PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
PASORIN-OL injekéni emulze
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Slozeni - 1 ml
Lécivé latky:

Pasteurella multocida, sérotypy A,D, inaktivovana min. 1. 100
Adjuvans:
Olejové adjuvans (Emulsio olei) ad 1,0 ml

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Formaldehyd

Thiomersal 0,0595 — 0,0805 mg

Bila olejovita tekutina s lehce roztiepatelnym sedimentem.
3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kralici.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat
Vakcina je urcena k imunoprofylaxi pasterelozy kraliki.
3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:
Neuplatiuje se.

Zvl14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / ndhodné sebeposkozeni
injekén€ podanym piipravkem muze zptsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mtize vést k ztraté postizené¢ho prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého



pripravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte piibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po Iékaiské prohlidce, obrat'te se na
1ékate znovu.

Pro Iékate:

Tento veterindrni 1é¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku mize vyvolat intenzivni otok,
ktery miize napf. konéit ischemickou nekrozou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgickd péce je nutnd a mize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kralici.

Velmi Casté snizeni zabfezavani ramlic V

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvitat):

Casté plocha lokalni reakce v misté injek¢éniho podani 2
(1 az 10 zvitat / 100 osetfenych

zvifat):

Velmi vzacné mirné sniZeni pfijmu krmiva 3

(<1 zvife / 10 000 osetienych zvitat, | anafylakticka reakce ¥
vcetné ojedinélych hlaseni):

Ddo 15%

Dvelikosti 0,5 cm az 3 cm

3 vymizi v prubéhu 24 — 48 hodin

4 v pfipadé anafylaktickych reakci se doporu¢uje symptomaticka 1é¢ba

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho Iékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost: Lze pouzit béhem btezosti.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a uc¢innosti dokladaji, ze vakcinu Ize podavat ve stejny den s vakcinou
Pestorin Mormyx.

3.9 Cesty podani a davkovani
Pted aplikaci je nutné vakcinu ohiat na teplotu 15 az 25 ° C a obsah 1ékovky protiepat.

Cesta podani: subkutanné.



Dévkovani: kralici od 4. do 6. tydne stati 0,5 ml
kralici od 7. tydne stafi I ml
Doporucené vakcina¢ni schéma:
- prvni vakcinacni davka ve 4. tydnu stafi
- druha vakcinacni davka v 7. tydnu stari
- ftreti vakcinacni davka v 10. tydnu stéafi (chovni kralici)

Dalsi pravidelna imunizace vzdy jednou vakcina¢ni davkou 1x za 6 mésica.

Pti primovakcinaci starSich kralikti se imunizace provede dvakrat v intervalu tii tydnt, dalsi
pravidelné imunizace se opakuji jednou vakcinacéni davkou 1x za 6 mésict.

3.10 Piiznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani dvojnasobné vakcinac¢ni davky a po opakované aplikaci vakcina¢ni davky po 7 dnech

nebyly zaznamenany vyznamné vedlejsi reakce a neZzadouci Géinky, vyjma téch, uvedenych v bodu

3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Maso: 10 dnt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kdd:

QIO8ABO02

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.

Chraiite pred svétlem.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

1x20ml, 5x20ml, 1 x 100 ml
Sklenéné injekéni lahvicky uzaviené pryzovou propichovaci zatkou s hlinikovym uzavérem.



Lahvicky jsou ulozeny v papirovych obalech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/091/01/C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 21/12/2001

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

02/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

