SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI VETERINARNEHO LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pasorin - OL injek¢na emulzia pre kraliky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

U¢inné latky:

Pasteurella multocida serotyp A, D inaktivovana suspenzia min. 1. 10" CFU

Adjuvans:
Olejova emulzia

Pomocné latky:
35% roztok formaldehydu, Thiomersal

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia.
Biela olejova emulzia s 'ahko roztrepate'nym sedimentom

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kraliky od 4 tyzdiov zivota.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu

Na imunizaciu zdravych kralikov od 4 tyzdhov Zivota proti pastereloze.

Specifické protilatky proti sérotypom A, D Pasteurella multocida vytvorené po vakcinacii pretrvavaju
po dobu 6 mesiacov. Nastup a trvanie imunity nebol preukdzany ¢elenznym (infekénym) pokusom.
4.3 Kontraindikacie

Nevakcinovat’ choré zvierata.

4.4 Osobitné upozornenia

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Ziadne.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuce liek zvieratam
Pouzivatel'ovi:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie mdze mat’ za
nésledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,
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a v mimoriadnych pripadoch méze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
okamzit4 lekarska pomoc. Pri ndhodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte
okamzite 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,
vyhl'adajte opét’ lekdrsku pomoc.

Lekarovi:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku
modze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nasledok ischemicka nekrozu,
dokonca a7 stratu prsta. Potrebna je odborna, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pri¢om sa moze
vyzadovat skord incizia a irigacia postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je postihnuta pulpa
prsta alebo $l'acha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Po vakcinacii moze nastat’ prechodné mierne znizenie prijmu krmiva, ktoré vymizne v priebehu 24 —
48 hodin. V mieste aplikacie moéze vzniknat (priblizne u 3% zvierat) plocha lokalna reakcia velkosti
0,5 cm, vynimo¢ne az 3 cm. V obdobi od 14 dni po vakcinacii do 14 dni po revakcinacii sa méze

U samic znizit’ percento oplodnenosti o 15%.

V pripade anafylaktickych reakcii sa odporti¢a symptomaticka liecba.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, lakticie, znasky

V obdobi od 14 dni po vakcinécii do 14 dni po revakcinacii sa moze u samic znizit’ % oplodnenosti
0 15%. Iné negativne vplyvy na graviditu a laktaciu neboli pozorované.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Vakcinu je mozné aplikovat’ simultanne s vakcinou Pestorin MormyX.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpeénosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Subkutanne.

Davka:

Kraliky od 4. do 6. tyzdna Zivota - 0,5 ml.
Kraliky od 7. tyzdna zivota - 1 ml.

Vakcinacna schéma:
Primovakcinacia:

- prvéinjekcia (0,5 ml) vo veku 4 tyzdiov

- druha injekcia (1 ml) vo veku 7 tyzdiov

- tretia injekcia (1 ml) v 10. tyzdni zivota (chovné kraliky)
Revakcinacia: Dalsia pravidelna imunizacia vzdy jednou vakcinaénou davkou (1 ml) raz za 6
mesiacov.
Pri primovakcinacii star$ich kralikov sa imunizacia vykona dvakrat v intervale troch tyzdnov, d’alSie
pravidelné imunizécie sa opakuju jednou vakcinanou dédvkou raz za 6 mesiacov.

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

2/12



4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak s potrebné

Aplikécii dvojndsobnej vakcinacnej davky nevyvolava iné neziaduce ucinky ako st uvedené v Casti
4.6.

4.11 Ochranna lehota

Maiso 10 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Imunologicky veterindrny liek. Inaktivovana bakteridlna vakcina.

ATC Kklasifikacia: QI08ABO02.

Aplikacia vakciny vyvola imunologicku odpoved’ protilatkového typu. Antigény st pohltené
makrofagmi, kde si enzymaticky degradované a potom prezentované na ich povrchu spolu s MHC 11
antigénom (major histocompatibility complex) bunkam T a B. Na stane aktivacia T-heplerov a B-
buniek a proliferacia a expanzia prislusného $pecifického klanu, transformacia B-buniek na bunky
plazmatické produkujtce cirkulujuce protilatky a aktivacia a proliferacia pamatovych buniek,
podmieniujucich dlhodobejsiu imunitu a tzv. anamnestickl reakciu pri podani rovnakého alebo
pribuzného antigénu. Vzniknuté komplexy antigén — protilatka stimuluju fagocytézu cudzorodého
antigénu v makrofazach a polymorfonuklearoch (opsonizacia), chemotaxiou pritahuju d’alsie
makrofagy a aktivuji komplement, ktory spdsobi 1yzu aglutinovanych baktérii.

6. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI LIEKU

6.1 Zoznam pomocnych latok

35% roztok formaldehydu, Thiomersal, Olejova emulzia.

6.2 Inkompatibility

Z dovodu chybania stadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 rok.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: do 10 hodin.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat pri teplote 2 az 8°C. Nezmrazovat’. Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Velkost balenia: 1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 1 x 100 ml.

Sklenené liekovky uzatvorené gumenym prepichovacim uzaverom s hlinikovym obrubovacim

uzaverom. Liekovky st uloZené v papierovych obaloch.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s platnymi predpismi.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika
8. REGISTRACNE CiSLO

97/046/02-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM PREDLZENIA
PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

25.10.2002

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Papierové skatulky (1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 1 x 100 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pasorin-OL injek¢éna emulzia pre kraliky

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY |

1 ml obsahuje:

Utinné latky: Pasteurella multocida serotyp A, D inaktivovana suspenzia —min. 1 . 10" CFU
Adjuvans: Olejova emulzia

Pomocné latky: 35% roztok formaldehydu, Thiomersal

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢éna emulzia.

4. VEIKOST BALENIA

1x20ml,5x20ml, 1 x 100 ml.

5. CIECOVY DRUH
Kraliky.
6. INDIKACIA |

Na imunizéaciu zdravych kralikov od 4 tyzdnov zivota proti pastereldze.
Specifické protilatky proti sérotypom A, D Pasteurella multocida vytvorené po vakcinacii pretrvavajt
po dobu 6 mesiacov. Nastup a trvanie imunity nebol preukdzany celenznym (infekénym) pokusom.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Subkutanne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatela.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: médso 10 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE |

V pripade anafylaktickych reakcii sa odporuca symptomaticka liecba.
Pred aplikéciou je potrebné vakcinu zohriat’ pri izbovej teplote na teplotu 15 — 25°C a obsah liekovky
pretrepat’.

[10. DATUM EXSPIRACIE |

EXP {mesiac/rok}:
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: do 10 hodin.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

5/12



[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ pri teplote 2 az 8°C. Nezmrazovat'. Chrénit’ pred svetlom.

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

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s lokalnymi poziadavkami.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

[16. REGISTRACNE CISLO

97/046/02-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE
Liekovky (100 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pasorin- OL injekéna emulzia pre kraliky

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
Utinné latky: Pasteurella multocida serotyp A, D inaktivovana suspenzia —min. 1 . 10" CFU

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna emulzia.

4. VEEKOST BALENIA

100 ml.

5. CIECOVY DRUH

Kraliky.

6. INDIKACIA

Na imunizaciu zdravych kralikov od 4 tyzdnov zivota proti pastereldze.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnil informaciu pre pouzivatela.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: méso 10 dni.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}:
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: do 10 hodin.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ a prepravovat’ pri teplote 2 az 8°C. Nezmrazovat'. Chrénit’ pred svetlom.
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12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE
POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stulade s lokalnymi poziadavkami.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETi*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

[16. REGISTRACNE CISLO

97/046/02-S

17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovky (20 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pasorin - OL

2. MNOZSTVO UCINNYCH LATOK

1 ml obsahuje:
Pasteurella multocida serotyp A, D inaktivovana suspenzia — min. 1. 10" CFU

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

20 ml

[, SPOSOB PODANIA LIEKU

SC

5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: méso 10 dni.

6. CiSLO SARZE

¢. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}:
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: do 10 hodin.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Pasorin - OL injek¢na emulzia pre kraliky

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A
DRZITEIZA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE,
AK NIE SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
Bioveta a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2.NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pasorin - OL injek¢na emulzia pre kraliky.

3. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A INE ZLOZKY

1 ml obsahuije:

U¢inné latky:

Pasteurella multocida serotyp A, D inaktivovana suspenzia — min. 1. 10° CFU

Adjuvans:
Olejova emulzia

Pomocné latky:
35% roztok formaldehydu, Thiomersal,.

4. INDIKACIE

Na imunizéciu zdravych kralikov od 4 tyzdnov zivota proti pastereldze.

Specifické protilatky proti sérotypom A, D Pasteurella multocida vytvorené po vakcinacii pretrvavajt
po dobu 6 mesiacov. Nastup a trvanie imunity nebol preukdzany ¢elenznym (infekénym) pokusom.
5. KONTRAINDIKACIE

Nevakcinovat’ choré zvierata.

6. NEZIADUCE UCINKY

Po vakcinacii moze nastat’ prechodné mierne znizenie prijmu krmiva, ktoré vymizne v priebehu 24 —
48 hodin. V mieste aplikacie méze vzniknit’ (priblizne u 3% zvierat) plocha lokalna reakcia velkosti
0,5 cm, vynimo¢ne az 3 cm. V obdobi od 14 dni po vakcinacii do 14 dni po revakcinacii sa moze

U samic znizit’ percento oplodnenosti o 15%.

V pripade anafylaktickych reakcii sa odporuc¢a symptomaticka liecba.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ti¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informaécii pre pouzivatelov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Kraliky od 4 tyzdnov Zivota.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Subkutanne.
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Davka:
Kraliky od 4. do 6. tyzdna zivota - 0,5 ml.
Kraliky od 7. tyzdna zivota - 1 ml.

Vakcinacnd schéma:
Primovakcinécia:

- prvainjekcia (0,5 ml) vo veku 4 tyzdnov

- druhd injekcia (1 ml) vo veku 7 tyzdiiov

- tretia injekcia (1 ml) v 10. tyzdni zivota (chovné kraliky)
Revakcinacia: Dalsia pravidelna imunizacia vzdy jednou vakcina¢nou davkou (1 ml) raz za 6
mesiacov.
Pri primovakcinécii starsich kralikov sa imunizécia vykond dvakrat v intervale troch tyzdiov, d’alSie
pravidelné imunizacie sa opakuju jednou vakcina¢nou dédvkou raz za 6 mesiacov.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

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

10. OCHRANNA LEHOTA
Miso 10 dni.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote 2 az 8°C. Nezmrazovat. Chranit’ pred svetlom.

Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 10 hodin.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Pouzivatel'ovi:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie mdze mat za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta,

a v mimoriadnych pripadoch méze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta
okamzita lekarska pomoc. Pri ndhodnom samoinjikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte
okamzite lekarsku pomoc, aj v pripade aplikacie len vel'mi malého mnozstva a vezmite si So sebou
pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.. Ak bolest pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni,
vyhladajte opéat’ lekarsku pomoc.

Lekarovi:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku
moze spdsobit’ intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nasledok ischemicku nekrozu,
dokonca aZ stratu prsta. Potrebnd je odbornd, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pri¢om sa moze
vyzadovat skord incizia a irigacia postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je postihnuta pulpa
prsta alebo Slacha.

Gravidita, laktacia a plodnost’:
V obdobi od 14 dni po vakcinacii do 14 dni po revakcinacii sa mézZe u samic znizit’ % oplodnenosti
0 15%. Iné negativne vplyvy na graviditu a laktaciu neboli pozorované.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
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Vakcinu je mozné aplikovat’ simultanne s vakcinou Pestorin MormyX.

Nie st dostupné ziadne informécie o bezpecnosti a G€innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
S inym veterindrnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného
veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Aplikacii dvojnasobnej vakcina¢nej davky nevyvolava iné neziaduce ucinky ako st uvedené v Casti 6.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’alSimi

veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNE§KODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU,
V PRIPADE POTREBY

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stilade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM PQSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII
PRE POUZIVATELOV
15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia: 1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 1 x 100 ml.
Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.
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