B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Pestorin Mormyyx, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
krolikow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Grabikowski-Grabikowska PPHU ,,INEX™ Spotka Jawna, ul. Bialostocka 12, 11-500 Gizycko

Wytworea:
Bioveta a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republika Czeska

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Pestorin Mormyx, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla krolikow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka (1 ml) szczepionki zawiera:

Rozpuszczalnik:

- nie mniej niz 128 j. HA i nie wigcej niz 1024 j. HA inaktywowanego wirusa gorgczki krwotocznej
krolikow (RHD) szczep CAMP V-351

Liofilizat:

- nie mniej niz 10* TCIDs, i nie wigcej niz 10°% TCIDs, atenuowanego wirusa myksomatozy szczep
CAMP V-219

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji 0,2 ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornianie krélikow przeciw myksomatozie i wirusowej krwotocznej chorobie krolikow.
Pelne uodpornienie przeciw myksomatozie powstaje 9 dnia, przeciw wirusowej krwotocznej chorobie
krélikow 10 dnia. Odpornos$¢ utrzymuje si¢ przez 6 miesigcy w przypadku myksomatozy i jeden rok w
przypadku wirusowej krwotocznej choroby krolikow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W pojedynczych przypadkach w miejscu podania szczepionki moze pojawic si¢ reakcja miejscowa w
postaci obrzgku i zgrubienia, ktdra ustgpuje po kilku dniach.

O wystgpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgcych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawéw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomié¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Krolik.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Przygotowanie szczepionki: wstrzasnaé skladnik plynny szczepionki, przenies¢ czgs¢ zawartosci fiolki
rozpuszczalnika do fiolki z liofilizatem, zawiesi¢ liofilizat w rozpuszczalniku, a nastgpnie przenies¢
calg zawartos¢ z powrotem do fiolki z rozpuszczalnikiem, wstrzasnac.

Przygotowang szczepionke podawaé podskornie w ilosci | ml na zwierz¢ bez wzgledu na mase ciata.
Szczepionka moze by¢ stosowana wedlug dwoch schematow szezepien:

Schemat szczepienia standardowy - zwierzeta powinny by¢ uodparniane szczepionka monowalentng
przeciw myksomatozie krolikow w wieku od 4 tygodnia zycia i doszczepiane szczepionka Pestorin
Mormyx w wieku od 10 tygodnia zycia. Odstep pomigdzy tymi szczepieniami powinien wynosic co
najmniej 2 tygodnie.

Schemat szczepien z uzyciem tylko szczepionki Pestorin Mormyx — uodparnianie szczepionka
Pestorin Mormyx mozna wykonaé¢ w wieku od 6 tygodnia zycia. Zwierzgta doszczepia si¢ po 4
tygodniach.

U zwierzat hodowlanych szczepienie zaleca si¢ powtarza¢ co 6 miesigey.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne — 7 dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywaé w lodowcee (2 — 8°C). Fiolki przechowywaé w opakowaniu zewng¢trznym w celu
ochrony przed swiatlem. Nie zamrazac.

Zuzy¢ w ciagu 2 godzin po rekonstytucji zgodnie z instrukcja.
Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Nie stosowaé u zwierzat chorych lub ostabionych.

Po przypadkowej samoiniekeji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sig o pomoc lekarska oraz przedstawic
Jekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Nie zaleca si¢ stosowania w ostatnim tygodniu cigzy, poniewaz zabieg zwigzany z podaniem
szczepionki moze byé przyczyna ronienia.

W przypadku podania podwdjnej dawki szczepionki nie byly obserwowane objawy inne niz opisane w
punkcie ,.Dziatania niepozadane™.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.



Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
Tekturowe lub plastikowe pudetko zawierajgce: 1 x 1 dawka, 1 x 10 dawek, 1 x 20 dawek, 5 x 1
dawka, 5 x 10 dawek, 5 x 20 dawek, 10 x 1 dawka, 10 x 10 dawek, 10 x 20 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



