
B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA 

Pestorin, zawiesina do wstrzykiwan dla krélikow 

1. NAZWA ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY 

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY 

Podmiot odpowiedzialny: 

Grabikowski-Grabikowska Przedsiebiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe ,INEX” Spolka 

Jawna, ul. Biatostocka 12, 11-500 Gizycko 

Wytwêrca odpowiedzialny Za zwolnienie serii: 

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

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Pestorin, zawiesina do wstrzykiwan dla krélikow 

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) LINNYCH SUBSTANCJI 

Jedna dawka (1 ml) szczepionki zawiera: 
- nie mniej niz 128 j. HA i nie wiecej niz 1024 j. HA inaktywowanego wirusa goraczki krwotocznej 

krolikow (RHD) szczep CAMP V-351 

Adiuwanty: 
Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpeji 0,2 mI 
Roztwêr saponiny 5% 0,005 ml 

d. WSKAZANIA LECZNICZE 

Czynne uodparnianie krélikéw przeciw wirusowej krwotocznej chorobie krélikow. Pelne 

uodpornienie powstaje 10 dnia po zakonczeniu szczepienia i utrzymuje sie przez 1 rok. 

5. PRZECIWWSKAZANIA 

Brak. 

6. DZIALANIA NIEPOZADANE 

W pojedynczych przypadkach w miejscu podania szczepionki moze pojawié sie reakcja miejscowa w 

postaci obrzeku i zerubienia, ktéra ustepuje po kilku dniach. 

O wystapieniu dzialan niepoZadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek 

niepokojacych objawêw nie wymienionych w ulotce ( w tym réwniez objawéêw u czlowieka na skutek 

kontaktu z lekiem), nalezy powiadomié wla$ciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub 

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych. 

Formularz zgloszeniowy naleZy pobraé ze strony internetowej http://www .urpl.gov.pl (Pion 

Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych). 

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT



Krolik, 

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-D) ISPOSOB PODANIA 

Szczepionke podawaé podskêérnie w ilo$ci 1 ml na zwierze bez wzgledu na mase ciala. Szczepionke 
nalezy podaé dwukrotnie w odstepie 1 miesiaca. 

Pierwsza dawke naleZy podawaé zwierzetom w wieku co najmniej 10 tygodni. Jezeli istnieje 

Zagrozenie epizootyczne w zwiazku ze wzrostem zachorowan na wirusowa krwotoczna chorobe 

krélikêw (RHD) na danym obszarze w danym okresie czasu, kréliki moga byé szczepione przed 

osiagnieciem 10 tyg. Zycia, jednak nie wcze$niej niz przed skoticzeniem 6 tyg. Zycia. 

Pelna ochrona rozwija sie w 10 dniu po Zakonczeniu szczepienia i trwa przez 1 rok, w zwiazku z czym 

zZaleca sie coroczne doszczepianie zwierzat jedna dawka szczepionki. 

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA 

Brak. 

10. OKRES KARENCJI 

Tkanki jadalne — 7 dni. 

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA 

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. 
Przechowywaé w lodéwce (2 — 8 “C). Fiolki przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu 

ochrony przed $wiatlem. Nie zamraZaé. 

Zuzyé w ciagu 14 dni po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego. 
Nie uZywaé po uplywie terminu waZno$ci podanego na etykiecie. 

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA 

Nie stosowaé u zwierzat chorych lub ostabionych. 
Nie zaleca sie stosowania w ostafnim tygodniu ciaZy, poniewaZ zabieg zwiazany Z podaniem 

szczepionki moze byé przyczyna ronienia. 
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 moga zostaé zmieszane. 
W przypadku jednoczesnego stosowania obu szczepionek zaleca sie doszczepianie krolikêw co 6 

miesiecy obydwoma szczepionkami. 
W przypadku podania podwêjnej dawki szczepionki nie byly obserwowane objawy inne niZ opisane w 

punkcie ,.Dzialania niepoZadane ”. 
Poniewa2 nie wykonywano badaf dotyczacych zgodno$ci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego 

nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi. 
Po przypadkowej samoiniekcji naleZzy niezwlocznie zwrécié sie o pomoc lekarska oraz przedstawié 

lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. 

13. SPECJALNE SRODKT OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z 
NIEGO ODPADOW, JESLIMA TO ZASTOSOWANIE 

Lekéw nie naleZy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.



O sposoby usuniecia bezuZytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza 
ochrone $rodowiska. 

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI 

15. INNE INFORMACJE 

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, naleZy 

kontaktowaé sie z podmiotem odpowiedzialnym. 

Dostepne opakowania: 
Fiolki szklane o pojemnosci 3 ml zawieraja 1 dawke szczepionki. 
Fiolki szklane o pojemnog$ci 10 ml zawieraja 10 dawek szczepionki. 

Fiolki szklane o pojemno$ci 20 ml zawieraja 10 lub 20 dawek szezepionki. 
Butelki szklane o pojemno$ci 50 ml zawieraja 50 dawek szczepionki. 
Pudelka tekturowe lub plastikowe zawieraja: 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. 

Niektére wielko$ci opakowan moga nie byé dostepne w obrocie.


