[Version 9.1, 11/2024]

| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PESTORIN MORMY X liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje dozéje (1 ml) yra:

veikliosios medziagos:

skiediklyje:
inaktyvinto triusiy hemoraginés septicemijos kaliciviruso 128-1024 HA,
liofilizate:

nusilpninto miksomos viruso 10%2-10%8 TCIDsp,;
adjuvanto:

aliuminio hidroksido suspensijos (skiedikliui) 0,2 ml;

pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija buitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

Skiediklyje:
tiomersalio 0,085-0,115 ml
natrio chlorido tirpalas

Liofilizate:
liofilizavimo ir MEM terpés

Baltas arba balksvas skystis, kuriame yra smulkiy nuosédy.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Triusiai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Kliniskai sveikiems naminiams trius§iams vakcinuoti nuo triusiy virusinés hemoraginés ligos ir
miksomatozés.

Imuniteto pradzia:
miksomatoze: 9 dienos
hemoraginé liga: 10 dieny.
Imuniteto trukmé:
miksomatozé: 6 ménesiai
hemoraginé liga: 1 metai.
3.3.  Kontraindikacijos

Néra.

3.4. Specialieji jspéjimai


http://vetlt1.vet.lt/vr/Vaist.aspx?id=3451

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvuny rusims
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Atsitiktinai pavartojus, jsisvirkstus, prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etiketg.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Néra.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. Prane$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
Galima naudoti vaikingumo metu.

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu, i§skyrus paskuting vaikingumo savaite, nes
galimas abortas.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Svirksti po oda. Pries naudojant skiediklj reikia gerai suplakti ir juo atskiesti liofilizata.

TriusSiai turi biti vakcinuojami nuo 10 sav. amziaus. Nepriklausomai nuo triusio svorio po oda reikia
Svirksti 1 ml vakcinos.

Esant ligy grésmei, jaunesniems nei 10 sav. amziaus triuSiams rekomenduojama taikyti tokig
vakcinavimo schema:

4 sav. amziaus ar vyresnius triusius vakcinuoti nuo miksomatozés (vakcina Myxoren), o ne
anksciau kaip 10 sav. amziaus — vakcinuoti Pestorin Mormyx. Laikotarpis tarp vakcinavimo Siomis
vakcinomis turi biiti ne mazesnis nei 2 sav.;

arba nuo 6 sav. amziaus vakcinuoti Pestorin Mormyx ir revakcinuoti praéjus 4 sav.

Veisiamus triusius Pestorin Mormyx vakcina rekomenduojama revakcinuoti kas 6 mén.
Vakcinuojant biitina atsizvelgti i ligy sezoniSkumg ir vakcinuoti ar revakcinuoti tokiu laiku, kad spéty
susiformuoti pilnas imunitetas.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei butina)



Perdozavus vakcing 2 kartus, jokio nepalankaus poveikio nenustatyta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Triusienai — 7 paros, d¢l galimos poodiniy audiniy reakcijos.

4.  IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:
QI08AHO01

Susvirkstus vakcinos antigeny, triusiy organizme ima gamintis specifiniai antiktinai, kurie saugo nuo
triusiy virusinés hemoraginés ligos ir miksomatozés.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2— 8 °C).
Saugoti nuo $alcio.

Saugoti nuo Sviesos.
Laikyti sausoje vietoje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo buteliukai po 1 dozg liofilizato ir I tipo stiklo buteliukai po 1 dozg skiediklio, uzkimsti
guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése po 5 liofilizato ir 5
skiediklio buteliukus.

| tipo stiklo buteliukai po 20 doziy liofilizato ir I tipo stiklo buteliukai po 20 doziy skiediklio, uzkimsti
guminiais kams§teliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése po 1 liofilizato ir 1
skiediklio buteliuka.

I tipo stiklo buteliukai po 20 doziy liofilizato ir I tipo stiklo buteliukai po 20 doziy skiediklio, uzkimsti
guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése po 5 liofilizato ir 5
skiediklio buteliukus.

Pakuotés dydziai:
5x 1dozé, 1 x 20 doziy, 5 x 20 doziy

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.



5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS
Bioveta, a.s.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
LT/2/99/0978/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data; 1999-10-13

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-04-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

{5 x 1 doz¢, 1 x 20 doziy, 5 x 20 doziy}

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PESTORIN MORMY X, liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje vakcinos dozéje (1 ml) yra:
skiediklyje: inaktyvinto triusiy hemoraginés septicemijos kaliciviruso 128-1024 HA,
liofilizate: nusilpninto miksomos viruso 10%2-1058 TCIDso.

3.  PAKUOTES DYDIS

5 x 1 dozé (5 buteliukai liofilizato ir 5 buteliukai skiediklio po 1 dozg).
20 doziy (1 buteliukas liofilizato ir 1 buteliukas skiediklio su 20 doziy).
5 x 20 doziy (5 buteliukai liofilizato ir 5 buteliukai skiediklio po 20 doziy).

4. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Triusiai.

o

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Dozavimas: 1 ml nepriklausomai nuo triusio svorio.
Svirksti po oda.

7. ISLAUKA

I$lauka: triuSienai — 7 paros, dél galimos poodiniy audiniy reakcijos.

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atskiedus sunaudoti iki 2 val.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve.
Saugoti nuo Salcio.
Saugoti nuo §viesos.
Laikyti sausoje vietoje.

110 NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“



http://vetlt1.vet.lt/vr/Vaist.aspx?id=3451

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

|13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bioveta, a.s.

|14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/99/0978/001
LT/2/99/0978/002
LT/2/99/0978/003

|15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

{ SKIEDIKLIO BUTELIUKAS }

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PESTORIN MORMY X skiediklis

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje dozéje (1 ml) yra:
inaktyvinto triusiy hemoraginés septicemijos kaliciviruso 128-1024 HA.

20 doziy

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Triusiai.

o

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Dozavimas: 1 ml nepriklausomai nuo triusio svorio.
Svirksti po oda.
Pries naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapel;.

5.  ISLAUKA

ISlauka: triuSienai — 7 paros, dél galimos poodiniy audiniy reakcijos.

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 2 val.

‘7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve.
Saugoti nuo SalCio.
Saugoti nuo §viesos.
Laikyti sausoje vietoje.

‘8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bioveta, a.s.

‘9. SERIJOS NUMERIS

10



Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

{ SKIEDIKLIO BUTELIUKAS }

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PESTORIN MORMY X skiediklis

o

1 dozé

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Kiekvienoje dozéje (1 ml) yra:
inaktyvinto triusiy hemoraginés septicemijos kaliciviruso 128-1024 HA.

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 2 val.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

{LIOFILIZATO BUTELIUKAS}

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PESTORIN MORMYX liofilizatas

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje dozéje (1 ml) yra:
nusilpninto miksomos viruso 10%3-10°8 TCIDso

20 doziy

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Triusiai.

o

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Dozavimas: 1 ml nepriklausomai nuo triusio svorio.
Svirksti po oda.
Prie§ naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

I§lauka: triuSienai — 7 paros, dél galimos poodiniy audiniy reakcijos.

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 2 val.

‘7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve.
Saugoti nuo SalCio.
Saugoti nuo §viesos.
Laikyti sausoje vietoje.

‘8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bioveta, a.s.

‘9. SERIJOS NUMERIS
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Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

{LIOFILIZATO BUTELIUKAS}

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

PESTORIN MORMYX liofilizatas

o

1 dozé

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Kiekvienoje dozéje (1 ml) yra:
nusilpninto miksomos viruso 1032-10%8 TCIDso

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atskiedus sunaudoti per 2 val.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

PESTORIN MORMY X liofilizatas ir skiediklis injekcinei suspensijai

2. Sudétis
Kiekvienoje dozéje (1 ml) yra:
veikliosios medziagos:

skiediklyje:
inaktyvinto triusiy hemoraginés septicemijos kaliciviruso 128-1024 HA,

liofilizate:
nusilpninto miksomos viruso 1032-10°8 TCIDs,.

adjuvanto:
aliuminio hidroksido suspensijos (skiedikliui) 0,2ml

pagalbiniy medzZiagy:
Skiediklyje:
tiomersalio 0,085-0,115 ml

natrio chlorido tirpalas

Liofilizate:
liofilizavimo ir MEM terpés

Baltas arba balksvas skystis, kuriame yra smulkiy nuosédy.
3. Paskirties gyviiny rasys

TriusSiai.

4. Naudojimo indikacijos

Kliniskai sveikiems naminiams trius§iams vakcinuoti nuo triusiy virusinés hemoraginés ligos ir
miksomatozés.

Imuniteto pradzia:
miksomatoze: 9 dienos
hemoraginé liga: 10 dieny
Imuniteto trukmé:
miksomatozé: 6 ménesiai
hemoraginé liga: 1 metai.
5) Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai
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http://vetlt1.vet.lt/vr/Vaist.aspx?id=3451

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvuny rusims
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Atsitiktinai pavartojus, jsisvirkstus, prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Netaikytinos.

Vaikingumas
Galima naudoti vaikingumo metu.

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu, i§skyrus paskuting vaikingumo savaite, nes
galimas abortas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
Perdozavus vakcing 2 kartus, jokio nepalankaus poveikio nenustatyta.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujami reiskiniai
Neéra.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
praneSimy sistema:

https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas Kiekvienai rasiai

Svirksti po oda. Prie§ naudojant skiediklj reikia gerai suplakti ir juo atskiesti liofilizata.

TriusSiai turi biiti vakcinuojami nuo 10 sav. amziaus. Nepriklausomai nuo triusio svorio po oda reikia
Svirksti 1 ml vakcinos.

Esant ligy grésmei, jaunesniems nei 10 sav. amziaus triuSiams rekomenduojama taikyti tokia
vakcinavimo schema:

4 sav. amziaus ar vyresnius triusius vakcinuoti nuo miksomatozés (vakcina Myxoren), o ne
anksciau kaip 10 sav. amziaus — vakcinuoti Pestorin Mormyx. Laikotarpis tarp vakcinavimo Siomis
vakcinomis turi biiti ne mazesnis nei 2 sav.;

arba nuo 6 sav. amziaus vakcinuoti Pestorin Mormyx ir revakcinuoti praéjus 4 sav.

Veisiamus triusius Pestorin Mormyx vakcina rekomenduojama revakcinuoti kas 6 mén.
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Vakcinuojant biitina atsizvelgti j ligy sezoniSkuma ir vakcinuoti ar revakcinuoti tokiu laiku, kad spéty
susiformuoti pilnas imunitetas.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Negalima naudoti pastebéjus PESTORIN MORMY X gedimo pozymiy.

10. ISlauka

Triusienai — 7 paros, d¢l galimos poodiniy audiniy reakcijos.
11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Saugoti nuo salcio.

Saugoti nuo §viesos.

Laikyti sausoje vietoje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Exp.. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
Registracijos numeriai: LT/2/99/0978/001-003

Pakuotés dydziai:
5x 1dozé, 1 x 20 doziy, 5 x 20 doziy

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data
2025-04-28

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas, ir gamintojas, atsakingas uZ vaisto serijos i$leidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:

Bioveta, a. s.,

Komenského 212/12,

683 23 Ivanovice na Hané,
Ceska republika

Tel: 00420 517 318 911
email: reklamace@bioveta.cz

17. Kita informacija

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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