ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
PASORIN-OL emulsja do wstrzykiwan dla krolikow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (1 ml) szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

Pasteurella multocida A, D nie mniej niz 1 x 101°CFU
Adiuwant:
Adiuwant olejowy do 1,0 ml

Substancje pomocnicze:

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Tiomersal

Formaldehyd

Biata oleista ciecz z osadem, ktory ulega rozproszeniu po wstrza$nieciu.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Krolik.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Immunoprofilaktyka pasterelozy u krolikow.

Czas powstania odpornos$ci: 3 tygodnie po szczepieniu przypominajgcym.
Czas trwania odpornosci: 6 miesigcy po szczepieniu przypominajgcym.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, na adiuwant lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie dotyczy.

Specijalne $rodki ostroznos$ci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac silny bol oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca, a w
rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa
pomoc lekarska. W razie przypadkowego wstrzyknigcia weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
zwroécic si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta ilo$¢ produktu jest niewielka, i zabrac ze soba
ulotke informacyjna. Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknieta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to spowodowacé silny bol oraz obrzgk, a
w konsekwencji martwice niedokrwienng, a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie 1 irygacje miejsca iniekcji, szczegdlnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Krolik:
Czesto Reakcje miejscowe!
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):
Czesto$é nieznana Zmniejszenie apetytu?

. . . . . Zmniejszenie wskaZnika zaptodnienia®
(nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych):

1 W miejscu podania szczepionki (u okoto 3%) moze pojawic si¢ reakcja miejscowa wielkosci 0.5 cm,
w wyjatkowych przypadkach do 3 cm.

2 Po szczepieniu moze wystgpi¢ tymczasowe zmniejszenie apetytu, ktore zanika w ciggu 24-48
godzin.

$ Samice krolika mogg wykazywac zmniejszenie wskaznika zaptodnienia (do 15%).

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

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesSnosci

Cigza:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

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

Laktacja:

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie laktacji, poniewaz brak jest informacji o szczepieniu zwierzat w
tym okresie.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze szczepionka moze by¢ podawana w tym

samym dniu po podaniu Pestorin Mormyx.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Dawkowanie:

Kroliki w wieku od 4. do 6. tygodnia zycia — 0,5 ml

Kroliki w wieku od 7. tygodnia zycia — 1 ml

Droga podania: podanie podskoérne

Zalecany schemat szczepien: pierwsze szczepienie nalezy wykonaé u krolikow w wieku od 4 tygodni,

druga dawke nalezy poda¢ krolikom w wieku od 7 tygodni, trzecig dawke podaje si¢ krolikom

hodowlanym w wieku powyzej 10 tygodni zycia.

Szczepienie przypominajgce zaleca si¢ powtarza¢ co 6 miesiecy.

U starszych krolikow, szczepienie podstawowe nalezy wykona¢ dwukrotnie w odstegpie 3 tygodni,

nastgpnie zaleca si¢ wykonywac szczepienie przypominajgce co 6 miesigcy.

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

W przypadku podania podwdjnej dawki szczepionki oraz po ponownym podaniu szczepionki 7 dni

p6zniej, nie byly obserwowane objawy inne niz opisane w punkcie ,,Dziatania niepozadane ™.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 10 dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI08AB02

Podanie szczepionki wywotuje odpowiedz immunologiczng oraz produkcj¢ przeciwcial. Wytworzone
w efekcie podania szczepionki specyficzne przeciwciala chronig zaszczepione zwierzgta przed
infekcja spowodowang przez serotypy A i D Pasteurella multocida przez okres 6 miesigcy.

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 waznos$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C.)

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Fiolka ze szkta typu II butelka HDPE z przekluwanym gumowym korkiem i aluminiowym kapslem.
Tekturowe pudetko zawiera: 1 x 20 ml (20 dawek), 5 x 20 ml (5 x 20 dawek) lub 1 x 100 ml (100

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 usuni¢cia niewykorzystanego

weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow 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

3077/21

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04/03/2021
9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.



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



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

