Hpexa of. 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Mopra T

""1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PESTORIN MORMYX liofiiizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru iepuri
Vaccin impotriva bolii hemoragice a iepurelui si mixomatozei

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml (1 doza):

Componenta lichida
Calicivirusul bolii hemoragice inactivat (tulpina CAMP V-351), min. 128 HA — max. 1024 HA

Componenta liofilizata
Virusul mixomatozei atenuat (tpina CAMP V-219)

58 TCIDS()

min. 10 ** TCIDs,. max.10

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat Si solvent pentru suspensie injectabild pentru iepuri.

Aspectul componentei lichicde:

Lichid alb sau alb-gri, care contine sedimente fine.

Aspectul componentei liofilizate: A

Vaccinul liofilizat este de culoare galbuie si structura spongioasa.

Vaccinul reconstituit este lichid de culoare alb sau alb-gri, cu sedimente fine de culoare rozalie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Icpure domestic

4.2 Indicatii pentiu utitizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea prevertivi a iepurilor sdnatosi din punct de vedere clinic impotriva boli hemoragice

a iepurelui §i mixomatoze:.
Imunitatea completd post-vaccinare se dezvolta in 9 zile pentru mixomatoza si in 10 zile pentru boala

hemoragici.
Durata imunitatii este de un an, pentru boala hemoragica si de sase luni, pentru mixomatoza.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale!z bolvave si cahectice. Iepuroaicele nu ar trebui sa fie vaccinate in cursul
ultimei saptimani de gestatie din cauza posibilitatii de avort spontan indus de manipularea dura.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentiru utilizare

Nu exista.




Precautii speciale pentru uiitizare la animale
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie fuate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale
Nu este cazul.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Dupa vaccinare poate aparea o reactie locala (edem moderat cu diametrul pana la 1 cm) care se remite

in 7 zile

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Vaccinul poate {i administrat in perioada de gestatie.

lepuroaicele nu ar trebui =i fie u*arcinate in cursul ultimei saptimani de gestatie din cauza posibilitatii
de avort spontan indus de nianioularea dura.

4.8 Interactiuni cu alte preduse medicinale sau alte forme de interactiune

Nici o informatie nu cste disponibild privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand se foloseste
cu alte produse medicirale vetennare. O decizie privind folosirea acestui vaccin inainte sau dupa alte
produse medicinale veterinare tichuie luata de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administraf si calea de administrare
Doza: 1 ml . )

Administrare: injectare subcutanata
Se agita energic continutut componentei lichide. Se dilueaza liofilizatul in componenta lichida.

Se recomanda urmatoarea schemi de imunizare:

lepurii ar trebui si fie vaccinazi I+ varsta de 10 sdptamani.

Vaccinarea poate 11 efectuati gi n"ai devreme n urmitoarele cazuri:

a) Vaccinarea cu vaccin monovalent impotriva mixomatozei (Myxoren) poate fi efectuata la
varsta de 4 sdptaméni. urmatd de revaccinarea cu vaccin Pestorin Mormyx care nu trebuie si fie
efectuatd mai devreme de viarste de 10 saptaméni. Un interval de cel putin 2 saptdmani trebuie s fie
pastrat intre administrares veccinurilor Myxoren si Mormyx Pestorin.

b) Vaccinarea cu vaccin Pestorin Mormyx poate fi efectuatd de la vérsta de 6 saptamani,

urmata de revaccinare < siprirdini mai tarziu.
Revaccindrile urmitoare cu Pestorin Mormyx sunt recomandate si fie efectuate la intervale de 6 luni .

Avand in vedere incidenta sezonierd a bolilor, animalele ar trebui s1 fie vaccinate (revaccinate), din
timp pentru a se asigura imunitatea deplina in timpul perioadei critice de aparitie a infectiei

4,10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Administrarea de doze dublc de vaccin nu au avut nici o reactie adversa altele decat cele de la punctul
4.6

4.11 Timp de asteptare
Carne : 7 zile.

5. PROPRIETAT! {MUSNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutind: Predns imunologic pentru Ieporlde iepure, vaccinuri virale vii si inactivate
Codul veterinar ATC: QZObuH(h vacein cu virus viu pentru mixomatozd + vaccin inactivat pe

boala hemoragica a izpurc'ai




“"f'_spec1f'<:1 care protejeazid Apo’

Modul de actiune
f‘f’Ant]gem contmutl in vaccin aaministrati in organismul animalelor provoaca crearea de anticorpi

ammalu] imunizat impotriva bolii hemoragice a iepurelui si

6. PARTICULA ITATI} AKMACEUTICE

6.1 Lista excipientilcr
Algedrat, Tiomersal, Clorizs Je oy,
Mediul pentru liofilizare. Mediu! MEM

6.2 Incompatlhllm.“
A nu se amesteca cu niZi un alt produs medicinal vctermar cu exceptia componentului iurmzal pentru

utilizarea cu acest-produs.

6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a predusului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 24luni

Valabilitatea dupa reconstituire:2 ore.
6.4. Precautii speciale peniru depozitare

A se pastra in loc uscat §i runecat.
A se pastra la frigider (207 - %°(7),
A nu se congela.

6.5 Natura si compcaitia ambalajului primar

Ambele componente ale vaceinuiui sunt ambalate in flacoane din sticld de tip 1 inchise etans cu un
dop de cauciuc si sigiliv e aluminiu. Flacoanele sunt ambalate in ¢ stii de carton.

Mirimea ambalajului:

1 x1doza, 5x1doza, 10> 1 dozi

1 x5 doze, 5 x 5 doze, 10 x 5 doze

1 x 10 doze, 5 x 10 doze, 102 « 10 doze

1 x 20 doze, 5 x 20 dozc. 10 x 20 doze

Fiecarc ambalaj continc © copie a prospectului aprobat.
Nu toate dimensiuni'e o znbale pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale semru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din vtilivarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal v.terinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.
7. DETINATORUL 45 UTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané,
Republica Ceha

tel. 420517 318 500 .

fax 420 517 318 653

e-mail comm@bioveta.cz

8. NUMARUL, (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE




9. DATA PRIMET AUTORIZARI / REINNOIRII A AUTORIZATIEI

20.06.2007
ZZ/LL/AAA

10 DATA REVIZUIRiI TEXTULUI

02.10.2012
INTERDICTII PENTR{' VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza pe baza do rrescripiic medicala .
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[*< INFORMATIi CARE T#EGUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR>

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PESTORIN MORMY X liofiiza: si solvent pentru suspensie injectabila pentru iepuri
Vaccin impotriva bolii hemoragice a iepurelui §i mixomatozei

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Compozitie (1 ml):
Componenta lichidii: Cziicivizusul bolii hemoragice inactivat (tulpina CAMP V-351), min. 128 HA -
max. 1024 HA, Algc« h oA, T ‘rsal, Clorura de sodiu.

Componenta liofilizativizusul soixomatozei atenuat (tulpina CAMP V-219) min. 10 >3 TCID;O -

max 10 > 8 TCID, medial e 17 Hofilizare, mediul MEM

-

[3. FORMA FARMSCUTICA |

Liofilizat si solvent peniru susensie injectabila pentru iepuri

(4. DIMENSIUNEA ANMBALAJULUI ' |

1 x1doza, 5 x 1 dozi, 10 x | dozi, 1 x 5 doze, 5 x 5 doze, 10 x 5 doze, 1 x 10 doze, 5 x 10 doze, 10 x
10 doze, 1 x 20 doze, 5 x 20 doze, 10 x 20 doze '

| 5. SPECH TINTA

Iepure domestic.

(6. INDICATIE (INDIC AT ‘

Pentru imunizarea orev.r.iv? o iconrilor sdndtosi din punct de vedere clinic impotriva boli hemoragice

a iepurelui i mixematoros

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Doza:1 ml
Administrare: injectare subcutanaié.

[8.  TIMPDE ASTEPTARE | ]

Timp de asteptare: 7 zile.

{9. ATENTIONARE (ATENT IONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte Ao willizae.




| 10. DATA EXPIRARSS

L

EXP {luna/anul}
Vaccinul trebuie utilizat in decurs de 2 ore de la amestecarea componentelor!

/| 11 CONDITII $FFiALE DE DEPOZITARE

A se pastra in loc usout L oridazat,

A se pastra la frigider (270 - <700
A nu se congela.

12. PRECAUTH SEECY %: Ty ENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOK, D¢ A CAZ

[a—

Orice produs medicinal vetering» veutilizat sau deseu provenit din wtilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie ei'minate in conformitate cu cerintele locale. ‘

13. MENTIUNEA ,N{ LATAY FENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERARF A $1 U'TILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz vitorinar - 5o @dbereazd numai pe baza de reteta veterinara.

[ 14.  MENTIUNE "4 w0+t LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR" l

A nu se ldsa la inceiiin v ~decea copiilor,

l 15. NUMELE ";L’ \i 1" A JLTINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

Bioveta, a. s., Komenseitio 212 383 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

i 16. NUMARUL (\ { Uik RE‘) -E) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

(070259

| 17. NUMARUL BFE FARWICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie {numar}




o INFORMATII MINIMNY CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
A 'PRIMAR

1. DENUMIREA PRODPUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PESTORIN MORMYY linfilizat <i solvent pentru suspensie injectabild pentru iepuri
Vaccin impotriva bolii hemoregice a iepurelui si mixomatozei

2. CANTITA rE. !L ‘”i T’mi QNTEI (LOR)

Compozitie (1 mi):
Componenta Lichid#: ©.¢.onal bolil hemoragice inactivat (tulpina CAMP V- 35 1), min. 128 HA -

max. 1024 HA, I-LI,:( drat, Tomersal, Clorura de sodiu.
% . mixomatozei atenuat (tulpina CAMP V-219) min. 10 ** TCIDs; -

max, 10> TCIDs f, 1T ?(,f:;‘ sentey liofilizare, mediul MEM

(3. CONTINUTUL P V454, VOLUM SAU NUMAR DE JOZE | ]

1 doza, 5 doze, 10 doze, 20 doze

(4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE ]

Doza:1 ml
Administrare: injeciare cuiealznatd

(5. TIMPDE / § V7 ik I

Timp de agteptar carns: 7 tic.

Serie {numar}

[7. DATA DE EXPIRARE B ]

EXP {luna/anul} .
Valabilitatea dupa 1econsiitvie:2 ore

I 8. MENTIUNEA ‘NU \‘M PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz vt
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PROSPECTUL |
ORMYX liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru iepur
Vaccin impotriva bolii hemoragice a iepurelui si mixomatozei

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIAL#ZARE
SI DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI ;
Bioveta, a. 5., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané,Republica Cehi

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘
PESTORIN MORMYX liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru iepuri
Vaccin impotriva bolii hemoragice a iepurelui si mixomatozei

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

Compozitie-1 ml (doza):
Componenta lichidi: Calicivirusul bolii hemoragice inactivat (tulpina CAMP V-351), min. 128 HA —
max. 1024 HA, Algedrat, Tiomersal, Cloruri de sodiu.

Componenta liofilizati:virusul mixomatozei atenuat (tulpina CAMP V-219) min. 10 3* TCIDs, -
max 10 *¥ TCIDso, mediul pentru liofilizare, mediul MEM

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea preventiva a iepurilor sdndtosi din punct de vedere clinic impotriva boli hemoragice
a iepurelui si mixomatozei. i

Avand in vedere incidenta sezoniera a bolilor, animalele ar trebui si fie vaccinate (revaccinate), din
timp, pentru a se asigura imunitatea deplina in timpul perioadei critice de aparitie a infectiei. |

[munitatea completd post-vaccinare se dezvolti in 9 zile pentru mixomatozi si in 10 zile pentru boala
hemoragica.

Durata imunitatii este de un an, pentru boala hemoragica si de sase luni, pentru mixomatoza. ‘
5. CONTRAINDICATII n‘
Nu sc utilizeaza la animalele bolnave si cahectice. lepuroaicele nu ar trebui si fie vaccinate in cursul

ultimei saptamani de gestatie din cauza posibilitétii de avort spontan indus de manipularea dura.

1
6. REACTII ADVERSE

Dupa vaccinare poate aparea o reactie local (edem moderat cu diametrul pana la 1 cm) care se remite
in 7 zile.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim si
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Iepure domestic

|
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAD) DE ADMINISTRARL SI
MOD DE ADMINISTRARE ‘

I “ . o« g N . N . A . . !
Sc agita energic continutul componentei lichide. Se dilueaza liofilizatul in componenta llChldéi
Doza: 1 ml. |

|

Administrare: injectare subcutanat.

Se recomanda urmatoarea schemi de imunizare;

lepurii ar trebui sa fie vaccinati la varsta de 10 sdptamani.
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Vaccinarea poate fi efectuata i mai devreme in urmitoarele cazuri:

. accinarea cu vaccin monovalent impotriva mixomatozei (Myxoren) poate fi1 efectuata la
varsta de 4 sdptdimani urmatd de revaccinarea cu vaccin Pestorin Mormyx care nu trebuie si fie
efectuatd mai devreme de vérsta de 10 siptimani. Un interval de cel putin 2 sdptdmani trebuie sa fic
pastrat intre administrarea vaccinurilor Myxoren si Mormyx Pestorin.

. accinarea cu vaccin Pestorin Mormyx poate fi efectuata de la varsta de 6 sdptdmani urmati
de revacginare 4 saptimani mai tarziu.

Revaccinérile urmatoare cu Pestorin Mormyx sunt recomandate sa fie efectuate la intervale de 6 luni.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
. Vaccinul se administreaza in maxim 2 ore dupi reconstituite.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne ; 7 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se|lasa la indeména si vederea copiilor.

A se péstra in loc uscat si intunecat. A se pastra la frigider (2°C - 8°C).A nu se congela.
A nu se|administra dupd data de expirare inscrisd pe etichet.

Perioada de valabilitate dupa reconstituirea celor 2 componente conform indicatiilor: 2 ore.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Vaccinul poate fi administrat in perioada de gestatie.

lepuroajcele nu ar trebui si fie vaccinate In cursul ultimei saptamani de gestatie din cauza posibilitatii
de avort spontan indus de manipularea dura

Administrarea de doze duble de vaccin nu au avut nici o reactie adversa.

Nici o informatie nu este disponibila privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand se foloseste

cu alte produse medicinale veterinare. O decizie privind folosirea acestui vaccin inainte sau dupa alte
produse medicinale veterinare trebuie luata de la caz la caz.

A nu se;amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia componentului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuic
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. ATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
10.201

15. LTE INFORMATII

Proprietiti imunologice
Modul [de actiune
Antigenii confinuti in vaccin administrafi in organismul animalelor provoacid crearea de anticorpi

specifici, care protejeazd apoi animalul imunizat impotriva bolii hemoragice a lepurelui si
mixomatozei. PN
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Ambalgje: 1 x 1 dozi, 5 x 1 doza, 10 x 1 dozd, 1 x 5 doze, 5 x 5 doze, 10 x 5 doze, | x 10 doz

5x 10 doze, 10 x 10 doze, 1 x 20 doze, 5 x 20 doze, 10 x 20 doze q\ g ' .
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Nu toate dimensiunil
Numai pentru uz v,

W SA@\
Pentru oric& Miformatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

SC Bioveta Romania SRL, Str. Avram Iancu nr.20, ap.2, Cluj-Napoca 400 089.

ambalaj pot fi comercializate.
ar - se elibereazd numai pe bazi de refeti veterinara.






