SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PASORIN-OL injekéni emulze
Vakcina proti pastereloze kralik

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Slozeni - 1 ml
Léciva latka:

Suspensio Pasteurella multocida A,D min. 1. 1010
Pomocné latky:

Formaldehyd max. 0,1 mg

Thiomersal 0,0595 - 0,0805 mg
Adjuvans:

Olejové adjuvans ad 1,0 ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni emulze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zviiat
Kralici.

4.2 Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat
Vakcina je uréena k imunoprofylaxi pasterelozy kralikt.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat u nemocnych zvitat.

4.4 Zv1astni upozornéni

Pasorin — Ol patii do skupiny bakteridlnich inaktivovanych vakcin, které bézn¢ nezpiisobuji nezadouci
ucinky. V piipad¢ anafylaktickych reakci se doporucuje symptomaticka 1écba.

Pted aplikaci je nutné vakcinu ohiat na teplotu 15 az 25°C a obsah lékovky protiepat.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat
Neuplatiiuje se.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

Pro uzivatele:

Tento piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodnd injekce/ndhodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem muze zpUsobit silné bolesti a otok, zvlaste¢ po injekénim podani do kloubu
nebo prstu, a ve vzacnych piipadech miize vést k ztrat€ postizeného prstu, pokud neni poskytnuta
rychla 1ékatska péce.

Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho 1é¢ivého pripravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i
kdyz §lo jen o malé mnozstvi, a vezméte pribalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po Iékaiské prohlidce, obrat'te se na Iékafe znovu.

Pro Iékare:

Tento veterinarni 1éCivy piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, nahodna

injekce tohoto ptipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery mize napt. konéit ischemickou nekrézou
a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgickd péée je nutna a miize vyzadovat véasné



chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podéana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa
prstu nebo §lacha.

4.6 Nezadouci ucinky

Po vakcinaci miize nastat pfechodné mirné snizeni ptijmu krmiva, které¢ vymizi v pribchu 24 — 48
hodin. V misté€ aplikace mtize vzniknout (cca v 3%) plocha lokalni reakce velikosti 0,5 cm, vyjimecné
az 3 cm. Snizeni v % zabtezavani ramlic - do15%.

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti a laktace
Btezost: Lze pouzit béhem biezosti.
Laktace: Neuplatiuje se.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce
Dostupné udaje o bezpecnosti a uc¢innosti dokladaji, ze vakcinu lze podavat ve stejny den s vakcinou
Pestorin Mormyx.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani
Déavkovani: kralici od 4. do 6. tydne staii 0,5 ml
krélici od 7. tydne stafi 1 ml

Doporucené vakcinacni schéma:.
- prvni vakcinaéni davka ve 4. tydnu stafi
- druha vakcinacni davka v 7. tydnu stafi
- treti vakcinaéni davka v 10. tydnu stafi (chovni kralici)

Dalsi pravidelna imunizace vzdy jednou vakcina¢ni davkou 1x za 6 mésica.

Pti primovakcinaci star§ich kralikti se imunizace provede dvakrat v intervalu tii tydnut, dalsi
pravidelné imunizace se opakuji jednou vakcinacni davkou 1x za 6 mésict.

Zpusob podani: subkutanng.

4.10 Predavkovani

Po podéani dvojnasobné vakcinacni davky a po opakované aplikaci vakcina¢ni davky po 7 dnech
nebyly zaznamenany vyznamné vedlejSi reakce a nezadouci ucinky, vyjma téch, uvedenych v bodu
4.6.

4.11  Ochranné lhuty
Maso: 10 dnd.

S. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: 97 Veterinaria immunopraeparata
ATCvet kod: QI08ABO02 Vakcina proti pastereldze

Mechanismus ucinku:

Aplikace vakciny vyvola imunologickou odpovéd protilatkového typu. Antigeny jsou pohlceny
makrofagy, kde jsou enzymaticky degradovany a poté prezentovany na jejich povrchu spolu s MHC 11
antigenem (major histocompatibility complex) buitkam T a B. Nastane aktivace T-helperti a B-buné¢k a
proliferace a expanze prislusného specifického klonu, transformace B-bun¢k na buiiky plasmatické
produkujici cirkulujici protilatky a aktivace a proliferace pamétovych bunék, podmiiujicich
dlouhodobéjsi imunitu a tzv. anamnestickou reakci pfi podani téhoz nebo ptibuzného antigenu.
Vzniklé komplexy antigen — protilatka stimuluji fagocytézu cizorodého antigenu v makrofdzich a
polymorfonuklearech (opsonizace), chemotaxi pfitahuji dal$i makrofagy a aktivuji komplement, ktery
zpusobi Iyzu aglutinovanych bakterii.



Specifické protilatky vytvotfené po vakcinaci ptipravkem PASORIN-OL chrani vakcinovana zvitata
proti infekci sérotypem A,D Pasteurella multocida po dobu 6 mésict.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Formaldehyd

Thiomersal

Olejové adjuvans

6.2 Inkompatibility
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

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

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C)
Chrante pfed mrazem.

Chrante pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

1x20ml, 5x20ml, 1 x 100 ml

Sklenéné l1€ékovky uzaviené pryZovou propichovaci zatkou s hlinikovym uzavérem.
Lékovky jsou ulozeny v papirovych obalech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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DALSI INFORMACE

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



