ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Pestorin zawiesina do wstrzykiwan dla krolikow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (1 ml) szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

- nie mniej niz 128 j. HA i nie wigcej niz 1024 j. HA inaktywowanego wirusa goraczki krwotocznej
krolikéw (RHD) szczep CAMP V-351

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

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Tiomersal

Roztwor formaldehydu 35%

PBS (bufor fosforanowy):

- sodu chlorek

- potasu chlorek

- sodu fosforan dwunastowodny

- potasu diwodorofosforan

- woda do wstrzykiwan

Biaty lub szarawy ptyn z drobnym osadem.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Krolik.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Czynne uodparnianie krolikow przeciw wirusowej krwotocznej chorobie krolikow.

Czas powstania odpornosci: 10 dnia po zakonczeniu szczepienia.
Czas trwania odpornosci: 1 rok.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia



Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzeta.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

Specijalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Krolik:

Czesto$¢ nieznana Reakcja w miejscu wstrzyknigcia®

(nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych):

LW postaci obrzgku i zgrubienia, ktora ustgpuje po kilku dniach.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organdéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja sie
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci
Cigza:

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

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednocze$nie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz 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
miesi¢cy obydwoma szczepionkami.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskoérne.

Szczepionke podawac podskornie w ilosci 1 ml na zwierzg bez wzgledu na mase ciata. Szczepionke
nalezy poda¢ dwukrotnie w odstepie 1 miesigca.

Pierwszg dawke nalezy podawaé zwierzetom w wieku co najmniej 10 tygodni. Jezeli istnieje
zagrozenie epizootyczne w zwigzku ze wzrostem zachorowan na wirusowg krwotoczng chorobe



krolikéw (RHD) na danym obszarze w danym okresie czasu, kroliki mogg by¢ szczepione przed
osiggnigciem 10 tyg. zycia, jednak nie wczesniej niz przed skonczeniem 6 tyg. zycia.

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

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku podania podwdjnej dawki szczepionki nie byty obserwowane objawy inne niz opisane
w punkcie 3.6.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 7 dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI08AAQL

Stymulacja odpornosci czynnej krolikow przeciw wirusowej krwotocznej chorobie krolikow.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 14 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C.)
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie:

Fiolki i butelki szklane (Typ I lub Typ Il) zamykane hermetycznie gumowymi korkami z kapslem
aluminiowym.

Fiolki o pojemnosci 3 ml zawierajg 1 dawke szczepionki.

Fiolki o pojemnosci 10 ml zawierajg 10 dawek szczepionki.

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

Butelki o pojemnosci 50 ml zawieraja 50 dawek szczepionki.




Opakowanie zewnetrzne:
Pudelka tekturowe lub plastikowe zawierajace: 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 wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grabikowski-Grabikowska Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe
»INEX” Spotka Jawna

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1795/08

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/06/2008

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

