1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Pestorin Mormyx, liofilizat 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla krolikow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna dawka (1 ml) szczepionki zawiera:
Substancje czynne:

Rozpuszczalnik:

- nie mniej niz 128 j. HA i nie wigcej niz 1024 j. HA inaktywowanego wirusa goraczKi krwotoczne]
krolikow (RHD) szczep CAMP V-351
Liofilizat:

- nie mniej niz 10** TCIDs, i nie wiecej niz 10°® TCID, atenuowanego wirusa myksomatozy szczep
CAMP V-219

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji 0.2 ml

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

Liofilizat: bialy, szarawo-bialy do zottawego, gabczasty.

Rozpuszczalnik: biala lub szarawo-biala ciecz z drobnym osadem.

Zawiesina: biala, szarawo-biala lub rézowawa z drobnym osadem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Krolik.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornianie krolikow przeciw myksomatozie i wirusowej krwotocznej chorobie krolikow. |
Pelne uodpornienie przeciw myksomatozie powstaje 9 dnia, przeciw wirusowej krwotocznej chorobie
krolikow 10 dnia. Odpornosé utrzymuje si¢ przez 6 miesigcy w przypadku myksomatozy i jeden rok w

przypadku wirusowej krwotocznej choroby krolikow.

4.3. Przeciwwskazania

Brak.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nie stosowaé u zwierzat chorych lub ostabionych.

4.5. Specjalne Srodki ostroznoSci dotyczgce stosowania




Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzow1 ulotke informacy)ng lub opakowanie.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W pojedynczych przypadkach w miejscu podania szczepionki moze pojawic si¢ reakcja miejscowa w
postaci obrzeku i zgrubienia, ktora ustgpuje po kilku dniach.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie zaleca sie stosowania w ostatnim tygodniu ciazy, poniewaz zabieg zwiazany z podaniem
szczepionki moze by¢ przyczyna ronienia.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed

lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Przygotowanie szczepionki: wstrzasnaé skladnik plynny szczepionki, przenies¢ czgs¢ zawartosci fiolki
rozpuszczalnika do fiolki z liofilizatem, zawiesi¢ liofilizat w rozpuszczalniku, a nastgpnie przeniesc
calg zawartos¢ z powrotem do fiolki z rozpuszczalnikiem, wstrzasnac.

Przygotowang szczepionke podawaé podskdornie w ilosci 1 ml na zwierze bez wzglgdu na masg ciala.
Szczepionka moze by¢ stosowana wedtug dwoch schematow szczepien:

Schemat szczepienia standardowy - zwierzeta powinny by¢ uodparniane szczepionkg monowalentng
przeciw myksomatozie krolikéw w wieku od 4 tygodnia zycia i doszczepiane szczepionkg Pestorin
Mormyx w wieku od 10 tygodnia zycia. Odstgp pomigdzy tymi szczepieniami powinien wynosic co
najmniej 2 tygodnie.

Schemat szczepien z uzyciem tylko szczepionki Pestorin Mormyx — uodparnianie szczepionka

Pestorin Mormyx mozna wykona¢ w wieku od 6 tygodnia zycia. Zwierzgta doszczepia sig po 4
tygodniach.

U zwierzat hodowlanych szczepienie zaleca sig¢ powtarzac co 6 miesigey.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy
oraz odtrutki), jesli konieczne

W przypadku podania podwdjnej dawki szczepionki nie byly obserwowane objawy inne niz opisane w
punkcie ,,Dzialania niepozadane™.

4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 7 dni.

5. WELASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla zajgczakow
Kod ATCvet:QI08AHO1



Stymulacja odpornosci czynnej krolikow przeciw myksomatozie i wirusowej Krwotocznej chorobie
krolikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji
Tiomersal

PBS

Podloze MEM

Podloze do liofilizac)r:

- TRIS (trometamol)

- chelaton (kwas edetynowy)

- sacharoza

- dekstran 70

- woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3. Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

6.4. Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodowee (2°C — 8°C). Fiolki przechowywaé¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu
ochrony przed swiatlem. Nie zamrazac.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie - liofilizat:

Fiolka ze szkta typu I o poj. 3 ml lub 7 ml z gumowym korkiem i aluminiowym kapslem.
Opakowanie bezposrednie - rozpuszczalnik:

Fiolka ze szkla typu I lub typu IT o poj. 3 ml, 10 ml lub 20 ml z gumowym korkiem i aluminiowym
kapslem.

Opakowanie zewnetrzne:

Tekturowe lub plastikowe pudelko zawierajace: 1 x 1 dawka, 1 x 10 dawek, 1 x 20 dawek, 5 x |
dawka, 5 x 10 dawek, 5 x 20 dawek, 10 x 1 dawka, 10 x 10 dawek, 10 x 20 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Pozostaloéci unieszkodliwié poprzez gotowanie, spalenie lub zanurzenie w odpowiednim srodku
dezynfekcyjnym zatwierdzonym przez wlasciwe wladze.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grabikowski-Grabikowska PPHU



LINEX™ Spoltka Jawna
ul. Bialostocka 12
11-300 Gizycko

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

1794/08

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

20.05.2008/22.07.2013

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



