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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Respisure 1 One emulsja do wstrzykiwan dla swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda 2 ml dawka zawiera:

Substancje czynne:
Mycoplasma hyopneumoniae , szczep NL 1042, inaktywowany, 4,5 — 5,2 logio jednostek*

*jednostki wzglednej mocy w poréwnaniu do szczepionki referencyjnej okreslone w tescie 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 jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Tiomersal 0,185 mg

Polisorbat 80

Sorbitanu oleinian

Disodu edetynian

Roztwér chlorku sodu buforowany fosforanami

Bialawa, przezroczysta, potlmetna emulsja wodno-olejowa.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (tuczniki).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Aktywne uodparnianie prosiat od 3-go dnia zycia w celu redukcji zmian w ptucach spowodowanych
zakazeniami Mycoplasma hyopneumoniae u zwierzat w okresie tuczu.

Czas powstania odpornosci: 18 dni po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 26 tygodni po szczepieniu.

Aktywne uodparnianie prosiat od 3-go tygodnia zycia w celu zmniejszenia kaszlu oraz zapobiegania
zmniejszeniu przyrostow masy ciata spowodowanych zakazeniami Mycoplasma hyopneumoniae u
zwierzat w okresie tuczu.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 23 tygodnie po szczepieniu.

3.3 Przeciwwskazania



Brak.
3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.
Stosowac sterylne strzykawki i igly. Nie sterylizowaé chemicznie.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

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
zwrécié si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknieta ilo$¢ produktu jest niewielka, i zabra¢ ze sobg
ulotke informacyjna. Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dluzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie udac 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 bél oraz obrzek, a
w konsekwencji martwice niedokrwienna, a nawet utrat¢ palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, moggca obejmowac wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczego6lnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie (tuczniki)

Bardzo czgsto Obrzegk w miejscu iniekcji’

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Bardzo rzadko Zwloknienie w miejscu iniekcji®, zapalenie w miejscu
iniekcji?, reakcje nadwrazliows$ci, podwyzszenie

<1 zwi 1 1 h
(< 1 zwierze/10 000 leczonyc temperatury ciala®

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

' Do 2,5 ¢cm $rednicy, do 3 dni.

2 Moze utrzymywa¢ sie¢ do 2 tygodniu.

3 Wiaczajac wstrzgs i $mieré. Odpowiednie leczenie moze obejmowaé podanie dozylne
glikokortykosteroidow lub podanie domig$niowe adrenaliny.

“Do 1,9°C, do 4 dni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci
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Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed
lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podac¢ aseptycznie pojedyncza dawke 2 ml gleboko domigsniowo w migsénie z boku szyi. Diugosé i
srednica igly powinny by¢ dostosowane do wieku zwierzat.

Przed uzyciem nalezy wstrzasna¢ zawartos¢ butelki.

Program szczepienia:

Jedna dawka - 2 ml szczepionki od 3-go dnia zycia zwierzat. Szczepienie nalezy wykonac przed

okresem ryzyka infekcji. Zakazenie zwykle wystepuje w pierwszym miesigcu zycia.

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

Reakcje w miejscu podania, po podaniu podwojnej dawki sg podobne do tych obserwowanych po
podaniu pojedynczej dawki szczepionki. Bardzo czgsto (wigeej niz u 1 na 10 zwierzat), u zwierzat, u
ktérych przedawkowano szczepionke, rozwija si¢ miejscowa reakcja o $rednicy do 3 cm, wyczuwalna
palpacyjnie i ustepujaca w ciggu 2 dni.

Obserwowano zmniejszony wspotczynnik przyrostow masy ciata u zwierzat, ktorym podano

podwodjna dawke szczepionki.

3.11 Szczegolne 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
41 Kod ATCvet: QI09ABI13

Aktywne uodparnianie przeciw Mycoplasma hyopneumoniae u $win,

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym..

5.2 OKkres waznosci



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

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w lodowce (2°C—8°C.)

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Podczas przechowywania moze pojawic si¢ niewielki czarny osad.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka HDPE zawierajgca 50 dawek (100 ml) lub 125 dawek (250 ml).
Butelki 50-dawkowe pakowane sg po 10 sztuk w pudetko 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 produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

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

1465/04

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.04.2004 r.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

