ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEUMOSUIN suspensie injectabild pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (2 ml) contine: - _ IR

Substante active: ,

Actinobacillus pleuropneumoniae inactivat, serotip 2... MAT* > 1/16 (=4 x 10° microorg.)
Actinobacillus pleuropneumoniae inactivat, serotip 4... MAT* > 1/16 (24 x 10° microorg.)
Actinobacillus pleuropneumoniae inactivat, serotip 5... MAT* > 1/16 (= 4 x 10° microorg.)

* Titru mediu obtinut la testul de microaglutinare pe placa

Adjuvant:
Gel de hidroxid de aluminiu 500 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti '

Metabisulfit de sodiu

Simeticond

Fenolsulfonftaleini

Metilparahidroxibenzoat de sodiu

Propilparahidroxibenzoat de sodiu

Solutie salind tamponatd cu fosfati (PBS)

Suspensie injectabild de culoare roz.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Poreci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

La porci pentru prevenirea pleuropneumoniei si pneumoniei produsi de 4. pleuropneumonie.

Instalarea imunitatii: 15 zile
Durata imunitatii: 6 luni

3.3 Contraindicatii
Nu exista.
3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sdnitoase.
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. 3.5 Prec’aitliﬁi speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Nu este qazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale:
in caz de autoinjectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Specii tintd: porci (scroafe gestante, vieri, purcei intdrcati §i porci pentru ingrasat)

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate’

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportirile izolate):

TIn asemenea cazuri se va administra un tratament adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare, fie autorittii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupi alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Ciide administrare si doze

Se administreazi o dozi de 2 ml/animal, indiferent de greutate, vAarstd sau sex.
Injectie intramusculard profunda, in musculatura gatului din spatele bazei urechii.

A se agita Tnainte de utilizare.
Se recomandi administrarea vaccinului la o temperaturd cuprinsé intre 15 °C gi 25 °C.

Pentru administrare trebuie s se utilizeze seringi si ace sterile.
fn general se recomanda urmétorul program de vaccinare:

Ferme de reproductie:

Scroafe gestante: se vaccineaza cu 40-45 zile inainte de fatare, si se revaccineaza 21 zile mai térziu (cu
20-25 zile inainte de fatare). Revaccinarea se face cu aproximativ o lund inainte de urmitoarea fatare.
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Vieri: se vaccineaza toate animalele de 2 ori la interval de 21 zile. Ulterior se administreazd c&e 0
dozi la fiecare 6 luni. T

T

Purcei infdrcati: se vaccineazi la varsta de 40 - 45 zile cu repetare la vérsta de 60 - 65 zile” -
L o ‘7,‘”}.& NOA O
Porci pentru ingrdsat: se vaccineazi toate animalele cand ajung la ferma. Se revaccineazi 3 siptimadi s

mai tirziu. e
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Dupé administrarea unei doze duble nu s-au inregistrat alte reactii adverse decit cele Inregistrate dupa
administrarea unei singure doze.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei
Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATH IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI09AB07

Pentru stimularea imunititii active si transmiterea imunitéii pasive la progeni, impotriva
pleuropneumoniei porcului.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra gi transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.

A se feri de lumini.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld de tip I, x 100 ml (50 doze), inchis cu dop de cauciuc de tip I si sigilat cu capse din
aluminiu.

Cutie de carton cu 1 flacon x 100 ml (50 doze)



55 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
+ deseurilor'provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110110

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

26/01/2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

05/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu 1 flacon x 50 doze (100 ml)

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEUMOSUIN suspensie injectabila

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (2 ml) contine:

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

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

| 3. DIMENSTUNEA AMBALAJULUI

1 x 100 ml (50 doze)

(4. SPECIITINTA

Poreci.

|5.  INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Intramusculara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Zero zile

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}

| 9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra si transporta In conditii de refrigerare.

A nu se congela.
A se feri de lumina.



ﬁO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

.

. A se citi prospectul inainte de utilizare.

rl 1. MENTIUNEA ,NUMAIPENT RU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

'( o

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA §1 fNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

110110

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon x 100 ml (50 doze)

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N
AN
NEUMOSUIN suspensie injectabila el
| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (2 ml) contine:

Substante active:
Actinobacillus pleuropneumoniae inactivat, serotip 2

Actinobacillus pleuropneumoniae inactivat, serotip 4
Actinobacillus pleuropneumoniae inactivat, serotip 5

..... MAT > 1/16 (= 4 x 10° microorg.)
..... MAT > 1/16 (= 4 x 10° microorg.)
..... MAT > 1/16 (= 4 x 10° microorg.)

|3.  SPECH TINTA

Porci.

4. CAIDE ADMINISTRARE.

Intramusculara.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

l S.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

(7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.

A se feri de lumina.

| 8.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

[10.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml (50 doze)
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1:  Denumirea produsului medicinal veterinar S T

NEUMOSUIN suspensie injectabild pentru porci

2. Compozitie
Fiecare doza (2 ml) contine:

Substante active:

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

* Titru mediu obtinut la testul de microaglutinare pe placa

Suspensie injectabila de culoare roz.

3.  Specii tinta

Porci.

4.  Indicatii de utilizare

La porci pentru prevenirea pneumoniei si pleuropneumoniei produse de 4. pleuropneumoniae.

Instalarea imunititii: 15 zile
Durata imunitétii: 6 luni

5. Contraindicatii
Nu existd.
6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:
Vaccinati doar animalele sdnatoase.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
In caz de autoinjectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cind este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin Tnainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabiliti de la caz la caz.

Supradozare:
Dupd administrarea unei doze duble nu s-au nregistrat alte reactii adverse decat cele inregistrate dupa

administrarea unei singure doze.



Incomit
, Aﬁfse amestaca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

’é LB
%\ ‘ Eyenixgbﬁte adverse

Foarte rare Reactii de hipersensibilitate'

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

I'1n asemenea cazuri se va administra un tratament adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dac observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugim si contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizafiel

de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Se administreazi o doza de 2 ml/animal, indiferent de greutate, vArstd sau sex.
Injectie intramusculard profunda, in musculatura gatului din spatele bazei urechii.

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

Scroafe gestante: se vaccineaza cu 40-45 zile inainte de a fita, §i se revaccineazi 21 zile mai tarziu (cu
20-25 zile inainte de a fita). Revaccinarea se face cu aproximativ o luni Thainte de urmatoatrea fatare.

Vieri: se vaccineazi toate animalele de 2 ori la interval de 21 zile. Ulterior se administreaza céte o
doza la fiecare 6 luni.

Purcei infdrcati: se vaccineaza la varsta de 40-45 zile cu repetare la vérsta de 60 - 65 zile.

Porci pentru ingrdsat: se vaccineazi toate animalele cand ajung la ferma. Se revaccineaza 3 saptdmani
mai trziu. :

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

A se agita inainte de utilizare.

Se recomandd administrarea vaccinului la o temperaturd cuprinsé Intre 15 si 25 °C.
Pentru administrare trebuie sa se utilizeze seringi si ace sterile.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.



A se feri de lumina.

¢
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expiririi marcati pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima z a lunii respective. :
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerinele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste mésuri ar trebui s3 contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
110110

Dimensiunea ambalajului:
Flacon din sticld x 100 ml (50 doze)

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

05/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinditoru] autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 AMER (Girona), Spania.
Tel: +34 972 43 06 60



