SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pestiporc ORAL oralna suspenzia pre diviaky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 vakcinacna navnady - 1 davka obsahuje:

Ucinn4 latka:

Atenuovany virus klasického moru ogipanych kmef "C" min. 10*° TCIDg*
*50% infek¢éna davka pre tkanivové kultury

Uplny zoznam pomocnych latok ja uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oralna suspenzia.

Vakcinaény roztok v hlinikovoplastovom blistri, obalené navnadou
4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Diviak (vSetky vekové skupiny)

4.2 Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim ciePovych druhov
Na aktivnu imunizaciu diviakov proti klasickému moru o$ipanych v nakazovych oblastiach a ich
hrani¢nych pasmach.

Néstup imunity: priblizne 10 dni po prijati ndvnady.

Trvanie imunity: minimalne 10 mesiacov.

4.3 Kontraindikacie

Nie st

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>

Nie st

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Zabranit’ vstupu osdb na izemie vakcinacie, aby sa neovplyvioval prijem navnad diviakmi.
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Na tzemi vakcindcie je potrebné zastavit’ vietky pol'ovné aktivity po¢as 10 dni, aby sa nenarusil prijem
vakciny a vytvorenie dostatocnej imunity proti klasickému moru osSipanych u diviakov. Na uzemi
vakcinacie nesmu vol'ne pobehovat’ psy do 2 tyZdnov po distribtcii navnad.

Vakcina je citlivd na teplotné zmeny a priame slnecné Ziarenie. Preto je pri distribticii potrebné ndvnady
prekryt’ zeminou.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Vakcina je neskodna pre domace zvierata, divozijuce zvierata a pre ludi.

Avsak neodporica sa vakcinacné navnady chytat’ a zbierat. Ak sa dostanete do kontaktu s tekutou
vakcinou je potrebné si z hygienickych dovodov dokladne umyt ruky a casti tela kontaminované
vakcinou mydlom a vodou.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

Nie st zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Vakcina je bezpecna a G¢inna pre gravidné a laktujuce zvierata.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Distribucia (pokladka) vakcina¢nych navnad ma byt vykonana kompetentnou osobou.

Imunizacia sa vykonava oralne v troch kampaniach s dvojitou vakcinaciou (v intervale 4 tyzdfiov) a to na
jar (februara az april), v lete (m4j az jul) a na jesenn (september az november). Distribiciu navnad je
potrebné prispdsobit’ lokalnym klimatickym podmienkam.

Oblast’ distribucie musi byt zvolend v uzkej spoluprdci So zodpovednym lesnym uradom alebo
polovnickym zviazom tak, aby na 100 ha pol'ovného reviru pripadlo jedno vnadisko s 30-40 navnadami.
Revakcinacia sa vykonava 4 tyzdne po prvej imunizacii (vakcindcii). V zavislosti od velkosti Cried sa
navnady rovnomerne rozlozia na ploche asi > 200 m* (miesto kfmenia) V prislunom teritoriu diviakov.
Na zabranenie pozierania navnad inymi zvieratami a na minimalizaciu vplyvu Zivotného prostredia na
vakcinu maju byt navnady pri distribtcii prekryté zeminou.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Po podani desatnasobku odporucanej davky neboli pozorované Ziadne neziaduce tcinky.

4,11  Ochranna lehota

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
ATCvet kod: QI09AD04

Imunologicky veterinarny liek. Ziva virusova vakcina pre diviaky.
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Tvorba aktivnej imunity voéi klasickému moru oSipanych u diviakov.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Eagle MEM (Hanks) s neesencialnymi aminokyseliny a 10% konskym sérom
Chlorid sodny

Chlorid draselny
Hydrogénfosfat dvojsodny
Dihydrogénfosfat draselny
Glukoza

Glycin

Kyselina -L-Glutamova
Hydroxid sodny

Glycerol

Fenolova cerven

Susené kolostrum
Neomycinsulfat

Injek¢nd voda

Néavnada (40 x 40 x 15 mm):
Kokosovy tuk

Kukuri¢nd mucka

Polarit G 56

Susené odtu¢nené mlieko
Mandl'ova ar6ma

6.2 Zavaziné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote -20°C + 2°C.

Zabranit’ rozmrazeniu pocas transportu.

Chrénit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vakcinaény roztok v hlinikovoplastovom blistri (polyetylénovy téglik, hlinikova krycia félia), obalené
navnadou.

Velkost’ balenia:

Skatul’ka s 800 vakcinaénymi navnadami (4 foliové obaly po 200 navnad).
Skatulka s 800 vakcina¢nymi navnadami (40 foliovych obalov po 20 navnad).
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Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.
Alebo nepouzité navnady vratit’ vyrobcovi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Noble-Can Slovakia, s.r.o.

Ticha 4

929 01 Dunajska Streda

Slovenska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

97/043/08-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZ{VANIA

Dovoz, predaj, dodavky a/alebo pouZzivanie tohto veterinarneho lieku su povolené len podla zvlastnych
pravnych predpisov Eurdpskeho spolocenstva na kontrolu klasického moru o$ipanych (Smernica
2001/89/EC). Kazda osoba, ktora ma v tmysle vyrabat, dovazat, drzat, predavat, dodavat’ a pouzivat
tento veterinarny liek sa musi najskér poradit’ s prislusnym organom prislusného ¢lenského Statu o
aktualnych vakcinacnych postupoch, pretoze tieto aktivity mdzu byt zakdzané v ¢lenskom State, na celom
alebo casti jeho uzemi v sulade s narodnou legislativou.
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OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka: 4 foliové obaly po 200 navnad; 40 foliovych obalov po 20 navnad.

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pestiporc ORAL oralna suspenzia pre diviaky

2. UCINNE LATKY

1 vakcina¢na navnada = 1 davka obsahuje

Ukinna latka:

Atenuovany virus klasického moru o$ipanych kmefi "C" min. 10 *° TCID 50
*50% infek¢na davka pre tkanivové kultury

3. LIEKOVA FORMA

Vakcinaény roztok v hlinikovoplastovom blistri, obalené navnadou

4. VELKOST BALENIA

4 x 200 navnad

40 x 20 navnad.
5. CIECOVE DRUHY

Diviak.
6. INDIKACIA (-IE) |

Na aktivnu imunizaciu diviakov proti klasickému moru oSipanych v nakazovych oblastiach a ich
hrani¢nych pasmach.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Peroralne.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranni lehota: 0 dni.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.
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[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote -20°C = 2°C.
Zabranit’ rozmrazeniu pocas transportu.
Chréanit pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Ziva vakcina! Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku
musia byt zlikvidované v sulade s platnymi predpismi. Alebo nepouzité ndvnady vratit’ vyrobcovi.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Dovoz, drzba, predaj, vydaj a/alebo pouzivanie tohto veterinarneho lieku mézu byt zakdzané v ¢lenskom
State na celom alebo Casti jeho izemia. Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

114, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI |

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  DRZITELE ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Noble-Can Slovakia, s.r.o., Ticha 4, 929 01 Dunajska Streda, Slovenska republika

[16.  REGISTRACNE CiSLO

97/043/08-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}

6/10



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{navnada}

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pestiporc ORAL

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK) |
3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK
11D
4. SP3SOB(-Y) PODANIA
Perorélne.
5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni

6. CISLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE
EXP:
8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

7/10



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Pestiporc ORAL oralna suspenzia pre diviaky

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZIT,EL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Noble-Can Slovakia, s.r.o., Ticha 4, 929 01 Dunajska Streda, Slovenska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
IDT Biologika GmbH, Am Pharmapark, 06861Dessau-Rosslau, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pestiporc ORAL oralna suspenzia pre diviaky

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 vakcina¢na navnady - 1 davka obsahuje:

Utinn4 latka:

Atenuovany virus klasického moru o$ipanych kmefi "C" min. 10*° TCIDs*
*50% infek¢na davka pre tkanivové kultury

4, INDIKACIA

Na aktivnu imunizaciu diviakov proti klasickému moru oSipanych v nakazovych oblastiach a ich
hrani¢nych pasmach.

Nastup imunity: priblizne 10 dni po prijati navnady.

Trvanie imunity: minimalne 10 mesiacov.

5. KONTRAINDIKACIE
Nie su.
6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.
Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouZzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekéara.

7. CIELOVY DRUH

Diviak (vSetky vekové skupiny)
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Distribucia (pokladka) vakcinacnych navnad ma byt vykonana kompetentnou osobou.

Imunizécia sa vykonava ordlne v troch kampaniach s dvojitou vakcinaciou (v intervale 4 tyzdiiov) a to na
jar (februdra az april), v lete (mdj az jul) a na jesen (september az november). Distribiciu ndvnad je
potrebné prispdsobit’ lokalnym klimatickym podmienkam.

Oblast’ distribicie musi byt zvolena vuzkej spolupraci so zodpovednym lesnym tradom alebo
polovnickym zvizom tak, aby na 100 ha polovného reviru pripadlo jedno vnadisko s 30-40 ndvnadami.
Revakcinacia sa vykonava 4 tyzdne po prvej imunizacii (vakcinacii). V zavislosti od velkosti Cried sa
navnady rovnomerne rozlozia na ploche asi > 200 m? (miesto kfmenia) v prislunom teritériu diviakov.
Na zabranenie pozierania navnad inymi zvieratami a na minimalizaciu vplyvu Zivotného prostredia na
vakcinu maju byt navnady pri distribacii prekryté zeminou.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Zabranit’ vstupu osdb na izemie vakcinacie, aby sa neovplyvioval prijem navnad diviakmi.

Na tizemi vakcinacie je potrebné zastavit’ vietky polovné aktivity pocas 10 dni, aby sa nenarusil prijem
vakciny a vytvorenie dostato¢nej imunity proti klasickému moru oSipanych u diviakov. Na Uzemi
vakcinacie nesmu vol'ne pobehovat’ psy do 2 tyzdnov po distribucii navnad.

Vakcina je citlivd na teplotné zmeny a priame slnecné Ziarenie. Preto je pri distribticii potrebné ndvnady
prekryt’ zeminou.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote -20°C = 2°C.

Zabranit’ rozmrazeniu pocas transportu.

Chréanit pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:
Nie st.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Zabranit’ vstupu osdb na tizemie vakcinacie, aby sa neovplyvnoval prijem navnad diviakmi.

Na tizemi vakcinacie je potrebné zastavit’ vSetky polovné aktivity pocas 10 dni, aby sa nenarusil prijem
vakciny a vytvorenie dostatocnej imunity proti klasickému moru oSipanych u diviakov. Na uzemi
vakcinacie nesmu vol'ne pobehovat’ psy do 2 tyzdiov po distribticii ndvnad.
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Vakcina je citliva na teplotné zmeny a priame slne¢né Ziarenie. Preto je pri distribucii potrebné navnady
prekryt’ zeminou.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Vakcina je neSkodna pre domace zvieratd, divozijuce zvierata a pre l'udi.

Avsak neodporica sa vakcinacné navnady chytat’ a zbierat. Ak sa dostanete do kontaktu s tekutou
vakcinou je potrebné si z hygienickych doévodov dokladne umyt ruky a casti tela kontaminované
vakcinou mydlom a vodou.

Gravidita a laktacia:
Vakcina je bezpecné a G€innd pre gravidné a laktujuce zvierata.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Po podani desatndsobku odportacanej davky neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky.

Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Zivéa vakcina! Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku
musia byt zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami. Alebo nepouzité navnady vratit’ vyrobcovi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Dovoz, predaj, dodavky a/alebo pouZivanie tohto veterinarneho lieku su povolené len podla zvlastnych
pravnych predpisov Europskeho spolocenstva na kontrolu klasického moru oSipanych (Smernica
2001/89/EC). Kazda osoba, ktord ma v umysle vyrabat, dovazat’, drzat, predavat, dodavat’ a pouzivat
tento veterinarny liek sa musi najskér poradit’ s prislusSnym organom prislusného clenského Statu o
aktualnych vakcinac¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt zakdzané v clenskom $tate, na celom
alebo casti jeho tizemi v stilade s narodnou legislativou.

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.
Velkost balenia:
Skatul’ka s 800 vakcina¢nymi navnadami (4 foliové obaly po 200 navnad).

Skatul’ka s 800 vakcinaénymi navnadami (40 foliovych obalov po 20 nédvnad).

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia o registracii:
MVDr. Norbert Réth, Ticha 4, 929 01 Dunajska Streda, tel. 0905 724 018, swnorbi@isternet.sk
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