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NEUMOSUIN

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




NEUMOSUIN: Renewal
#31/03/2010
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PART 1.B.

SUMMARY OF PRODUCT
CHARACTERISTICS, LABEL AND
PACKAGE INSERT

- Romanian version

Property of Laboratorios Hipra, S.A.



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEUMOSUIN
Vaccin inactivat impotriva pleuropneumoniei porcine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitie per dozi (2 ml):

Substanta activa:

Actinobacillus pleuropneumoniae inactivat, serotip 2.. MAT > 1/16 (2 4 x 10° microorg.)
Actinobacillus pleuropneumoniae inactivat, serotip 4....MAT > 1/16 (2 4 x 10° microorg.)
Actinobacillus pleuropneumoniae inactivat, serotip 5....MAT > 1/16 (2 4 x 10° microorg.)

Adjuvanti:
Gel de hidroxid de aluminiu

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild de culoare roz.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Porcine pentru prevenirea pleuropneumoniei §i pneumoniei produsa de A.
pleuropneumonie.

Animalele vaccinate dezvoltd o imunitate activa la 15 zile dupa vaccinare care este
mentinutd timp de 6 luni dupd vaccinare

4.3 Contraindicatii

Nu se vaccineaza porcii bolnavi




4.4 Atentiondri speciale.

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

- A se agita Tnainte de utilizare.
- Se recomanda administrarea vaccinului la o temperatura cuprinsé intre +15 i +25 °C.

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

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

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Sporadic, la unele animale poate apdrea o rectie anafilacticd. In acest caz se va
administra un tratament adecvat.

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

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii cu privire la siguranta si eficacitatea vaccinului in conditiile
administririi impreuna cu alt produs medicinal veterinar. De aceea o decizie in ceea
ce priveste utilizarea vaccinului fnainte sau dupd administrarea altui produs
medicinal veterinar trebuie luata in considerare dupa caz.

4.9 Cantitati de administrat i calea de administrare

Porcine: 2 ml/animal, indiferent de greutate, varstd sau sex, administrai prin injecare
intramusculara

In general se recomanda urmatorul program de vaccinare:
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Ferme de reproductie:

Scroafe: se vaccineazd cu 40-45 de zile inainte de fatare, i se revaccineazi 21 de
zile mai tarziu (cu 20-25 de zile inainte de fitare). Revaccinarea se face cu
aproximativ o luna inainte de urmitoarea fatare.

Vieri: se vaccineazi toate animalele, si se revaccineaza 21 de zile mai tarziu. Dupa
aceea se administreaza céte o doza la fiecare 6 luni.

Purcei intdrcai: se vaccineazi la virsta de 40-45 de zile §i se revaccineaza la vérsta
60-65 de zile.

Porci: se vaccineazi toate animalele cAnd ajung la fermd. Se revaccineaza 3
sdptamani mai tarziu.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu are efecte secundare.
4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

ATCvet code: QIO9ABO7.
Grup farmacoterapeutic: Vaccin contra Actinobacillus / Haemophilus.

Pentru stimularea imunitatii active i transmiterea imunitafii pasive la progeni,
impotriva pleuropneumoniei porcului.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Metabisulphit de Sodium

Simethicon

Phenolsulfonphthalein

Sodium methyl parahidroxibenzoat

Sodium propyl parahydroxibenzoat
PBS

ooooo

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar

6.3 Perioadia de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului sigilat este de 24 de luni.
Perioada de valabilitate a produsului desigilat: a se folosi imediat dupa desigilare.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la +2 to +8 °C, evitand inghetarea.

A se feri de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de 100 ml (50 doze) din sticla coloraté de tip I (Ph. Eur.3.2.1.).

Dopurile sunt clasificate drept dopuri de cauciuc de tip I, conform Farmacopeei
Europene sectiunea 3.2.9., editia la zi §i corespund cerintelor farmacopeei.

Sigiliul flaconului de vaccin este din aluminiu.

Nu toate dimensiunile 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 eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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T Avenida. la Selva, 135.
17170 AMER (Girona), Spania.
Tel: +34 972 430660, Fax: +34 972 430661
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
060028
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIE]
26/01/2006
10.

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se elibera numai pe baza de prescriptie medical veterinara.
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ETICHETARE

A.




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA, f1.x100ml(50doze)

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

NEUMOSUIN
Vaccin inactivat impotriva pleuropneumoniei porcine.

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Actinobacillus pleuropneumoniae inactivat, serotipurile 2, 4 si 5.

3.  FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie injectabild de culoare roz.

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

F1x50 doze(100 ml)

| 5. SPECI TINTA ]

Porci.

[6. INDICATIE (INDICATII) ]

Porci: pentru a prevenirea pneumoniei §i pleuropneumoniei produsa de A.
pleuropneumoniae.

r7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Intramuscular, in zona gétului.

Doza : 2 ml / porc, indiferent de greutate, varsta sau sex.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

e’



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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARI |

EXP {lund/an}

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastrala +2 to +8 °C, evitdnd inghetarea.

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

Citifi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

A se elibera numai pe bazi de prescriptie medical veterinara.

Numar pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona) Spain.

Tel. +34 972 430660 - Fax +34 972 430661




[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

060028

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l

Lot {...}
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PROSPECT R

NEUMOSUIN - vaccin inactivat impotriva pleuropneumoniei porcine

1. NUMELE $SI ADRESA DE',I‘IN!&TORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE $SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avenida. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona), Spania.

Tel: +34 972 430660, Fax: +34 972 430661

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEUMOSUIN
Vaccin inactivat impotriva Pleuropneumoniei Porcine.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A
ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Ingrediente active/doza:

Actinobacillus pleuropneumoniae inactivat, serotipurile 2, 4 si 5.
A. serotype 2 MAT > 1/16 (> 4 x 10’ microorg.)

A. serotype 4 MAT > 1/16 (> 4 x 10’ microorg.)

A. serotype 5 MAT>1/16 (>4 x 10° microorg.)

Adjuvanti

Metabisulfit de Sodiu

Simethicon

Phenolsulfonphthaleina

Methyl parahidroxibenzoat de sodiu

Propyl parahydroxibenzoat de sodiu

PBS

4 INDICATIE (INDICATII)

Porcine: prevenirea pneumoniei si pleuropneumoniei produse de Ac.
pleuropneumoniae..

5.  CONTRAINDICATII

se vaccineazd porcii bolnavi




6. REACTII ADVERSE

Sporadic, la unele animale poate apérea o rectie anafilacticd. In asemenea caz se va
administra un tratament adecvat




7.  SPECII TINTA

Porcine.

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

Porci: 2 ml/animal, indiferent de greutate, varsta sau sex.

Metoda de administrare: Injectie intramusculard profunda, in musculature géatului din
spatele bazei urechii.

In general se recomanda urmatorul program de vaccinare:

Ferme de reproductie:

Scroafe: se vaccineazd cu 40-45 de zile inainte de a fata, si se revaccineazd 21 de
zile mai tirziu (cu 20-25 de zile inainte de a fata). Revaccinarea se face cu
aproximativ o luni inainte de urmatoatrea fatare

Vieri: se vaccineazi toate animalele, si se revaccineaza 21 de zile mai tarziu. Dupa
aceea a se administra céte o dozi la fiecare 6 luni.

Purcei intdrcati: se vaccineazi la virsta de 40-45 de zile si se revaccineaza la vérsta
de 60-65 de zile.

Porci: se vaccineazi toate animalele cind ajung la ferma. Se revaccineaza 3
saptdmani mai tarziu.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

- A se agita inainte de utilizare.
- Se recomanda administrarea vaccinului la o temperaturd cuprinsa intre +15 s1 +25

°C
- Pentru administrare trebuie si se foloseasca seringi si ace sterile

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A un se lasa la indeména copiilor




- A se pastrala +2to +8 °C

- A se proteja de lumind

- A se proteja de inghet

- A nu se utiliza dupa data de expirare Inscrisa pe etichetd

- Perioada de valabilitate dupa desigilarea flaconului: a se utiliza imediat.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Vaccinati numai animalele sanatoase.
Nu existd informatii valide despre compatibilitatea acestui vaccin utilizat

concomitent cu oricare alt produs medicinal veterinar.
In cazul autoinjectarii accidentale solicitati sfatul medicului imediat §i aritati

prospectul sau eticheta produsului.

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

Orice produs medicinal veterinar sau materialele provenite din acestea trebuie tratate
conform legislatiei locale.

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

Aprilie 2010

15. ALTE INFORMATII
Dimensiunea ambalajului:
FIx50 doze(100 ml)

Dispozitii legale:
A se elibera numai pe baza de prescriptie medical veterinara.






