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1. DENUMIREA PROBUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RespiSure | One

2. COMPOZITIA CALITATIVA S CANTITATIVA VR
Pentru o dozi de 2 ml.

Substantd activi;
Tulpina NL1042, inactivatd, de Mycoplasma hyopnewmonize, intre 4,5 $i 5,2 unitati logze

*Unitd(i Potentd Relativa ELISA prin comparatie cu un vacein de referinta.

Adjuvant:
Amfigen Bazd 0,025 ml
Drakeol 5 (Ulei mineral) 0,075 ml

Excipienti:
Tiomersal 3,185 mg

Pentru lista completa de excipienti, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabili.

Emuisie uleioas (ulei in apd) semi-tulbure de culoare aproape albé, translucidi.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Speciile {inta

Porci la ingrésat.

4.2 Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activd a purceilor de la vérsta de 3 zile cu scopul reducerii feziunilor
pulmonare, determinate de infectia cu Mycoplasma hyopneumoniae la animalele la 2 ingrisat,
Instalarea imunititii: 18 zile dupé vaccinare.

Durata imunitafii: 26 de saptdmani dupa vaccinare,

Pentru imunizarea activé a purceilor de {a vérsta de 3 sdptiméni pentru a reduce tusea si sciderea
in greutate asociate cu infectia cu Mycoplasma hyopneumoniae la animalele la thgr. Asat.
Instalarea imunititii: 3 sdptdmani dupi vaccinare

Durata imuynitatii: 23 de sdptimani dup3 vaccinare.

4.3 Contraindieatii

Nu exista.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu existi,

Pag 2 din 17




.

4.5 Precautii §pediale pentru utilizare
[N i

Precautii specigid la utilizare la animale

S il

« Nu existé; - ¢

Precautii speciale care frebuie luate de persoana care adminisireazd progusal medicinal veterinar
‘ Lk
iz apimale "

Pentru utilizator:

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri puternice
st inflamatil, in special dacd injectarea se face in articulagie sau in deget, iar in cazuri rare poate duce la
pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

0 cazul unei injectisi accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului i prezental
prospectul produsului, chiar dack a fost injectatd o cantitate redusa de produs.

Dacd durerea persistéd mai mult de 12 ore dupi examinarea medicald, solicitati din nou sfatul medicutui.

Pentru medic: :

Acest produs contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitifi mici de produs, injectarea
accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce, de exemplu, la
necrozi ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirargicaid PROMPTA,
calificati, care poate necesita o incizie imediaté si spilarea zonei injectate, In special in cazul 1 care
este implicath pulpa degetului sau tendonul.

4.6 Reactii adverse (frecventd §i gravitate)

Reactiile tisulare locale sub forma unei tamefieri tranzitorii l1a locul de injectare (cu dizmetru de
maximam 2,5 cm) sunt foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale) si pot dura pand fa 3 zile.

Se poate observa cresterea trecatoare a temperaturii rectale (pina la 1,9 grade Celsius peste temperatura
normali) pind ta 4 zile post vaccinare.

Ca parte a reactiei imune de dupd vaccinare, poate apare infiltratie celulard inflamatorie sau fibroza in
tesutul muscular la locul injectied, ce poate dura cel putin 14 zile.

Reactii de hipersensibilitate, inclusiv goc st moarte pot apare in cazuri foarte rare.

Se recomandd un tratament adecvat (de exemplw: glucocorticoizi intravenos san adrenalind
intramuscular).

Frecventa reactiilor adverse este definitd utiliznd urmitoarea conventie:

_ Foarte [recvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate}

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai pufin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare {mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei sau lactafiei.

4.8 Interactiuni eu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existi informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cind este
utilizat fmpreund cu orice alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizérii acestui vaccin inainte sau

dupi oricare alt produs medicinal veferinar va fi stabilitd de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
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Se va agita si se va administia aseptic o singuri dozi de 2 ml, prin injectie intramusculard profunds, de
preferat, la nivelul musculaturii gitului, pe partile laterale. Lungimea si diametrul acului. trebuie sa fie
adaptate varstel animalului. R

Programul de vaccinare;
Se va administra o singurd dozi de 2 m! de vaccin,

. . s . A ‘ . Sl
Vaccinarea trebuie efectuatif inainte de perioada de rise. in mod aormal, infectia se produce peparcurspl
primei luni de viag. e

4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidotusi), dupi caz

Reactiile de fa nivelul locului de inoculare a vaccinului observate dupd administrarea unei supradoze sunt
simitare cu cele observate la administrarea unei doze de vaccin, Foarte frecvent (mai mult de | din 10
animale), animalele vaccinate cu o supradozi dezvolti o reacfie palpabild la nivelul locului de inoculare
care poate sd aibi p4nd la 3 cm tn diametru, care se resoarbe in 2 zile.

S-a observat o ratd de crestere mai scizutd Ia animalele care au primit o dozd dubla de vacein.

4.1  Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Pentru stimularea activi a imunitatii Impotriva Mvcoplasma Hyopreumonieae la porci.
Codul veterinar ATC: QI09ARB13

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.f.  Lista excipientilor

Tiomersal

Polisorbat 80

Sorbitan oleat

EDTA disodic

Solutie tampon fosfat

6.2.  Incompatibilitii majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

6.3. Perioads de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

6.4.  Precauii speciale pentru depozitare
A se pistra la frigider (2°C - 8°C).

A se proteja de fumina.

A nu se congela,

O depunere ugor negricioasd poate apirea in timpu! depozitirii.

6.5.  Natura si compozitia ambalajului primar
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Flacon din p‘éljiéhilﬁ_eué de inaltd densitate ce contine 50 sau 125 de doze respectiv 100 sau 250 ml.
Dop din cauging elorobutil.

. Ambalaf pentru ¥4nzare: cutie cu 10 facoane ¥ 50 de doze si cutie cu 4 flacoane X 125 de doze.

Nu toate ma ' de ambalaj pot fi comercializate.

=

6.6, ~ Precautii speciale penixu climinarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea wner astfel de produse

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

7. DE@‘H‘IATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200002

g, DATA PRIMELR AUTORIZARUREINNOIRI AUT ORIZATIEE
21/06/2004

10, DATA REVIZUIRT TEXTULUL

07/2024

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE §T/5AU UTILIZARE

Nu se aplica.
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ANEXA I

ETICHETARE Si PROSPECT
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A.

ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PR AMBALAJUL SECUNDAR - CU,;

Cutie de carton cu 10 X 50 doze ,
Cutie de carton cu 4 X 125 daze g

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e

Respisure 1 One

Emulsie injectabild pentru porci.

|2. _ DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Per dozd de 2 ml: Mycoplasma Iyopreumoniae, inactivati intre 4,5 si5,2 logio
Unititi Potentd Relativa

|3, FORMA FARMACEUTICA J

Emuilsie injeotabili;

L]

|4, DIMENSIUNEA AMBALAJUT.OL

10 x 50 doze (2 ml fiecare)

4% 125 doze (2 ml fiecare)

5. SPECI TINTA ]

Porci la ingrisat,

| 6. INDICATIE (INDICATIY) N

Pentru imunizarea activd a purceilor in varsti de la 3 zile de viatd cu scopul reducerii lezimnilor
pulmonare, determinate de infectia cu Mycoplasma hyopneumoniae la porcii la ingrésat.

Instalarea imunitatii: 1§ zile dupi vaccinare,

Durata imunitatii: 26 de siptimani dupd vaceinare.

Pentru imunizarea activ a purceilor In varsti de Ia 3 saptaméni pentru a reduce tusea si sciiderea in
greutate asociate cu infectia cu Mycoplasma hvopnemoniae la animalele la ingrisat,

Instalarea imunitafii: 3 siptamani dupi vaccinare

Durata imunitifii: 23 de siptimani dupd vaccinare.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Se va agita si se va administra aseptic o singurd dozi de 2 ml, prin injectie inframusculard profundi, de
preferat, la pivelul muscutaturii gétului, pe partile laterale. Lungimea si diametrul acului trebuie s3 fie
adaptatd vérstei animafului,

Programul de vaceinare:
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Se va administra«o sihgurd doz de 2 ml de vacoin.

Vaccinarea treb ’i@"éf@{;’tgaté tnainte de perioada de risc. In mod normal, infectia se produce pe parcursul
primei luni dgtviath

« Cititi prospé\éﬁﬂ ?naiﬁ;g > utilizare.

e

TIVP (TIMPE) DE ASTEPTARKE

Timp(i) de ag.téptare: Zevo zile.

ATENTIONARE (ATENTIONARY) SPECTALA (SPECIALE), D

injectarea accidentald este periculoasa. Citifi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa desigilare s¢ va ytiliza pana la 10 ore.

i1 CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2°C — 3°C).
A se proteja de lumind.
A nu se congela.

PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA. PRODUSELOR NEUTILIZATE
UPA CAZ

SAU A DESEURILOR, D

2.

Bliminarea: cititi prospectul produsulu.

13. MENTIUNEA ,NUMAL PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITIH SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA §1 UTILIZARE, dupi caz

Numai peniru uz veterinar - Se elibereazi numai pe bazi de refeta veterinard.

14, MENTIUNEA ,,A NUSE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si iIndeména copiilor.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUT AUT ORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

Efanco GmbH
Heinz-Tohmann-Str. 4
27472 Cixhaven
Germania

6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DI COMERCIALIZARE ]
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200002

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
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H\IFOR&%ATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
E Eﬁéiiﬁ}té pern'_q'u con din polietilend de inaltd densitate care contine 50 doze (100 mi)
; pentruifyacon din polietilena de inalta densitate care contine 125 doze (250 ml)

Biiishets

i v

Emulsie injectabild pentru porel.

5 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Per dozi de 2 ml: Mycoplasina hyopneumoniae, inactivati, tntre 4,5 si 5,2 logso Unitat Potenta Relativa

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Binulsic injeciabils,

(4. DIMENSIUNILE AMBALAJULUL ]

50 doze de 2 ml (100 ml)
125 doZzé de 2 ml (250 ml)

(5. SPECIITINTA J

Porci la Ingrégat.

(6. INDICATIE (INDICATI)

Penfru imunizarea activd a purceilor de la 3 zile de viatd cu scopul reducerii leziunilor pulmonare,
determinate de infectia cu Mycoplasma hyopneumoniae la animalele la ingrasat.

(7. MOD SICALE DE ADMINISTRARE ]

Se va agita inainte de utilizare.
Pentru injectare intramusculard la porci.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8.  TIMP (TIMPT) DE ASTEPTARE ]

Timp(i) de agteptare: Zero zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARD) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Tnjectarea accidentald este periculoasd. Cititi prospectul Inainte de utilizare.

Peg 11 din 17



| 10.  DATA EXPIRARK

EXP {luné/an)}
Dupi desigilare se va utiliza pani la 10 ore.

J—

| 11, CORBITI SPECTIALE DE DEPOZITARE

A se pisira la frigider (2°C — 8°C).
A se proteja de lumina,
A nu se congela,

|12, PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
[ AT 4 DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: citifi prospectu] produsutui.

[ 13, MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITI SAU RESTRICTIT
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - Se clibereazi numai pe bazi de retetdl veterinara.

| 4. MENTIUNEA ,.A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPILOR

A nu se lisa la vederea §i indemana copiilor,

Eﬁg NUMELE ST ADRESA DETINATORULUIL AUTORIZATIEI DE COMERCIATIZARE

Hlanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Germania

| 16 NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE ]

200002

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEY DE PRODUS ]

Lot
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PROSPECT
Respisure 1 One

1. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIRE DE COMERCIATIZARE

¥ i

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERILOR DE PRODUS, BACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare;
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Germania

Producitor responsabii pentru eliberarea seriei:
Laboratorios SYVA, S.A.
Calle Nicostrato Vela M15-M16, Parque Tecnoldgico de Ledn, Ledn, 24009, Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUZ MEDICINAL VETERINAR

Respisure 1 One

3. DECLARAREA (SUBSTANTEL SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Vaccin inactivat, de Mycoplasma hvoprewmonia cu adjuvant,

Emulsie uleioass (ulei in ap#) semi-tulbure de culoars aproape albi alburie, transfucidi.

Fiecare dozi de 2 mli contine inire 4,5 i 5,2 logio unitati de Potentd Relativd, de Mycoplasma
hyopnewmoniae, tulpina NL 1042, inactivatd si 6,025 mi de Amfigen Bazi, 0,075 il de Drakeol 5 (Ulei
mineral) i 0,185 mg Tjomersal.

¢, INDECATIE (INDICATIN)

Pentru imunizarea activii a purceilor de la varsta de 3 zile cu scopul reducerii leziunilor pulmonare,
determinate de infectia cu Mycoplasma hyopnewmoniae 1a animalele la fngrisat.

Instalarea imunititii: 18 zile dupa vaccinare.

Durata imunitafii: 26 de saptiméni dup# vaccinare.

Pentru imunizarea activi a purceiior de la varsta de 3 saptdmani pentry a reduce tusea si sciderea Tn
greutate asociate cu infectia cu Mycoplasma hvopnewmoniae la animalele la ingrigat.

Instalarea imunititii: 3 siptimani dupi vaccinare.
Durata imunititii: 23 de séptdmani dup& vaccinare.

5.  CONTRAINDICATI

Nu exista,

i REACTII ADVERSE

Reacfiile tisulare locale sub forma unei tumefieri tranzitorii la locul de injectare (cu diametry de
maximum 2,5 em) sunt foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale) si pot dura péni la 3 zile, Se
poate observa cresterea treciifoare a temperaturii rectale (pénd la 1,9 grade Celsius peste temperatura
normald) pind la 4 zile post vaccinare.
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(Ca parte a réactici imune de dupd vaceinare, poate apare infiltratie celulard inflamatorie sau fibroza n
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tesutul 1);1;\'130111{;11‘ Jocul injectiei, ce poate dura cel putin 14 zile.
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Sei:'-.‘ff‘e'qomandég:‘;un tratament adecvat (de exemplu: glucocorticoizi intravenos sau adrenalind
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ngramusculat).

" Frecventd reactiilor adverse este definita utilizdnd urmétoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reaciii adverse)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de I dar mai pufin de 10 animale din 1000 animale tratate)
_ Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai puiin de | animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daci observati orice reactie adversd, chiar gi cele care nu suat deia incluse in acest progpect sau

credeti ci medicamentul nu a avut efect v rugdm sd informati medicul veterinar,

7. SPECTE TINTA

Porci la ingrisat.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAL) DE ADMINISTRARE §I
MOD DE ADMINISTRARE

Se va agita Tnainte de utilizare. Se va administra o singurd dozd de 2 ml, prin injectie intramusculara
profunds, de preferat, la nivelul musculaturii catului, pe pirtile laterale. Lungimea si grosimea acului
trebuie adaptate vérstei animalului.

Programul de vaccinare:

Se va administra o singurd dozd de 2 ml de vaccin, la purceii de peste 3 zile de viatd.

Vaccinarea trebuie efectuati fnainte de perioada de risc, In mod normal, infectia se produce pe parcursul
primei luni de viati. '

5.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Evitati introducerea contaminarii in timpul utilizarii.

10.  TIMP (IIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

11.  PRECAUTII SPECTALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea i indeména copiilor.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A se proteja de lomina.

A nu se congela.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expiririi marcati pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

O depunere ugor negricioasi poate apirea fn timpul depozitérii.

Pag 15din 17




12, ATENTIONARE (ATENTIONART) SPECIALA (SPECIALE)
Numai pentru uz veterinar,

Precaufii speciale pentru utilizarea la animale
Nu existd,

Supradozare (simptome, proceduri de urgents. antidor): SRR
Reactiile de la nivelul locului de inoculare a vaccinului observate dupa administrarea uneitsupradoze
suit simifare cu cele observate la administrarea unei doze de vacein. Foarte frecvent (mai mult di _ -
10 animale), animalele vaccinaie cu o supradoza dezvolti o reactic palpabild ia nivelul Jocului de™
inoculare care poate si aibd pani la 3 cm In diametry, care se resoarbe in 2 zile.

S-a observat o raté de cregtere mai sczutd la animalele care au primit o dozi dubli de vaccin,

Precautii speciale care trebuie [uate de persoana care adinistreazd produsul medicinal veterinar |
animale

Pentru utilizator;

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri puternice
gi inflamatii, in special dacé injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare poate duce la
pierderea degetuluj afectat, daci nu sunt acordate fngrijiri medicale imediat,

In cazul unei injectdr accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar dacé a fost injectatii o cantitate redusa de produs.

Daci durerea persistd mai muit de 12 ore dupi examinarea medicala, solicitati din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Avcest produs confine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantititi mici de produs, injectarea
accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuati, care poate conduce, de exempiu, la
necrozi ischemicd si chiar pierderea unui deget. Fste necesard interventia chirurgicalds PROMPTA,
calificatéi, care poate necesita o incizie imediata si spilarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicatd pulpa degetului sau tendonul,

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informafii disponibile referitoare 1a siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cind este
utilizat fmpreund cu orice alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizirii acestui vacein inainte sau
dupd oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabiliti de la caz la caz.

Gestatie si lactatie
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilits pe durata gestatiel sau lactatiei,

Incompatibilititi

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

1.3 PRECAUTH SPECTALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUY NEUTIELIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Pyl

Solicitafi medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare, Aceste misuri contribuie la protectia mediului,

14, DATA REVIZUIRI TEXTULUI

07/2024

15.  ALTE INFORMATII
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Flacoane diy polietilend de inaltd densitate ce contin 50 sau 125 de doze (respectiv 100 sau 250 ml).
Cutie cu 1{'flacoane x 50 de doze si cutie cu 4 flacoane x 125 de doze.

Nu toat\\é':inérij]g ile de ambalaj pot fi comercializate.
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