PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

PESTORIN RHDYV 2 injekéni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi inactivatum, typ 2 (RHDV 2), kmen Ceska Lipa
min. 80*

* Titr hemaglutinacné inhibi¢nich protilatek po podani vakciny laboratornim zviratim (kralik)

Adjuvans: Hydroxid hlinity hydratovany pro adsorbci 2% 0,1 ml

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1écivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Thiomersal 0,05 mg

Kapalina bilé az Sedobilé barvy. Pii del§im stani se obsah rozdé€li na ¢irou tekutinu a mlééné bily az
Sedobily sediment, ktery se po roztfepani homogenné rozptyli.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kralici.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci kralikti bez matefskych protilatek od véku 4 tydnt k prevenci mortality zpisobené
virem hemorhagického onemocnéni kralika typu 2 (RHDV2).

Néstup imunity: 7 dnt po vakcinaci.
Trvani imunity: 6 mésicti po vakcinaci.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Matetské protilatky maji negativni vliv na G¢innost vakcinace.

Tam, kde se o¢ekava pritomnost matei'skych protilatek, je tteba plan vakcinace odpovidajicim zptisobem

upravit.
Nebyly provedeny zkousky bezpecnosti a u¢innosti u zakrslych (pet) kralikt.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:
V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékafi.
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Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky
Nejsou.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Bfiezost:
Lze pouzit béhem biezosti. Nedoporucuje se vakcinovat ramlice v poslednim tydnu biezosti pro
moznost abortu nesetrnou fixaci.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a i¢innosti dokladaji, ze vakcinu Pestorin RHDV2 lze podavat ve stejny
den, ale nemisit s vakcinou proti myxomatdéze Myxoren. Vakciny musi byt aplikovany do odlisnych
mist. V pfipad¢ takového podani nebyla prokazana uplna prevence mortality, ale snizeni mortality proti
RHDV?2.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Davkovani: podava se vzdy 1 davka (0,5 ml).
Zpusob podani: subkutanng¢.

Zvitata se vakcinuji od 4 tydnti stafi.
Revakcinace: v 6 mésicnich intervalech.
Pred podanim obsah lahvicky protiepat.

Ptiklad moznych vakcina¢nich schémat:

Kralici od nevakcinovanych matek proti RHDV?2:

Vék 4 tydny 10 tydni Kazdych 6 mésicti
Vakecinace Pestorin RHDV 2 Pestorin Mormyx Pestorin RHDV 2
Myxoren (nebo Pestorin + Myxoren) Pestorin Mormyx

Krélici od vakcinovanych matek proti RHDV?2:

Vék 6 tydnt 10 tydnt Kazdych 6 mésicii
Pestorin RHDV 2 Pestorin Mormyx Pestorin RHDV 2
Myxoren (nebo Pestorin + Myxoren) Pestorin Mormyx

Vakcinace




Pro kraliky od vakcinovanych matek proti RHDV2 nebo v ptipad¢€, Ze imunitni stav matek neni znam,
by mélo byt vakcinacni schéma upraveno na zaklade zvazeni veterindrniho 1ékafte i jinak, nez je uvedeno
v navrzeném schématu vyse, aby se zohlednila ptipadna interference matefskych protilatek s odpovédi
na vakcinaci. Pokud je velky infekéni tlak onemocnénim myxomatézou, doporucuje se proti
myxomatdze vakcinovat jiz od stati 4 tydnd.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Neuplatiuje se.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€éetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvetkéd:

QIO8AAO01
Ke stimulaci aktivni imunity proti virovému hemorhagickému onemocnéni kraliki typu 2 (RHDV?2).

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.
5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 10 hodin.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chraiite pred mrazem.
Chrante pied svétlem.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Vakcina je expedovana:

ve sklenénych injekénich lahvickach hydrolytické tridy I: 3 ml lahvicka o obsahu 0,5 ml
10 ml lahvicka o obsahu 5 ml
10 ml lahvicka o obsahu 10 ml

v plastovych injekénich lahvickach (HDPE):
10 ml lahvic¢ka o obsahu 5 ml
10 ml lahvi¢ka o obsahu 10 ml



Lahvicky jsou vzduchotésné uzavieny pryzovymi propichovacimi zatkami, opatfeny hlinikovymi nebo
flip-off pertlemi a umistény v papirové nebo plastové krabicce.

Velikosti baleni:
10 x 1 davka, 1 x 10 davek, 10 x 10 davek, 1 x 20 davek, 10 x 20 davek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lé¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

97/006/19-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 07/02/2019

9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
1/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

