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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR { \;:jj," | E

PNEUMOSUIVAC W\
Vaccin inactivat contra pleuropneumoniei infectioase a porcului -

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 doza contine:
Substante active
- Actinobacillus pleuropneumoniae inactivat
- serotip 2 ( Apx Il si 1) : 2-4 HU 5o
- serotip 5A ( Apx I sill) : 8-32 HU 5o
- serotip 9 ( Apx I sill) : 2-8 HU 50

Adjuvant
- Hidroxid de aluminiu Al(OH)s gel 2.8-32 mg

Agent inactivant
- Aldehida formica 38%..........c..cooooiiiiiii < 1 mg/doza

Excipienti: Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Lichid opalescent, galbui, cu sediment omogenizabil prin agitare.

4. PARTICULARITATI! CLINICE
4.1. Specii tinta
Porcine

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Preventiv si/sau de necesitate la porcinele din efectivele in care se
inregistreaza pierderi cauzate de pleuropneumonia infectioasa a porcului.
Imunitatea se instaleaza complet la 21 de zile dupa vaccinare. Durata imunitatii
este 6 luni.

4.3. Contraindicatii
Nu se vaccineaza :
- la uninterval mai mic de 10 zile fatad de vaccinarea antipestoaséa
- scroafele gestante in ultimele 14 zile de gestatie
- animalele bolnave
- animalele stresate

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu se vaccineaza animalele bolnave si slabite.
Agitati flaconul inainte de utilizare.
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* Precauti sppciale care trebuie luate de persoana care administreaza
rodusul icinal veterinar la animale
1.CAZ d injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati

spectul produsului sau eticheta.

d-6-Feictii adverse (frecventa si greutate)

La unele animale se poate inregistra o ugoara stare subfebrila, care se remite
in 24-48 ore. Ocazional, la locul de inoculare, se observa un nodul edematos sau
dur, care se resoarbe in timp de 30 zile. In conditiile practicii curente inocularea
unor vaccinuri poate cauza, ocazional, reactii anafilactice la unele animale.

Se recomanda supravegherea animalelor timp de 1-2 ore dupa vaccinare si, daca
este necesar, se va interveni cu un antihistaminic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii
adverse in timpul unui tratament)

- 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 putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv
raportarile izolate

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se utilizeaza la scroafele gestante in ultimele 14 zile de gestatie.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se vaccineaza animalele cu acest produs la un interval mai mic de 10 zile
faié de vaccinarea antipestoasa.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare
Vaccinul se administreza in doza de 2 ml intramuscular, indiferent de varsta si
greutate.

Preventiv - se vaccineaza tineretul porcin, la varsta de 50 si 75 zile.

De necesitate — schema de vaccinare este variabila in functie de situatia
epidemiologica din unitate.De reguld se vor imuniza animalele din categoria de
varsta anterioara celei la care s-au semnalat imbolnavirile, prin doud inoculari la
interval de 18-21 de zile, urmate de o a treia vaccinare dupa 18-21 de zile.

Cand boala evolueaz3 la purceii sugari, se vor vaccina scroafele gestante la 75
si 95 zile, iar vierii din 6 Tn 6 luni.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Porcinele tolereazd 2 doze vaccinale fard modificéri locale sau generale
suplimentare celor notate la punctul 4.6. (reactji adverse).

4.11. Timp de agteptare
Zero zile.




5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE “,
Codul ATC vet: QI09AB07 . u;;, .
Pneumosuivac este un vaccin inactivat, adsorbit pe hi xid dd atminiu,

care induce formarea de anticorpi specifici fatd de bacterinelewél"’“’tb)kinele de
Actinobacillus pleuropneumoniae, serotipurile 2, 5A si 9.

Produsul este destinat imunizarii impotriva pleuropneumoniei infectioase a
porcuiui, asociata sau nu cu infectia cu Pasteurella multocida.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
- aldehida formica 38%
- hidroxid de aluminiu

6.2. Incompatibilitdti majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu
trebuie amestecat cu alte produse medicinal veterinare.

6.3. Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar ambalat in vederea
comercializarii este de 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider (2-8° C).
A se feri de Tnghet.
A se proteja de lumina.

6.5. Natura si compozifia ambalajului primar
Flacoane din sticla tip Il / PP, inchise cu dop de cauciuc halogenobutilic si sigilate
cu capsa din aluminiu, x 50 ml, 100 ml sau 250 ml, cu un continut de 25, 50 sau
125 doze.
Ambalaj secundar: Baxuri x 15 flacoane x 50 ml
Baxuri x 12 flacoane x 100 ml
Baxuri x 6 flacoane x 250 ml

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.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

Str. Principala, nr.944,
Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania
Tel: +4 021 220 69 20,
Fax: +4 021 22069 15
- E-mail: office@pasteur.ro




9. DATA PRIME] AUTORIZARI/REINOIRI! AUTORIZATIEI
05.05.2000/ 05.09.2005 / 09.12.2010/ 04.12.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Februarie 2022

INTERDICT!I PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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Flacon sticla tip Il / PP x 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR -~~~

PNEUMOSUIVAC - vaccin inactivat contra pleuropneumoniei infectioase a
porcului

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA
1 doza contine:
Substante active
- Actinobacillus pleuropneumoniae inactivat
- serotip 2 ( Apx Il si lll) : 2-4 HU 5o
- serotip 5A ( Apx | sill) : 8-32 HU s
- serotip 9 (Apx I sill): 2-8 HU 50

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE
DOZE

FI x 50 ml (25 doze)

4, CALEA DE ADMINISTRARE
Intramuscular.

5. TIMP DE ASTEPTARE:
Zero zile.

6. NUMARUL SERIEI
SERIE {nr.}

7. DATA EXPIRARII
Exp.iluna............. an
Perioada de valabilitate dupa prima deschiderea a ambalajului primar: 8 ore.

8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar
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) INFORMAf CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacogzéii( atip Il / PP x 100 m! si 250 m!
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PNEUMOSUIVAC - Vaccin inactivat contra pleuropneumoniei infectioase a
porcului

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
1 doza contine:
Substante active
- Actinobacillus pleuropneumoniae inactivat
- serotip 2 ( Apx Il si Hll) : 2-4 HU s0
- serotip 5A ( Apx | sill) 1 8-32 HU 5o
- serotip 9 (Apx | sill): 2-8 HU s0

Adjuvant
- Hidroxid de aluminiu Al(OH)s gel 2.8-3.2 mg

Agent inactivant
- Aldehida formica 38%.........ccccccoiiiiiiiii < 1 mg/doza

3. FORMA FARMACEUTICA: lichid opalescent, galbui, cu sediment omogenizabil
prin agitare.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Flacoane din sticla tip I/ PP x 100 ml si 250 ml, cu un continut de 50 si 125 doze.

5. SPECIA TINTA
Porcine.

6. INDICATII
Preventiv si/sau de necesitate la porcinele din efectivele in care se inregistreaza
pierderi cauzate de pleuropneumonia infectioasa a porcului.

Imunitatea se instaleaza complet ia 21 de zile dupa vaccinare. Durata imunitatii
este 6 luni.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Vaccinul se administreza in doza de 2 ml intramuscular, indiferent de vérsta si
greutate.

Preventiv - se vaccineaza tineretul porcin, la varsta de 50 si 75 zile.

De necesitate — schema de vaccinare este variabild in functie de situatia
epidemiologica din unitate.De reguld se vor imuniza animalele din categoria de
varsta anterioara celei la care s-au semnalat imbolnavirile, prin dou inoculari la
interval de 18-21 de zile, urmate de o a treia vaccinare dupa 18-21 de zile.

cand boala evolueaza la purceii sugari, se vor vaccina scroafele gestante la 75
si 95 zile, iar vierii din 6 n 6 luni. .




8. TIMP DE ASTEPTARE:
Zero zile.

9. ATENTIONARI SPECIALE
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a a ambalajului primar; 8
ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2-8°C).
A se feri de inghet .
A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR
Eliminare: Cititi prospectul produsuilui.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU
RESTRICTH PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA, DUPA CAZ

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
A se elibera numai pe baza de prescriptie medical veterinara.

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPILOR”
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150487

17. NUMARUL DE FABRICATIEI AL SERIEI DE PRODUS

o
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|NFORMA§ ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
BaxygkX 354coane x 50 mi.

B@mﬂ)‘eﬁ' flacoane x 100 ml.
Baxurix 6 flacoane x 250 ml.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PNEUMOSUIVAC
Vaccin inactivat contra pleuropneumoniei infectioase a porcului

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
1 doza contine:
Substante active
- Actinobacillus pleuropneumoniae inactivat
- serotip 2 (Apx Il si lll) : 2-4 HU s0
- serotip 5A ( Apx | si ll) : 8-32 HU so
- serotip 9 (Apx 1 sill) : 2-8 HU 50

Adjuvant
- Hidroxid de aluminiu AI(OH)s gel 2.8-3.2 mg

Agent inactivant
- Aldehidad formica 38%..........coovviiiiiii < 1 mg/doza

3. FORMA FARMACEUTICA: lichid opalescent, galbui, cu sediment omogenizabil
prin agitare.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Flacoane sticla tip Il / PP de 50, 100 sau 250 ml, cu un continut de 25, 50 sau 125
doze.

5. SPECIA TINTA
Porcine.

6. INDICATH
Preventiv si/sau de necesitate la porcinele din efectivele in care se Tnregistreaza
pierderi cauzate de pleuropneumonia infectioasa a porcului.

Imunitatea se instaleaza complet la 21 de zile dupa vaccinare. Durata imunitatii
este 6 luni.

7. MOD S| CALE DE ADMINISTRARE
Vaccinul se administreza in dozad de 2 ml intramuscular, indiferent de véarstad si
greutate.

Preventiv - se vaccineaza tineretul porcin, la varsta de 50 si 75 zile.

De necesitate — schema de vaccinare este variabila in functie de situatia
epidemiologica din unitate.De reguld se vor imuniza animalele din categoria de
varstd anterioara celei la care s-au semnalat imbolnavirile, prin doud inoculari la
interval de 18-21 de zile, urmate de o a treia vaccinare dupa 18-21 de zilé. ‘
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Cand boala evolueaza la purceii sugari, se vor vaccina

95 zile, iar vierii din 6 in 6 luni.
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8. TIMP DE ASTEPTARE:
Zero zile.

10. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII
Exp.: luna........ an........
Perioada de valabilitate dupd prima deschiderea a ambalajului primar: 8 ore.

11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditji de refrigerare (2-8°C).
A se feri de inghet .

A se proteja de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI! NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR
Eliminare: Cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $! UTILIZAREA, DUPA CAZ

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medical veterinara.

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LAVEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la vedere si indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150487

17. NUMARUL DE FABRICATIEI AL SERIEI DE PRODUS
LOT
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Prospect

g PNEUMOSUIVAC
__-mZ2="Vaccin inactivat contra pleuropneumoniei infectioase a porcului

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail; office@pasteur.ro

Producator responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Calea Giulesti 333, Bucuresti, Romania
Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI
PNEUMOSUIVAC, vaccin inactivat contra pleuropneumonies infectioase a porcului

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
1 doza contine:
Substante active
- Actinobacillus pleuropneumoniae inactivat
- serotip 2 ( Apx 1I silll) : 2-4 HU 50
- serotip 5A ( Apx | si Il) : 8-32 HU so
- serotip 9 (Apx I sill): 2-8 HU s0

Adjuvant
- Hidroxid de aluminiu Al(OH)s gel 2.8—-3.2 mg

Agent inactivant
- Aldehidd formica 38%........ccoooiiiiii < 1 mg/doza

4. INDICATII
Preventiv si/sau de necesitate la porcinele din efectivele in care se inregistreaza
pierderi cauzate de pleuropneumonia infectioasa a porcului. e,
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Imunitatea se instaleazd complet la 21 de zile dupa
este 6 luni.

5. CONTRAINDICATII
Nu sunt cunoscute.

o - 3
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6. REACTII ADVERSE

La unele animale se poate nregistra 0 usoard stare subfebrild, care se remite in
24-48 ore. Ocazional, la locul de inoculare, se observd un nodul edematos sau
dur, care se resoarbe in timp de 30 zile. In conditile practicii curente inocularea
unor vaccinuri poate cauza, ocazional, reactii anafilactice la unele animale.

Se recomanda supravegherea animalelor timp de 1-2 ore dupd vaccinare si daca
este necesar, se va interveni cu un antihistaminic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii
adverse in timpul unui tratament)

- 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 putin de 10 animale din 10 000 animale tratate )

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile
izolate

7. SPECIA TINTA
Porcine.

8. POSOLOGIE, CALE SI MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza in doza de 2 ml, intramuscular.

Preventiv se vaccineaza tineretul porcin, la varsta de 50 si 75 zile.

De necesitate — schema de vaccinare este variabild in functie de situatia
epidemiologica din unitate. De reguld se vor imuniza animalele din categoria de
varsta anterioara celei la care s-au semnalat imbolnavirile, prin doua inoculri Ia
interval de 18-21 de zile, urmate de o a treia vaccinare dupa 18-21 de zile.

Cand boala evolueaza la purceii sugari, se vor vaccina scroafele gestante la 75 si
95 zile, iar vierii din 6 Tn 6 [uni

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Inainte de inoculare, vaccinul trebuie adus la temperatura camerei si
omogenizat prin agitare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2-8° C).
A se feri de inghet.
A se proteja de lumina.
A nu se utiliza dupa data expirarii, marcata pe etichets.
Perioada de valabilitate dupa prima deschiderea a ambalajului primar: 8 ore.
12



12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie finta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu se vaccineaza animalele bolnave si slabite.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale

In caz de autoinjectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se utilizeaza scroafele gestante in ultimele 14 zile de gestatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se vaccineaza animalele cu acest produs la un interval mai mic de 10 zile
fata de vaccinarea antipestoasa.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Porcinele tolereaza 2 doze vaccinale fird modificari locale sau generale
suplimentare celor notate la reactii adverse.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu
trebuie amestecat cu alte produse medicinal veterinare.

13.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT

SAU A DESEURILOR
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie
la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CAROCRA A FOST APROBAT ULTIMA DATA

PROSPECTUL
Februarie 2022
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15. ALTE INFORMATII
PREZENTARE
Flacoane din sticla tip 1l / PP, inchise cu dop de cauciuc halogenobutilic si
sigilate cu capsa din aluminiu x 50 mi, 100 ml sau 250 mi, cu un continut de 25,
50 sau 125 doze.
Ambalaj secundar: Baxuri x 15 flacoane x 50 ml.
Baxuri x 12 flacoane x 100 ml.
Baxuri x 6 flacoane x 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice aita informatie referitoare la acest produs veterinar, va rugam
sa contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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