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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RespiSure 1 One

(S
2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA ‘\’\; -
Pentru o doza de 2 ml. ,» i
% 410 parsd
0! mms%‘

Substanti activa: |
Tulpina NL1042, inactivata, de Mycoplasma hyopneumoniae, intre 4.5 si 5.2 unitati log10 *.

*Unitati Potenta Relativa ELISA prin comparatie cu un vaccin de referinta.

Adjuvant
Amfigen Baza 0.025 ml

Drakeol 5 (Ulei mineral) 0.075 ml.

Excipienti
Thiomersal 0.185 mg.
Pentru lista completa de excipienti, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsie injectabila.
Emulsie uleioasa (ulei in apa) alburie, translucida semiturbida.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 Speciile tinta:
Porci la ingrasat.

4.2 Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta :
Pentru imunizarea activd a purceilor In varstd de la 7 zile de viata cu scopul reducerii leziunilor

pulmonare, determinate de infectia cu Mycoplasma hyopneumoniae la porcii la ingrasat.
Durata de instalare a imunitatii, dupd vaccinare, este de 2 siaptdmani dupa vaccinare. A fost

demonstrata o durata a imunitatii de cel putin 25 de saptamani.

In cadrul studiilor detaliate la purceii de peste 3 saptamani de viata, s-a aratat ca vaccinarea de
asemenea reduce tusea si scaderea in greutate asociata cu infectia cu Mycoplasma hyopneumoniae
la animalele la ingrasat. In aceste studii a fost demonstratd instalarea imunitatii la 3 saptimani de
la vaccinare si o duratd a imunitdtii de cel putin 23 de s&ptamini; perioade mai scurte de 3
saptimani sau mai lungi de 23 de sdptdmani nu au fost testate.

4.3 Contra-indicatii:
Nu exista.

4.4 Precautii speciale la porci:
Nu exista.

4.5 Precautii speciale la utilizare.

Precautii speciale la utilizare la animale.
Nu exista.

2 ROM4y,
produsul

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administr
medicinal veterinar la animale

Pentru utilizator:
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4.11

5. PARTICULARITATI IMUNOLOGICE

4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

Acest pxodus contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate provoca dureri
pu)i-r{nce si inflamatii, in special dacd injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in

'fcafg rare poate duce la plerderea degetu1u1 afectat, dacd nu sunt acordate ngrijiri medicale

¢4 durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati din nou sfdtul

\\

““medicului.

Pentru medic:
Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantititi mici de produs,

injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate
conduce, de exemplu, la necrozd ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesara
interventia chirurgicala PROMTA, calificati, care poate necesita o incizie imediatd si
spalarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau

tendonul.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactii de hipersensibilitate, soc, moarte pot apare in cazuri foarte rare.

Se recomanda tratament adecvat (exemplu: glucocorticoizi intravenos sau adrenalina
intramuscular).

Administrarea vaccinului poate fi urmata de o reactie moderata, tranzitorie de pana la 2,5
cm la locul injectiei, care se resoarbe in 2 zile (incidenta de 16%).

Se poate observa cresterea trecatoare a temperaturii rectale pana la 4 zile post vaccinare.
Ca parte a reactiei imune de dupa vaccinare, poate apare infiltratie celulara inflamatorie sau
fibroza in tesutul muscular la locul injectiei ce poate dura cel putin 14 zile.

Utilizare in cursul gestatiei, lactatiei sau ouat
Nu se vor vaccina animalele gestante sau In lactatie.

Interactiuni:
Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci

cand este utilizat impreuna cu orice alt produs medinal veterinar. O decizie de a utiliza acest
vaccin Tnainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar, prin urmare, trebuie sa fie

facuta de la caz la caz.

Doze si mod de administrare

Se va agita si se va administra aseptic o singurd dozad de 2 ml, prin injectie intramusculara
profunda, de preferat, la nivelul musculaturii gatului, pe partile laterale.

Programul de vaccinare:

Se va administra o singurd doza de 2 ml de vaccin.

Vaccinarea trebuie efectuatd fnainte de perioada de risc. In mod normal, infectia se produce pe
parcursul primei luni de viata.

Supradoza (simptome, proceduri de urgenta, antidoto), daca e necesar

Reactiile de la nivelul locului de inoculare a vaccinului observate dupda administrarea unei
. supradoze sunt similare cu cele observate la administrarea unei doze de vaccin. Un anumit

numir de animale vaccinate cu o supradoza (aproximativ 27%) pot sa dezvolte o reactie

palpabila la nivelul locului de inoculare care poate s aibd pana la 3 cm in diametru, care se

resoarbe in de 2 zile.

Perioadi de asteptare :
Zero zile.
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6. PARTICULARITATI FARMACOLOGICE

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Pentru stimularea activa a imunitatii impotriva Mycoplasma Hyopneumonieae la porci.
Cod ATC VET QIO9AB13

Lista excipientilor %z, “-
p i \ﬁ. o’/ﬁ)(//;”{T"f"': e \§“:;.

Tlo'mersal o \/,%;o‘,jm) m\*‘;fa“‘&/
Api pentru injectie. A0 1NN
Incompatibilitati

Nu se amestecé cu nici un alt produs medicinal veterinar

Valabilitate:
Valabilitate pentru flacoanele nedeschise: 36 luni.

Dupa deschiderea flaconului: 10 ore.

Precautii speciale pentru depozitare:
Se va pidstra protejati de actiunea luminii la temperaturi cuprinse intre + 2°C i
se va congela. O depunere usor negricioasd poate apdrea in timpul depozitarii.

+ 8°C. Nu

Prezentare :
Flacon din polietilena de Tnaltd densitate ce contine 10, 50 sau 125 de doze respectiv 20, 100

sau 250 ml . Dop din cauciuc clorobutiric.
Ambalaj secundar: cutie cu 10 flacoane x 10 doze, cutie cu 10 flacoane x 50 de doze si cutie cu

4 flacoane x 125 de doze.

Nu toate marimile de ambalaj pot fi comercializate

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Eli Lilly Regional Operations GmbH.
Koelblgasse 8-10

1030 Vienna

Austria

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110284

9.

23 Mai

10.

Septembrie 2012

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
2002 — Prima autorizare MRP.

DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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INFORMATH CARE TREBUIE iNSCRISE?’PE AMBALAJUL SECUNDAR - CUTIE

!

£\
Ypls‘nﬁe I One - Cutie de 10, 50 51 ]25 doze

7S :
” F”i"‘“' JDENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
\/‘ *waum‘Respmure 1 One

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE B
Per doza de 2 ml: Tulpina NL1042, inactivatd, de Mycoplasma hyopneumoniae, ntre 4.5 si 5.2 unitati
logl0 *

*Unitati Relativa de Potentd ELISA prin comparatie cu un vaccin de referinta.
Adjuvant: Amfigen Baza si Drakeol 5 (Ulei mineral): 0,1 ml

(3. FORMA FARMACEUTICA |

Emulsie injectabild
Emulsie Uleioasi (ulei in apd) alburie, translucida semiturbida.

(4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
10 x 10 doze de 2 ml fiecare v
Sau 10 x 50 doze de 2 ml fiecare
Sau 4 x 125 doze de 2 ml fiecare

(5. SPECII TINTA ]
Porci la ingrésat.

[6.  INDICATIE (INDICATI) |
Pentru imunizarea activa a purceilor in varstd de la 7 zile de viata cu scopul reducerii leziunilor
pulmonare, determinate de infectia cu Mycoplasma hyopneumoniae la animalele la ingragat. Durata de
instalare a imunitatii, dupa vaccinare, este de 2 siptaméni dupa vaccinare. A fost demonstratd o durata
a imunitatii de cel putin 25 de saptamani.
in cadrul studiilor detaliate la purceii de peste 3 saptaméni de viata, s-a ardtat cd vaccinarea de
asemenea reduce tusea si sciderea in greutate asociatd cu infectia cu Mycoplasma hyopneumoniae la
animalele la ingragat. In aceste studii a fost demonstrata instalarea imunitatii la 3 siptamani de la
vaccinare si o duratd a imunitatii de cel putin 23 de saptaméni; perioade mai scurte de 3 saptdmani sau
mai lungi de 23 de saptamani nu au fost testate.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J
Se va agita si se va administra aseptic o singurd doza de 2 ml, prin injectie intramusculara profunda, de
preferat, la nivelul musculaturii gitului, pe pértile laterale

Programul de vaccinare:

Se va administra o singura doza de 2 ml de vaccin.
Vaccinarea trebuie efectuatd inainte de perioada de risc. in mod normal, infectia se produce pe parcursul

primei luni de viata.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[8. TIMP DE ASTEPTARE |
Zero zile

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Injectarea accidentala este periculoasi - cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Evitati introducerea contaminarii in timpul folosirii.

Folositi numai ace si seringi sterile pentru administrare.

Directia folosirii — cititi prospectul atasat.
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[10. DATA EXPIRARII
Data expirarii.

Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 10 ore. 7§ &“ :

| UESs
11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE i\‘ :f;”;‘? - -
Se va proteja de actiunea luminii. Se va depozita la temperaturi cuprinse intre + 2°(§§’1€f“48:§€3¢.“ : \f{t«‘
Nu se va congela. %fffggl%)ngﬁ\? ot

Un depozit usor negricios poate apare in timpul depozitérii.

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz
»Numai pentru uz veterinar’ - Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

L14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ’
A nu se lasa la indeméana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Eli Lilly Regional Operations GmbH.
Koelblgasse 8-10

1030 Vienna

Austria

i 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

110284

|17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Numar Lot
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA
2\ - ‘

1 ' :
Resg&s‘ﬂrc EOne- eticheta pentru 10, 50 sau 125 doze

as &
(/;{w ‘“’*\Qﬁy . . -
7 [1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | |

Respisure 1 One

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J
Per dozi de 2 ml: Tulpind NL1042, inactivatd, de Mycoplasma hyopneumoniae, intre 455152
unitati log10 * cu Amfigen Baza si Drakeol 5 (Ulei mineral) ca adjuvant

[3.  FORMA FARMACEUTICA | I

Emulsie injectabila.
Emulsie uleioasa (ulei in apd) alburie, translucida semiturbida.

(4. DIMENSIUNILE AMBALAJULUI - | ]
10 doze de 2 ml fiecare (20 ml) v
Sau 50 doze de 2 ml fiecare (100 ml)
Sau 125 doze de 2 ml fiecare (250 ml)

[5.  SPECH TINTA I
Porci la ingrasat. _

[ 6. INDICATIE (INDICATIY) J
Pentru imunizarea activd a purceilor in varstd de la 7 zile de viatd cu scopul reducerii leziunilor

* pulmonare, determinate de infectia cu Mycoplasma hyopneumoniae la animalele la fngrasat.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]
Se va agita Tnainte de utilizare. Pentru injectare intramusculard la porci.
Citifi prospectul Tnainte de utilizare.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE |
Zero zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
Injectarea accidentald este dureroasa - cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |
Data expiraril
Dupi desigilare /deschidere, se va utiliza pana la 10 ore

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

Se va proteja de actiunea luminii. Se va depozita la temperaturi cuprinse intre + 2°C si + 8°C.

Nu se va congela.. Un depozit usor negricios poate apare in timpul depozitdrii.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SA SURL
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz &Y

Numai pentru uz veterinar - Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
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@1. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR?” |
T = g " . T F {\'\:’
) . R N ’ //Q o,
A nu se lasa la indeméana copiilor. ' /(5 sie
I Jbg:
225 i,
liS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE CO{\% IALIZARE 1
NS j/ﬁ “\\\ \Q‘ Qg'
' \ /;7} MI[;;\Y&\ o
Eli Lilly Regional Operations GmbH N ;70, mNN‘\%-
Koelblgasse 8-10 S
1030 Vienna
Austria »
ii6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110284
l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Numar Lot
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=

PROSPLCI
Respisure }One
A
e
oy, QEU\IELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Qﬁﬂ@‘“‘“ 'SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

1/’,74 ;

Detinatorul autorizatiel de comercializare:
Eli Lilly Regional Operatmns GmbH
Koelblgasse 8-10
1030 Vienna
Austria

Producitor pentru eliberarea seriei:
Zoetis Belgium,
Rue Laid Burniat, 1,
B-1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Respisure 1 One

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Vaccin inactivat, pe adjuvant de Mycoplasma hyopneumonia.
Emulsie uleioasi (ulei in apa) alburie, translucida semiturbida.
Fiecare doza de 2 ml contine ntre 4.5 si 5.2 unitdti logl0 de Potenta Relativa, de Mycoplasma
hyopneumoniae, tulpind NL 1042, inactivata si 0,025 ml de Amfigen Baza si 0,075 ml de Drakeol

5 (Ulei mineral).

4 INDICATIE (INDICATII)
Pentru imunizarea activa a purceilor in varstd de la 7 zile de viata cu scopul reducerii

leziunilor pulmonare, determinate de infectia cu Mycoplasma hyopneumoniae la porcii la
ingrasat. Durata de instalare a imunitdtii, dupd vaccinare, este de 2 siptiméni dupa
vaccinare. A fost demonstrata o durata a imunitatii de cel putin 25 de saptamani.

In cadrul studiilor detaliate la purceii de peste 3 saptdméni de viata, s-a aritat cd vaccinarea
de asemenea reduce tusea §i scaderea in _greutate asociatd cu infectia cu Mycoplasma
hyopneumoniae la animalele la mgra$at In aceste studii a fost demonstratd instalarea
imunitdtirla 3 sdptdmani de la vaccinare si o duratd a imunitatii de cel putin 23 de siptimani;
“perioade mai scurte de 3 sdptdmani sau mai lungi de 23 de siptdmani nu au fost testate.

5. CONTRAINDICATH
Nu se va utiliza In cursul] gestatiei-lactatiei. Nu se vor vaccina animalele bolnave

6. REACTH ADVERSE
La aproximativ 16% din animale, administrarea vaccinului poate fi urmati de o reactie moderata,
tranzitorie de pina la 2,5 cm la locul injectiei, care se resoarbe 1n 2 zile.

Ca parte a reactiei imune de dupd vaccinare, poate apare infiltratie celulara inflamatorie sau

fibroza in tesutul muscular la locul injectiei ce poate dura cel putin 14 zile.

Se poate observa cresterea trecatoare a temperaturii rectale pana la 4 zile post vaccinare.

Reactiile de la nivelul locului de inoculare a vaccinului observate dupa administrarea unei supradoze

sunt similare cu cele observate la administrarea unei doze de vaccin. Un anumit numar

vaccinate cu o supradoza (aproximativ 27%) pot sa dezvolte o reactie palpabila la n%m%

inoculare care poate sa aibd pana la 3 cm in diametru, care se resoarbe in de 2 zile. /\j*
Reactii de hipersensibilitate, soc. moarte pot apare in cazuri foarte rare.

e
).»

Page 9 of 1]



Se recomandd tratament adecvat (exemplu: glucocorticoizi intravenos sau adrenalind

intramuscular).

Daci observati orice efect serios sau alte efecte, ce nu sunt mentlonate n "1ceasta b
informati medicul veterinar. :

7. SPECIH TINTA

Porci la ingrasat. "y mmh(‘

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Se va agita Tnainte de folosire. Se va administra o singurd doza de 2 ml, prin injectie intramusculara
profunda, de preferat, la nivelul musculaturii gitului, pe partile laterale.

Programul de vaccinare:
Se va administra o singurd doza de 2 ml de vaccin, la purceii de peste 7 zile de viata.
Vaccinarea trebuie efectuatd inainte de perioada de risc. In mod normal, infectia se produce pe

parcursul primei luni de viata.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Evitati introducerea contamindrii in timpul folosirii.
Nu utilizati seringi si ace sterilizate chimic.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor

Se va pastra protejata de actiunea luminii la temperaturi cuprinse intre + 2°C si + 8°C. Nu
se va congela. Produsul, in timpul folosirii, are o valabilitate de 10 ore. O depunere usor negricioasa
poate aparea in timpul depozitarii.

Nu utilizati dupa data de expirare inscrisa pe cticheta

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Numai pentru uz veterinar

Pentru utilizator:
Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri

puternice si inflamatii, in special daci injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri
rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daca a fost injectata o cantitate redusd de produs.

Daci durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati din nou sfatul

medicului.

Pentru medic:
Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantititi mici de produs, injectarea

accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu,
la necrozi ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia chirurgicald imediata,
calificata, care poate necesita o incizie imediatd si irigarea zonei injectate, in special in cazul in
care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Nu sunt disponibile informatii despre utilizarea concurentiald a acestui vaccin lmpleuna cu un alt
vaccin. O decizie de a utiliza acest vaccin Tnainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar,

prin urmare, trebuie sa fie facuta de la caz la caz. ]\I—\h/4
Reactiile de la nivelul locului de inoculare a vaccinului observate dupa adi _{lﬁnfned unei s‘gp
sunt similare cu cele observate la administrarea unei doze de vaccin. Un/agumit numar de argn' ale

vaccinate cu o supradoza (aproximativ 27%) pot sd dezvolte o reactie p p_r}f)lla la n,xv‘lul oculmx e
inoculare care poate s aiba pind la 3 cm in diametru, care se resoarbe in :

OZC

s N
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Z\gtiliza Tn cursul gestatiei/lactatiei.
stecd cu nici un alt produs medicinal veterinar

/
437 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
T A\:g SEURILOR, DUPA CAZ

G s o
L banigna
~1Brice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Septembrie 2012

15. ALTE INFORMATII
Flacoane din polietilena de inaltd densitate ce contin 10, 50 sau 125 de doze (respectiv 20, 100 sau

250 ml). .
Cutie cu 10 flacoane x 10 doze, cutie cu 10 flacoane x 50 de doze si cutie cu 4 flacoane x 125 de doze.

Nu toate marimile de ambalaj pot fi comercializate

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugadm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Eli Lilly Romania SRL

Str. Menuetului nr. 12

Bucharest Business Park, Cladirea D, et 2
013713, sector 1, Bucuresti

Romania
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