SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PASORIN-OL injekéna emulzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Utinné latky:
Pasteurella multocida sérotyp A, D inaktivovana min. 1 x 10" CFU*

* CFU: Kolonie tvoriace jednotky

Adjuvans:
Olejova emulzia

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

35% roztok formaldehydu

Tiomersal 0,0595 - 0,0805 mg

Biela olejova emulzia s 'ahko roztrepateI'nym sedimentom.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kraliky.

3.2 Indikécie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh
Vakcina je uréena na imunoprofylaxiu pastereldzy kralikov.
3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4  Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:




Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,
a v zriedkavych pripadoch moze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekéarska pomoc. Pri ndhodnom injikovani tohto veterinarneho lieku vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc,
aj v pripade aplikacie len vel'mi malého mnozstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu pre
pouzivatelov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysSetreni, vyhladajte opéat
lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Néhodna aplikacia aj malého mnoZstva tohto
veterindrneho lieku moéZze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory moéze mat’ za nasledok napriklad
ischemickd nekrézu az stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické oSetrenie a moze sa
vyzadovat skord incizia a vyplach postihnutého miesta hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo
Slacha.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Kraliky:

Velmi &asté znizena oplodnenost’

(> 1 zviera/ 10 lieCenych zvierat):

Casté plocha lokalna reakcia v mieste vpichu ?

(1 az 10 zvierat / 100 liecenych

zvierat):

Velmi zriedkavé prechodné mierne zniZenie prijmu krmiva ¥

(< 1 zviera/ 10 000 lietenych zvierat, | anafylakticka reakcia ¥
vratane ojedinelych hlaseni):

Ydo 15 %

2 velkost 0,5 cm az 3 cm

% vymizne v priebehu 24 — 48 hodin

v pripade anafylaktickych reakcii sa odpori¢a symptomatické lie¢ba

Hlasenie neziaducich u¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia 0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom néarodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, na vniitornom obale.

3.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Mobze sa pouzit pocas gravidity.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Dostupné idaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazuju, Zze vakcinu mozno podavat’ v rovnaky deii s
vakcinou Pestorin Mormyx.

3.9 Cesty podania a davkovanie




Subkutanne pouzitie.

Davkovanie: kraliky od 4. do 6. tyzdna veku - 0,5 ml,
kraliky od 7. tyzdna veku - 1 ml.

Vakcina¢né schéma:

Primovakcinacia:

- prva injekcia (0,5 ml) vo veku 4 tyzdiov,

- druhé injekcia (1 ml) vo veku 7 tyzdiov,

- tretia injekcia (1 ml) v 10. tyzdni veku (chovné kraliky).

Revakcinacia: Dal§ia pravidelna imunizacia vzdy jednou vakcina¢nou davkou (1 ml) raz za 6
mesiacov.

Pri primovakcinacii starSich kralikov sa imunizacia vykona dvakrat v intervale troch tyzdnov, d’alSie
pravidelné imunizacie sa opakuju jednou vakcina¢nou dédvkou raz za 6 mesiacov.

Pred aplikéciou je potrebné vakcinu zohriat’ pri izbovej teplote na teplotu 15 — 25 °C a obsah liekovky
pretrepat’.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Po podani dvojnasobnej vakcina¢nej davky a po opakovanej aplikacii vakcina¢nej davky po 7 dioch

neboli zaznamenané vyznamné vedl'ajSie reakcie a neziaduce ucinky, okrem tych, ktoré su uvedené v

Casti 3.6.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maiso: 10 dni.

4, IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod:

QI08ABO02

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento veterinarny liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 10 hodin.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie



Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené lickovky uzatvorené gumenym prepichovacim uzaverom s hlinikovym obrubovacim
uzaverom. Liekovky st ulozené v papierovych obaloch.

Velkost balenia: 1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 1 x 100 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

97/046/02-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 25.10.2002

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informacie o tomto veterinarnom liecivom pripravku najdete takisto v narodnej databaze
(https://www.uskvbl.sk).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{1x20 ml, 5x20 ml, 1 x 100 ml / papierové obaly}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PASORIN-OL injek¢énd emulzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (1 ml) obsahuje:
Pasteurella multocida sérotyp A, D inaktivovana min. 1 x 10'° CFU

3. VELKOST BALENIA

1x20ml,5x20ml, 1x 100 ml

4. CIECOVE DRUHY

Ciel'ovy druh: Kraliky.

o

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: méso: 10 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chranit’ pred mrazom.
Chréanit pred svetlom.



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.
hioveta
LOgO: -.

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/046/02-S

15.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{20 ml, 100 ml / etiketa}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PASORIN-OL injekéna emulzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (1 ml) obsahuje:
Pasteurella multocida sérotyp A, D inaktivovana min. 1 x 10*° CFU

20 ml, 100 ml

3. CIEEOVE DRUHY

Cielovy druh: Kraliky.

o

‘4. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: méso: 10 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.



Logo: hioveta
—

l9.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

PASORIN-OL injekéna emulzia

2. ZloZenie
Kazda davka (1 ml) obsahuje:

U¢inné latky:
Pasteurella multocida sérotyp A, D inaktivovana min. 1 x 10'° CFU*

* CFU: Kolonie tvoriace jednotky

Adjuvans:
Olejova emulzia

Pomocné latky:
Tiomersal 0,0595 - 0,0805 mg

Biela olejova emulzia s l'ahko roztrepateInym sedimentom.

g Cielové druhy

Kraliky.

4, Indikacie na pouzitie

Vakcina je uréena na imunoprofylaxiu pasterelozy kralikov.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie méze mat za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,
a v zriedkavych pripadoch moze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekarska pomoc. Pri nahodnom injikovani tohto veterinarneho lieku vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc,
aj v pripade aplikacie len vel'mi malého mnoZstva a vezmite si so sebou pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhladajte opét
lekarsku pomoc.



Pre lekéra:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Néhodna aplikacia aj malého mnozstva tohto
veterinarneho liecku moze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory médze mat za nasledok napriklad
ischemicka nekrdzu az stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické o$etrenie a moze sa
vyzadovat skord incizia a vyplach postihnutého miesta hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo
Slacha.

Gravidita:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Dostupné tidaje o bezpec€nosti a ucinnosti preukazuju, ze vakcinu mozno podavat’ v rovnaky deii s
vakcinou Pestorin Mormyx.

Predavkovanie:

Po podani dvojnédsobnej vakcinacnej davky a po opakovanej aplikdcii vakcinacnej ddvky po 7 diioch
neboli zaznamenané vyznamné vedl'ajSie reakcie a neziaduce ucinky, okrem tych, ktoré si uvedené v
Casti 7.

Zavazné inkompatibility:
Tento veterinarny liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

7. Neziaduce ucinky

Kraliky:

Vel'mi Casté znizena oplodnenost’
(> 1 zviera/ 10 lieCenych zvierat):

Casté ploché lokélna reakcia v mieste vpichu ?
(1 az 10 zvierat / 100 liecenych
zvierat):

Velmi zriedkavé prechodné mierne zniZenie prijmu krmiva *
(<1 zviera/ 10 000 lietenych zvierat, | anafylakticka reakcia ¥
vratane ojedinelych hldseni):

Ydo 15 %

2 velkost 0,5cmaz3 cm

% vymizne v priebehu 24 — 48 hodin

v pripade anafylaktickych reakcii sa odporti¢a symptomatické lie¢ba

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je netcinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce UCinky moézZete oznamit' aj drzitelovi rozhodnutia
0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia.
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Subkutanne pouzitie.
Davkovanie: kraliky od 4. do 6. tyzdna veku - 0,5 ml,
kraliky od 7. tyzdna veku - 1 ml.
Vakcinacna schéma:
Primovakcinécia:
- prva injekcia (0,5 ml) vo veku 4 tyzdnov,
- druhé injekcia (1 ml) vo veku 7 tyzdilov,
- tretia injekcia (1 ml) v 10. tyzdni veku (chovné kraliky).

Revakcinacia: Dal§ia pravidelnd imunizacia vzdy jednou vakcinaénou davkou (I ml) raz za 6
mesiacov.

Pri primovakcincii starSich kralikov sa imunizacia vykona dvakrat v intervale troch tyzdnov, d’alSie
pravidelné imunizacie sa opakuju jednou vakcina¢nou davkou raz za 6 mesiacov.

9. Pokyn o spravnom podani

Nepouzivajte PASORIN OL, ak si v§imnete vidite'né znaky zhorSenia.

Pred aplikaciou je potrebné vakcinu zohriat’ pri izbovej teplote na teplotu 15 — 25°C a obsah liekovky
pretrepat’.

10. Ochranné lehoty

Maiso: 10 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.
Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouziteInosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 10 hodin.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatn¢ho odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.
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O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa poradte s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
Registracné ¢islo: 97/046/02-S
Velkost balenia: 1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 1 x 100 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’ov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lie¢ivom pripravku najdete takisto v narodnej databaze
(https://www.uskvbl.sk).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii, a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Bioveta, a. s.,

Komenského 212/12,

683 23 Ivanovice na Hané,

Ceska republika

Tel: 00420 517 318 911

email: reklamace@bioveta.cz
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