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© ANEXAI
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RESPISURE EU- Emulsie injectabild pentru porci la ingrasat

7.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
I doza (2 ml) contine:

I

QL
‘\‘

¥,
Substanti activd <substante active> : ’/f//;;f;; "\‘“\‘,
Mycoplasma hyopneumoniae, germeni mactlvatl cel putin 6000 RU* (unitati ELISA relati ‘{14119 01tk

<Adjuvant(adjuvanti): >

Amphigen: , .
Amphigen baza 0,025 ml
Drakeol ' 0,075 ml
<Excipient(excipienti): > »
Tiomersal max. 0,2 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Emulsie pentru administrare pe cale IM.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta
Porci la ingragat

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta
Respisure EUeste indicat pentru a fi utilizat ca un ajutor, impreund cu masurile de management si
igiend, in controlul pneumoniei enzootice produsd de Mycoplasma hyopneumoniae, la porcii la

ingrésat.
Instalarea imunitatii se realizeaza la 14-21 zile dupa a doua administrare a vaccinului. Durata

imunitatii la porcii la ingrasat acopera intreaga perioada a vietii economice..

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activé, la adjuvant , sau la oricare dintre

excipienti.
4.4  Atentioniri speciale <pentru fiecare specie finta>

Se vor vaccina numai animalele sdndtoase.
Utilizarea produselor imunosupresoare sau a procedurllor ce determma imunosupresie este

contraindicatd pe o perioada de 1 luna inainte de vaccinare.
in oricare populatie de animale, un numir mic de indivizi pot sa nu raspunda complet la vaccinare.
Daci se observa aparitia unei reactii anafilactice se va administra adrenalind sau un produs echivalent.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

itd bine inainte de utilizare.

speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal



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

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

e Asigurati-va ca metoda de contentie i administrare, ex. prin utilizarea de ace cu
| a,%;j‘\;, " Protec;ie, red.u?eila rvni.nim fiscu.l injectarii accidzntale/auto-ipj;\c:ltg;l)'iiAT N ;

gy o e In caztvxl unei 1r.1_;ecte}r| accnc!entalg cu acest produs, mergeti a camera de
Wl‘g;\\“ urgentd a celui mai apropiat spital si prezentati prospectul produsului medicului
T (asistentei) de garda

" Cereti sfatul medicului chiar dacd a fost injectata o cantitate redusa de produs.

" Daci durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicala, solicitati din nou

sfatul medicului.

K

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

injectarea accidentald cu acest produs (bazi de ulei) poate provoca inflamatie accentuata, care
poate conduce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesard
interventia chirurgicali PROMPTA, calificatd, care poate necesita o incizie imediata si
irigarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Foarte rar, administrarea vaccinului poate fi urmata de usoare reactii tranzitorii la locul de inoculare.

~ Aceastd reactie este limitatd sub forma unei umflaturi cu sau fard rogead si sensibilitate medie in
momentul apasirii. Aceastd reactie nu determind modificarea comportamentului normal la porcii
afectati. Aceste reactii dispar in mod spontan dupa citeva zile, nu produc deprecierea carcaselor in
momentul sacrificdrii si nu necesita interventii pentru remedierea lor.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt disponibile informatii despre utilizarea concomitenta a acestui vaccin impreuna cu un alt
vaccin. Din acest motiv se recomanda ca nici un alt vaccin sa nu fie administrat cu 14 zile inainte gi

dupi vaccinarea cu acest produs.
4.9  Cantititi de admixiistrat si calea de administrare

Se recomanda administrarea vaccinului in doza de 2 ml prin injectie intramusculard profunda, de
preferat in zona din spatele urechii, intr-un loc curat.

Vaccinarea primara. La purcei trebuie administrate 2 doze de vaccin. Prima doza se administreaza in
prima sdptdimana de viata iar a 2-a doza la un interval de 2-4 sdptamani mai tarziu.

Se poate prefera vaccinarea purceilor mai in vérsta (3 — 6 sdaptaméni de viatd) contra pneumoniei
~enzootice, mai ales dacé acestia sunt mutati din adaposturi in care presiunea infectioasa este scazuti in
- adaposturi in care presiunea infectioasa este ridicata. In acest caz, fiecare porc trebuie si fie vaccinat

de 2 ori inainte de a f1 transferat, cu un interval de 2-4 saptamani intre cele 2 administrari. Totusi,

trebuie s ne reamintim ca porcii la care prima vaccinare este realizata la mai mult de o saptiména de
viatd pot avea deja modificari pulmonare determinate de infectia cu Mycoplasma si, din aceastd cauza,

" protectia-oferitd de vaccin prin intermediul vaccindrii poate si nu fie atat de puternica la fel cm
) i) ‘:A,/

se observa la purceii vaccinati,




4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidorturi), dupa caz S

Nu s-a observat aparitia nici unui fel de reactie post vaccinald dupa administrarea

4.11 Timp de asteptare h
4'/4' ""MM .

» - . . R . 0 .
ile” ‘ &0 W
Zero zile! , : : 14 Jiz%“o v e,

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Mycoplasma Vaccinul: , codul veterinar ATC: QI09AB13
Imunizarea activa impotriva lui Mycoplasma hyopneumoniae.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Adjuvanti: Amphigen

Amphigen bazi 0,025 ml
Drakeol 0,075 ml
Alti constituienti:

EDTA max. 1,4 mg
Polisorbat 80 (Tween 80) 0,056 ml
Sorbitan mono-oleat (Span 80) 0,024 ml-
Thiomersal 0,2 mg
Diluant

Solutie salina q.s. pand la 2 ml.

age

6.2 Incompatlblhtatl
Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valablhtate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pemru vénzare: 36 de

luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: utilizare imediata.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C)
A nu'se congela.

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul este ambalat in flacoane HDPE, de sticla tip | de urmatoarele dimensiuni:
- 10 doze (20 ml), 50 doze (100 ml) si 125 doze (250 ml).

vautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
degrg llor provenite din utlllzarea unor astfel de produse

OdUS' edlcmal veterinar neutilizat sau deseu provemt din utilizarea unor astfel de produse
P\lm@m ki § onformitate cu Cermtele locale
\ ;

~
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ATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

» \l/)‘m vor

~E

fi'iilly Regional Operations GmbH;, Kéélblgasse 8-10, 1030 Vienna, Austria

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110290

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

{(ZZ/LLIAAAA}> <{ZZ luna AAAA}...

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Septembrie 2012
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<INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR>
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- RE,SR}S@RE EU- Emulsie injectabila. pentru porci la mgrasat

[2. .DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

" Mycoplasma hyopneunioniae, germeni inactivati cel putin 6000 RU (unitati ELISA relative)

Adjuvant
Amphigen
Excipient:
Thiomersal

[3. FORMA FARMACEUTICA |
Emuisie injectabild T

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
1 x 10 doze (20ml), 10 x 10 doze (200ml), 1 x 50 doze (100ml), 10 x 50 doze (1000ml),1 x 125 doze

(250ml), 4 x 125 doze (1000ml)

|5.  SPECIITINTA B |
Porci la Ingrasat

| 6. INDICATIE (INDICATII) I
Respisure EU este indicat pentru a fi utilizat ca un ajutor, impreuna cu masurile de management si
igiena, in controlul pneumoniei enzootice produsa de Mycoplasma hyopneumoniae, la porcii la

ingrasat.

4 [ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]
In_)ectare intramusculara

[8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Zero zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare

[10. DATA EXPIRARII | ]

EXP {lund/an}
11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C)




A nu se congela.

12. . PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELO °§T£TILIZATE o
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ ‘ E

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit dm utilizarea unor\@%d@,pﬁodusc
‘trebuie eliminate in conformitate cu cermtele locale ~ : /’4,,37:;;;“ \\:}: .
: ]

.
.

\.

\Jﬁ
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13. MEN TIUNEA »NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELLBERAREA SIUTILIZARE, dupi caz
,,Numai pentru uz veterinar’™ - se elibereazd numai pe baz de reteti veterinara.

14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la indemaéna copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Eli Lilly Regional Operations GmbH., KoelB]gasse 8-10, 1030 Vienna, Austria
I 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

110290

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot No:
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RESPISURE EU- Emulsie injectabila pentru porci la ingrasat

1 PENTY

B

- [2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

" Mycoplasma hyopneumoniae, germeni inactivati cel putin 6000 RU (unitati ELISA relative)
Adjuvant : '

- Amphigen baza
Excipient:
Thiomersal

|3. FORMA FARMACEUTICA | |
Emulsie injectabila : ‘ ,

| 4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
10 doze (20 ml), 50 doze (100 ml), 125 doze (250 ml) ‘ .

(5. SPECII TINTA }
Porci la ingragat

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

[7.  MOD $I CALE DE ADMINISTRARE ]
Injectare intramusculara S :

| 8. TIMP DE ASTEPTARE | | J
Zero zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
1. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

k‘ ‘A se pistra la frigider (2°C- 8 °C)
A nu se congela. L




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

X
?

~
~.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII{ %E@ RICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE dupai caz . ‘

,Numai pentru uz veterinar” - se ehbereaza numai pe bazi de reteta vetermaré \’ Z /: h “\
) . \ _9’ /) //J JHiR ‘“\‘\
: ; /p* ]A;I':)“ W
L14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR?” J

A nu se lasa la indemana copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
Eli Lilly Regional Operations GmbH., Koelblgasse 8-10, 1030 Vienna, Austria .
[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
110290
17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot No:

14
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PROSPECT
RESPISURE EU - Emulsie injectabila pentru porci la mgrasat

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COM
"SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE, 72 Ry
NS o

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Eli Lllly Regional Operatxons GmbH Kolblgasse 8-10, 1030 Vxenna Austna

Producator pentru ellberarea seriei:
Zoetis Belgium, Louvain-la-Neuve, Belgium

2. DENUMIREA PRODUSULUI MED.ICIN AL VETERINAR

RESPISURE EU - Emulsie injectabild pentru porci la ingragat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE - §I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI) : L S O

1 doza (2 ml) contine:

Substanta activi: o
Mycoplasma hyopneumomae germem inactivati, cel.putin 6000 RU* (unitati ELISA relatlve) .

, AdJuvant(adjuvanp):
Amphigen:
Amphigen baza ' 0,025 ml
Drakeol 0,075 ml
Excipient(excipienti):
Tiomersal max. 0,2 mg

4 INDICATIE (INDICATII)
Resplsure EU este indicat pentru a fi utilizat ca un ajutor, impreund cu mdsurile de management si

igiend, in controlul’ pneumoniei enzootice produsi de Mycoplasma hyOpneumomae Ia porcu la
ingrasat. CTE i

5. CONTRAINDICATII o
. 'Nu se utilizeazad in caz de hlpersenSIbllltate la substanta activa, la adJuvant sau la oricare dmtre

~excipienti.

6. REACTII ‘ADVERSE S
Foarte rar, administrarea vaccinului poate fi urmata de usoare reactii tranzitorii la locul de

inoculare. Aceasta reactie este limitata sub forma unei umflaturi cu sau fara rogeata si sensibilitate
medie in momentul apasirii. Aceasta reactie nu determina modificarea comportamentului normal la
© porcii- afectati. Aceste reactii dnspar in mod spontan dupa cateva zile, nu produc deprecierea

carcaselor in momentul sacrificérii §i nu necesita interventii pentru remedierea lor.
In cazul in care are loc o reac;ne anaﬁlactlca se¢ va administra adrenalma sau alta medlcatle

adecvata.
‘Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugdm

'nformati medicul veterinar.




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

cgiarea primard. La purcei trebme admlmstrate 2 doze de vaccin. Prima doza se administreaza
a saptaména de viata iar a 2-a doza la un interval de 2-4 saptamam mai tarziu.
' ""mm\“\
- Se poate prefera vaccinarea purceilor mai in vérsta (3 — 6 saptamani de viatd) contra pneumoniei
enzootice, mai ales dacd acestia sunt mutati din adaposturi 1n care presiunea infectioasd este
“scadzuta in adaposturi in care presiunea infectioasa este ridicata. In acest caz, fiecare porc trebuie sa
“fié vaccinat de 2 ori inainte de a fi transferat, cu un interval de 2-4 siptamini intre cele 2
‘administrari. Totusi, trebuie sd ne reamintim c& porcii la care prima vaccinare este realizata la mai
mult de o sidptimind de viatd pot avea deja modificdri pulmonare determinate de ‘infectia cu
"Mycoplasma i, din aceastad cauza, protectia oferitd de vaccin prin intermediul vaccinarii poate sa
nu fie atdt de puternica la fel ca cea care se observi la purceii vaccinati. '

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se vor vaccina numai animalele sdnitoase.
Se agitd bine inainte de utilizare

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

A se pistra la frigider (2°C- 8 °C)

A nu se congela.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe flacon.

12. ATENTIONARE (ATEN TIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZAREA LA ANIMALE
Utilizarea produselor imunosupresoare sau a procedunlor ce determina xmunosupresxe este

contraindicatd pe o perioadd de | luna inainte de vaccinare.
In oricare populatie de animale, un numar mic de indivizi pot si nu raspunda complet la vaccinare.
Daca se observa aparifia unei reactii anafilactice se va administra adrenalind sau un produs echivalent.

PRECAUTII SPECIALE CARE TREBUIE LUATE DE PERSOANA CARE ADMINISTREAZA
PRODUSUL MEDICINAL VETERINAR LA ANIMALE -

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

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

Asxguratl -va ca metoda de contentie si administrare, ex. prm utilizarea de ace cu protectie, reduce la
minim riscul injectarii accidentale/auto-injectirii.

In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitati  imediat sfatul medicului si prezeniag r
prospectul produsulm chiar daci a fost injectatd o cantitate reduaa de produs . AN




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

medicului.

Pentru medic:
~Acest produs contine ulei” mineral. Chiar daca -au fost injectate cantitati mncn de produs L

mjectarea accidentald cu acest produs -poate: provoca inflamatie accemuata care ‘poate
conduce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui. deget Este ‘necesara.
interventia chirurgicala imediata, calificata, care poate necesita o incizie imediata §i spalarea'
zonei injectate, in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Siguranta produsului medicinal veterinar. nu.a fost stabilita pe durata gestatiei si 'Iac‘tati‘ei.f
Nu sunt disponibile informatii despre utilfzarea’ concurenta a acestui vaccin irhpreuﬁa cu un alt "

vaccin. Din acest motiv se recomanda ca nici un alt vaccin sa nu fie adnnmstrat cu 14 zlle inainte
si dupa vaccinarea cu acest produs. ‘ :

Nu s-a observat aparitia nici unui fel de reactie post vaccinala dupa administrarea unei supradoze.

Incompatibilitati
Nu se cunosc

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU ,
A DESEURILOR, DUPA CAZ , .

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

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Septembrie 2012

15. ALTE INFORMATII

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Numai pentru tratamentul animalelor

Numai pe baza de reteta veterinara

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate..

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal vetermar VA rugdm si contactatl

reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.




