1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Pestorin, zawiesina do wstrzykiwan dla krolikow

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Jedna dawka (1 ml) szczepionki zawiera:
Substancje czynne:

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

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji 0,2 ml
Roztwor saponiny 5% 0,005 ml

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan.
Bialy lub szarawy plyn z drobnym osadem.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Krolik.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie krolikow przeciw wirusowej krwotocznej chorobie krolikow. Pelne
uodpornienie powstaje 10 dnia po zakonczeniu szczepienia i1 utrzymuje sie przez 1 rok.

4.3. Przeciwwskazania

Brak.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nie stosowac u zwierzat chorych lub oslabionych.
4.5. Specjalne §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak.

Po przypadkowe) samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dla osdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)



W pojedynczych przypadkach w miejscu podania szczepionki moze pojawié sie reakcja miejscowa w
postaci obrzgku i zgrubienia, ktéra ustepuje po kilku dniach.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Nie zaleca si¢ stosowania w ostatnim tygodniu cigzy, poniewaz zabieg zwiazany z podaniem
szczeplonki moze by¢ przyczyna ronienia.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Brak jest dostepnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci jednoczesnego
stosowania tej szczepionki z innymi z wyjatkiem zywej szczepionki przeciw myksomatozie krolikow
produkowanej przez Bioveta a.s.. Obydwie szczepionki nie mogg zosta¢ zmieszane,

W przypadku jednoczesnego stosowania obu szczepionek zaleca si¢ doszczepianie krolikow co 6
miesigcy obydwoma szczepionkami.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Szczepionke podawac podskornie w ilosci 1 ml na zwierze bez wzgledu na mase ciata. Szczepionke
nalezy poda¢ dwukrotnie w odstepie 1 miesigca.

Plerwsza dawke nalezy podawac zwierz¢tom w wieku co najmniej 10 tygodni. Jezeli istnieje
zagrozenie epizootyczne w zwigzku ze wzrostem zachorowan na wirusowg krwotoczng chorobe
krolikoéw (RHD) na danym obszarze w danym okresie czasu, kréliki moga by¢ szczepione przed
osiggnieciem 10 tyg. zycia, jednak nie wczesniej niz przed skonczeniem 6 tyg. zycia.

Pelna ochrona rozwija si¢ w 10 dniu po zakonczeniu szczepienia i trwa przez | rok, w zwigzku z czym
zaleca si¢ coroczne doszczepianie zwierzat jedng dawka szczepionki.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy oraz odtrutki), jesli konieczne

W przypadku podania podwojnej dawki szczepionki nie byly obserwowane objawy inne niz opisane w
punkcie ,,Dzialania niepozadane ”,

4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne — 7 dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla zajeczakow
Kod ATCvet: QI0BAAO]

Stymulacja odpornosci czynnej krolikow przeciw wirusowej krwotocznej chorobie krolikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji
Roztwor saponiny 5%

Tiomersal

Roztwor formaldehydu 35%

PBS (bufor fosforanowy):

- sodu chlorek

- potasu chlorek

!



- sodu fosforan dwunastowodny
- potasu diwodorofosforan
- woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 14 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Fiolki przechowywaé¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu
ochrony przed swiatlem. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Opakowanie bezposrednie:

Fiolki i butelki szklane (Typ I lub Typ I1) zamykane hermetycznie gumowymi korkami z kapslem
aluminiowym.

Fiolki o pojemnosci 3 ml zawieraja | dawke szczepionki.

Fiolki o pojemnosci 10 ml zawierajg 10 dawek szczepionki.

Fiolki o pojemnosci 20 ml zawieraja 10 lub 20 dawek szczepionKi.

Butelki o pojemnosci 50 ml zawieraja 50 dawek szczepionki.

Opakowanie zewnetrzne:

Pudelka tekturowe lub plastikowe zawierajace: 2 x 1 dawke, 5 x 1 dawke, 10 x 1 dawke, 1 x 10
dawek, 10 x 10 dawek, 1 x 20 dawek, 5 x 20 dawek, 1 x 50 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne SrodKi ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grabikowski-Grabikowska Przedsiebiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Uslugowe
LINEX™ Spoltka Jawna

ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

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

1795/08



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17.06.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.



