ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Pestorin Mormyx liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla krolikow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (1 ml) szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

Liofilizat:

- nie mniej niz 10*3 TCIDso i nie wigcej niz 10%® TCIDs atenuowanego wirusa myksomatozy szczep
CAMP V-219

Rozpuszczalnik:

- nie mniej niz 128 j. HA i nie wigcej niz 1024 j. HA inaktywowanego wirusa goraczki krwotocznej
krolikow (RHD) szczep CAMP V-351

Adiuwanty:
Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji 0,2ml

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Tiomersal
PBS
Podloze MEM

Podloze do liofilizacji:

- TRIS (trometamol)

- chelaton (kwas edetynowy)

- sacharoza
- dekstran 70

- woda do wstrzykiwan

Liofilizat: bialy, szarawo-biaty do z6ttawego, ggbczasty.

Rozpuszczalnik: biata lub szarawo-biata ciecz z drobnym osadem.
Zawiesina: biata, szarawo-biala lub r6zowawa z drobnym osadem.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Krolik.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornianie krolikow przeciw myksomatozie i wirusowej krwotocznej chorobie krolikow.

Czas powstania odpornosci przeciw myksomatozie: 9 dni.
Czas trwania odpornosci przeciw myksomatozie: 6 miesiecy.

Czas powstania odpornos$ci przeciw wirusowej krwotocznej chorobie krolikow: 10 dni.
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Czas trwania odpornosci przeciw wirusowej krwotocznej chorobie krolikow: 1 rok.
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne, na adiuwant lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

3.4  Specjalne ostrzezenia
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.
3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

Specijalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Krolik:

Czgsto$¢ nieznana !Reakcja w miejscu wstrzykniecia®

(nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych):

'W postaci obrzeku i zgrubienia, ktore ustepuja po kilku dniach.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza:

Nie zaleca si¢ stosowania w ostatnim tygodniu cigzy, poniewaz zabieg zwigzany z podaniem
szczepionki moze by¢ przyczyng ronienia.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub

po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie



Podanie podskorne.

Przygotowanie szczepionki: wstrzasnaé sktadnik ptynny szczepionki, przenies¢ cze§¢ zawartosci fiolki
rozpuszczalnika do fiolki z liofilizatem, zawiesic¢ liofilizat w rozpuszczalniku, a nastgpnie przenies¢
calg zawarto$¢ z powrotem do fiolki z rozpuszczalnikiem, wstrzasnac.

Przygotowang szczepionkg podawa¢ podskornie w ilo$ci 1 ml na zwierze bez wzgledu na masg ciata.
Szczepionka moze by¢ stosowana wedlug dwoch schematow szczepien:

Schemat szczepienia standardowy - zwierzeta powinny by¢ uodparniane szczepionka monowalentng
przeciw myksomatozie krolikow w wieku od 4 tygodnia zycia i doszczepiane szczepionkg Pestorin
Mormyx w wieku od 10 tygodnia zycia. Odstep pomigdzy tymi szczepieniami powinien wynosi¢ co
najmniej 2 tygodnie.

Schemat szczepien z uzyciem tylko szczepionki Pestorin Mormyx — uodparnianie szczepionka
Pestorin Mormyx mozna wykona¢ w wieku od 6 tygodnia zycia. Zwierzeta doszczepia si¢ po 4
tygodniach.

U zwierzat hodowlanych szczepienie zaleca si¢ powtarzac¢ co 6 miesigcy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku podania podwdjnej dawki szczepionki nie byty obserwowane objawy inne niz opisane w

punkcie 3.6.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 7 dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI0BAHO1

Stymulacja odpornosci czynnej krolikow przeciw myksomatozie i wirusowej krwotocznej chorobie
krolikow.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznos$ci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcijg: 2 godziny.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania



Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C.)
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Opakowanie bezposrednie - liofilizat:

Fiolka ze szkta typu I o poj. 3 ml lub 7 ml z gumowym korkiem i aluminiowym kapslem.
Opakowanie bezposrednie - rozpuszczalnik:

Fiolka ze szkta typu I lub typu Il o poj. 3 ml, 10 ml lub 20 ml z gumowym korkiem i aluminiowym
kapslem.

Opakowanie zewnetrzne:

Tekturowe lub plastikowe pudetko zawierajace: 1 x 1 dawka, 1 x 10 dawek, 1 x 20 dawek, 5x 1
dawka, 5 x 10 dawek, 5 x 20 dawek, 10 x 1 dawka, 10 x 10 dawek, 10 x 20 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grabikowski-Grabikowska PPHU

»INEX” Spoétka Jawna

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1794/08

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20/05/2008

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



