SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Pestorin Mormyx lyofilizat a rozptstadlo na injekénu suspenziu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (1 ml) obsahuje:

Tekuta zlozka:

Ucinné latky

Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi (solutio organorum) min. 128 HA, max. 1024 HA.
Lyofilizovana zlozka:

Poxvirus myxomatosae attenuatum min. 10** TCIDs,, max. 10> TCIDs.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Lyofilizat a rozptstadlo na injek¢éntl suspenziu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel'ovy druh
Kraliky.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Na ochranné oCkovanie kralikov jednym vpichom proti myxomatéze a hemoragickému ochoreniu
kralikov v zdravych chovoch.

4.3 Kontraindikacie
Chor¢ a kachektické zvierata.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Neuvadzané.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pred pouzitim je potrebné obsah liekovky s tekutou zlozkou dokladne pretrepat’. Lyofilizat sa rozpusti
tekutou zlozkou. Vakcinu treba spotrebovat’ do dvoch hodin . Pouzité liekovky inaktivovat’ a neSkodne
odstranit’.

Vzhl'adom na sezonnost’ ochorenia je treba vykonat' vakcinaciu (revakcinaciu) tak, aby v Kritickom
obdobi vyskytu nakazy boli zvierata v imunite.

Nedoporucuje sa vakcinovat” samice v poslednom tyzdni gravidity pre moznost’ abortu neSetrnou
fixaciou.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Neuvadzané.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)
Nie st zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Vakcina je urfena aj pre aplikaciu gravidnym zvieratam. Nedoporucuje sa vakcinovat samice

Vv poslednom tyZzdni pre moznost’ abortu neSetrnou fixaciou.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
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Nie su zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

1 ml subkutanne bez ohl'adu na hmotnost’ a vek zvierat.

Odportca sa nasledovna imuniza¢né schéma:

Kraliky sa vakcinuji vo veku 10 tyzdiov. V pripade nepriaznivej nakazovej situacie je mozné
vakcinovat’ v neskorSom veku :

a) Vakcinacia monovalentnou vakcinou proti myxomatdze (Myxoren) od veku 4 tyzdnov s naslednou
revakcindciou vakcinou Pestorin Mormyx najskér vo veku 10 tyzdnov. Medzi aplikdciami vakciny
Myxoren a Pestorin Mormyx je treba zachovat’ odstup minimalne 2 tyzdne.

b) Vakcinacia vakcinou Pestorin Mormyx od veku 6 tyzdiov s naslednou revakcinaciou za 4 tyzdne.
U chovnych zvierat sa odporuca d’alSia revakcinacia vakcinou Pestorin Mormyx V 6-mesaénych
intervaloch.

Vzhl'adom na sezénnost’ ochorenia je treba vykonat’ vakcinaciu (revakcinaciu) tak, aby v kritickom
obdobi vyskytu nakazy boli zvierata v imunite.

410 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné
K predavkovaniu u pripravku tohto typu nedochadza.

411  Ochranna lehota
Nedoporucuje sa porazat’ kraliky na konzumné ucely do 7 dni po vakcinacii pre mozny vyskyt
miestnych reakcii.

5. FARMAKOLOGICKE / IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina : Veterinaria immunopraeparata

ATCvet kod : Q108AH Ziva vakcina MXTV+inaktivovana vakcina RHDV

Vakcina obsahuje inaktivovany virus hemoragického ochorenia kralikov a zivy virus myxomatozy
kralikov. Po aplikacii do tela zvierata dochadza k aktivacii imunitného systému a navodeniu tvorby
Specifickych protilatok proti antigénom obsiahnutym vo vakcine, ktoré potom chrania imunizované
zviera proti hemoragickému ochoreniu kralikov a myxomatoze kralikov.

Chréanenost’ po vakcinacii sa dosiahne u myxomatozy za devit’ dni a u hemoragického ochorenia za
desat’ dni a pretrvava proti hemoragickému ochoreniu pocas 1 roku a proti myxomatdze pocas 6
meslacov.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Tekuta zlozka: Natrii chloridi solutio, Algeldratum, Thiomersalum.
Lyofilizovana zlozka:

Nutrimentum pro lyophilisatione, Nutrimentum MEM.

6.2 Inkompatibility
Neuvadzané.

6.3 Cas pouzitelnosti
2 roky. Vakcinu je treba spotrebovat’ do 2 hodin po rozpusteni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
V tme a suchu pri teplote 2 az 8 °C. Nezmrazovat. Uchovavat’ mimo dosahu deti!

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vakcina je expedovana v sklenenych liekovkach. Tekuta zlozka je uzatvorend vzduchotesne
pryzovymi prepichovacimi zatkami a lyofilizovana zlozka vzduchotesne pryZovymi lyofilizaénymi
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zatkami, opatrenymi hlinikovymi pasikmi. Liekovky s vakcinou su umiestnené v papierovych
kartonoch a plastovych skatul’kéach.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Likvidécia obalov, akychkol'vek zbytkov vakciny a zdravotnych pomdcok musi byt vykonana

v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika.

8. REGISTRACNE CISLO
97/001/02-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
28.3.2002

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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VONKAJSI OBAL
Papierova skatulka

1. NAZOV LIEKU |
Pestorin Mormyx lyofilizat a rozptstadlo na injekéntl suspenziu.

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY |
1 davka (1 ml) obsahuje:
Tekuta zlozka:
Ucinné latky
Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi (solutio organorum) min. 128 HA, max. 1024 HA.
Lyofilizovana zlozka:
Poxvirus myxomatosae attenuatum min. 10** TCIDs,, max. 10>® TCIDs.

3. LIEKOVA FORMA |
Lyofilizat a rozptstadlo na injek¢éntl suspenziu.

4. VELKOST BALENIA |
1x1, 5 x1, 10 x1 davka, 1 x1 0 davok, 1 x 20 davok, 5 x 20 davok.

5. CIELOVY DRUH |
Kraliky.
| 6. INDIKACIA (INDIKACIE) |

Na ochranné oc¢kovanie kralikov jednym vpichom proti myxomat6ze a hemoragickému ochoreniu
kralikov v zdravych chovoch.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |
Subkutanne. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

8. OCHRANNA LEHOTA |
Nedoporucuje sa porazat’ kraliky na konzumné ucely do 7 dni po vakcinacii pre mozny vyskyt
miestnych reakcii.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatela.

[10. DATUM EXSPIRACIE |
EXP {mesiac/rok}:

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE |
V tme a suchu pri teplote 2 az 8 °C. Nezmrazovat'.

12. OSOBITNE  BEZPECNOSTNE  OPATRENIA NA  ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidacia obalov, akychkol'vek zbytkov vakciny a zdravotnych pomdcok musi byt vykonana

v sulade s platnymi predpismi.

13. OZNA(V?ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji
Len pre zvierata. Vydaj len na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI“ |
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Uchovavat’ mimo dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII |
Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika.

[16. REGISTRACNE CISLO |
97/001/02-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE |
¢. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |
Pestorin tekuta zlozka

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK) |
1 ml obsahuje:
Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi (solutio organorum) min. 128 HA, max. 1024 HA.

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 ml.

| 4, SPOSOB PODANIA LIEKU |
Subkutanne.

5. OCHRANNA LEHOTA |
Nedoporucuje sa porazat’ kraliky na konzumné ucely do 7 dni po vakcinacii pre mozny vyskyt
miestnych reakcii.

6. CISLO SARZE |
¢. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE |
EXP{mesiac/rok}:

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ |
Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Sklenena liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |
Mormyx lyofilizované zlozka

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK) |
1 davka obsahuje:
Poxvirus myxomatosae attenuatum min. 10** TCIDs,, max. 10> TCIDs.

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH
1 davka.

| 4, SPOSOB PODANIA LIEKU |
Subkutanne.

5. OCHRANNA LEHOTA |
Nedoporucuje sa porazat’ kraliky na konzumné ucely do 7 dni po vakcinacii pre mozny vyskyt
miestnych reakcii.

6. CISLO SARZE |
¢. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE |
EXP{mesiac/rok}:

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ |
Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika.

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Pestorin Mormyx lyofilizat a rozptstadlo na injekénu suspenziu

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 davka (1 ml) obsahuje:

Tekuta zlozka:

Ucinné latky

Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi (solutio organorum) min. 128 HA, max. 1024 HA.
Pomocné latky

Natrii  chloridi  solutio/roztok chloridu  sodného, Algeldratum/gél hydroxidu hlinitého,
Thiomersalum/tiomersal.

Lyofilizovana zlozka:

Udinné litky

Poxvirus myxomatosae attenuatum min. 10** TCIDs,, max. 10°® TCIDs.

Pomocné latky

Nutrimentum pro lyophilisatione/lyofilizaéné médium, Nutrimentum MEM/kultivaéné médium.

4. INDIKACIA
Na ochranné ockovanie kralikov jednym vpichom proti myxomatoze a hemoragickému ochoreniu
kralikov v zdravych chovoch.

5. KONTRAINDIKACIE
Chor¢ a kachektické zvierata.

6. NEZIADUCE UCINKY
Nie st zname.

7. CIELOVY DRUH
Kraliky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

1 ml subkutanne bez ohl'adu na hmotnost’ a vek zvierat.

Odporuca sa nasledovna imuniza¢na schéma:

Kraliky sa vakcinuji vo veku 10 tyzdinov. V pripade nepriaznivej nakazovej situacie je mozné
vakcinovat’ v neskor§om veku :

a) Vakcinacia monovalentnou vakcinou proti myxomatdze (Myxoren) od veku 4 tyzdnov s naslednou
revakcinaciou vakcinou Pestorin Mormyx najskor vo veku 10 tyzdiov. Medzi aplikaciami vakciny
Myxoren a Pestorin Mormyx je treba zachovat’ odstup minimalne 2 tyzdne.

b) Vakcinécia vakcinou Pestorin Mormyx od veku 6 tyzdiiov s naslednou revakcinaciou za 4 tyzdne.
U chovnych zvierat sa odporuca d’alSia revakcinacia vakcinou Pestorin Mormyx v 6-mesacnych
intervaloch.

Vzhl'adom na sezonnost’ ochorenia je treba vykonat' vakcinaciu (revakcinaciu) tak, aby v Kritickom
obdobi vyskytu nakazy boli zvierata v imunite.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim je potrebné obsah liekovky s tekutou zlozkou dokladne pretrepat’. Lyofilizat sa rozpusti
tekutou zloZzkou. Vakcinu treba spotrebovat’ do dvoch hodin .
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10.  OCHRANNA LEHOTA
Nedoporucuje sa porazat’ kraliky na konzumné tcely do 7 dni po vakcindcii pre mozny vyskyt
miestnych reakcii.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
V tme a suchu pri teplote 2 az 8 °C. Nezmrazovat. Uchovavat mimo dosahu deti! Nepouzivat po
uplynuti datumu uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Vzhl'adom na sezonnost’ ochorenia je treba vykonat' vakcinaciu (revakcinaciu) tak, aby v Kritickom
obdobi vyskytu nakazy boli zvierata v imunite.

Nedoporucuje sa vakcinovat samice v poslednom tyzdni gravidity pre moznost’ abortu neSetrnou
fixaciou.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia obalov, akychkol'vek zbytkov vakciny a zdravotnych pomdcok musi byt’ vykonana

v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.  DALSIE INFORMACIE

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela
povolenia na uvedenie na trh.

Balenie: 1 x 1,5x 1, 10 x 1 davka, 1 x 10 davok, 1 x 20 davok, 5 x 20 davok.
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