produce p2

parcursul primei luni de viata.

9. RECOMANDARIPRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Numai animalele sdnitoase se vaccineazi. Se utilizeazi seringt <i cce sterile. Nu se steriltzeazit
produce o reactie anafilacticd, se recomandd administrarea ce

7]

chimic mnstrumentarul. Dacl
adrenalina.

10, TIMP DE ASTEPTARE
Zevo zile

1. PRECAUTIISPECIALLE PENTRU DEPOZITARE

A nuse lsa la indemdna copiilor.

Se va proteja de actiunea luminii. Se va depozita la temperature cuprinse Intre + 2°C si +
8°C. Nu se va congela.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARID) SPECIALA (SPECIALE)
Pentru wiilizater:
Acest produs contine ulei mineral: Auto-injectarea/injectarea zccidentald poate

provoca dureri puternice si inflamatii, In special dacil injectarea se face in articulatie sau in
deget, iar In cazuri rare peate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate
ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat statul medicului si

prezentati prospectul produsului, chiar daci a fost injectati o cantitate redusi de produs.
Daci durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou sfatul

medicului,

Pentru medic: -
Acest produs contine ulet mineral. Chiar dacd au fost injectaie cantitdfi mici de

produs, injectarea eccidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate
conduce, de exemply, la necrozi ischemicd §i chiar pierderea unui deget. Este necesard
interventia chirurgicald imediatd, calificatd, cars pozts necesita o incizie imediati si irigarea
zonei injectate, Tn special In cazul In care este implicat® pulpa degetului szu tendonul,

PRECAU’.EH‘ SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUJ NEUTILIZAT SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ,

21.03.2008
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nedicinal veterinar neutilizat sau de ;‘. 9 din utilizerez unor astiz] de
i cale

ie eliminat in conformitate cu cerintele

(h

14, ALTE INFORMATII
Flacon din polictilena de inaltd densitate ce continz 180, 30, 123, 2
100, 230, 500 sau 1.000 ml componenti lichida. Dop din cauciue clorobutiric.
Ambalaj secundar: cutie cu 10 flacozne x 10 doze, cutie cu 10 flacoane x 50 de doze, cutie cu 4
flacoane x 125 de doze, cutie cu 12 flacoane x 250 de doze, cutie cu 1 flecon x 300 doze.

'0 "'1 500 de doze sau cu 20,

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comearcializate.
Pentru orice informatii referitozre la acest produs medicinzl veterinar, v rugdm si contactail
reprezentantul local al detindtorului auterizatiei de comercializare.

Pfizer Romsania SRRL
Splaiu! Independentet 179,
Sector 3, Bueuresti,
RomZnia

23
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