B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Pestorin, zawiesina do wstrzykiwan dla krélikow
1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialny:

Grabikowski-Grabikowska Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe . INEX™ Spotka
Jawna, ul. Bialostocka 12, 11-500 Gizycko

Wytwérca 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) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka (1 ml) szczepionki zawiera:
- nie mniej niz 128 j. HA i nie wigcej niz 1024 j. HA inaktywowanego wirusa gorgczKi krwotocznej
krolikow (RHD) szczep CAMP V-351

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie krolikow przeciw wirusowej krwotocznej chorobie krélikow. Peine
uodpornienie powstaje 10 dnia po zakonczeniu szczepienia i utrzymuje si¢ przez 1 rok.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W pojedynczych przypadkach w miejscu podania szczepionki moze pojawi¢ sig reakcja miejscowa w
postaci obrzgku i zgrubienia, ktéra ustgpuje po kilku dniach.

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT



Krolik.

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

Szczepionkg podawaé podskornie w ilodci 1 ml na zwierzg bez wzgledu na mase ciala. Szczepionke
nalezy poda¢ dwukrotnie w odstgpie 1 miesigca.

Pierwsza dawkg nalezy podawac zwierzgtom w wieku co najmniej 10 tygodni. Jezeli istnieje
zagrozenie epizootyczne w zwigzku ze wzrostem zachorowan na wirusowg krwotoczng chorobg
krolikow (RHD) na danym obszarze w danym okresie czasu, kroliki moga by¢ szczepione przed
osiggnigciem 10 tyg. zycia, jednak nie wezesniej niz przed skoniczeniem 6 tyg. zycia.

Pelna ochrona rozwija si¢ w 10 dniu po zakonczeniu szczepienia i trwa przez 1 rok, w zwigzku z czym
zaleca sig coroczne doszczepianie zwierzat jedng dawkg szczepionki.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne — 7 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywaé w lodéwcee (2 — 8 °C). Fiolki przechowywaé w opakowaniu zewngtrznym w celu
ochrony przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Zuzyé w ciagu 14 dni po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

Nie uzywacé po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Nie stosowac u zwierzat chorych lub ostabionych.

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

Brak jest dostgpnych 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 zosta¢ zmieszane.

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

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

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

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sig o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.



O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekoéw 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:

Fiolki szklane o pojemnosci 3 ml zawierajg 1 dawke szczepionki.

Fiolki szklane o pojemnosci 10 ml zawieraja 10 dawek szczepionki.

Fiolki szklane o pojemnosci 20 ml zawieraja 10 lub 20 dawek szczepionki.

Butelki szklane o pojemnosci 50 ml zawieraja 50 dawek szczepionki.

Pudetka 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.

Niektore wielkoéci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.



