SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PESTORIN NEO suspenzia na injekciu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

Ucinné latky:

Virus hemoragickej choroby kralikov, kmen CAMP V-351, inaktivovany min. 128 HA*

* Titer protilatok inhibujtcich hemaglutinaciu po podani vakciny laboratornym zvieratam (kralik)

Adjuvans:
Hydratovany oxid hlinity 2%

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Roztok chloridu sodného

Saponin z rodu Gypsophila

Formaldehyd (35 %)

Tiomersal

Biela alebo Sedobiela kvapalina obsahujtica jemny sediment.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kraliky.

3.2 Indikacie na poutzitie pre kazdy ciePovy druh

Na aktivnu imunizaciu klinicky zdravych kralikov proti hemoragickej chorobe kralikov — moru
kralikov.

Néstup imunity: 10 dni.
Trvanie imunity: 1 rok.

3.3 Kontraindikacie

Nie st.

3.4 Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie



Osobitné opatrenia na bezpe&né pouzivanie pri cielovych druhoch:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit” osoba podévajuca liek zvieratam:
V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt
informaciu pre pouZzivatel'ov.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky
Nie s zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitelovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hldsenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Neodporuca sa vakcinovat' samice v poslednom tyzdni gravidity pre moznost abortu neSetrnou
fixaciou.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Dostupné daje o bezpecnosti a ti€innosti preukazuju, Ze subezne so subkutannou aplikaciou vakciny
proti hemoragickej chorobe kralikov je mozné vykonat aktkol'vek aplikaciu vakciny proti
myxomatoze zivej] MXT (podla prilozenej pribalovej informacie pre vakcinu proti myxomatdze zivej
MXT) vyrabanou v Biovete, a.s.

Vakciny nie je mozné vzhl'adom na odliSny charakter zmieSat’! Vakciny musia byt aplikované do
odlisnych miest.

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a u€innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Davkovanie: 0,5 ml bez ohl'adu na hmotnost’ zvierat.
Sposob podania: Subkutanne pouZitie.

Kraliky vakcinovat' od 10 tyzdnov veku. Ak epizootologicka situdcia vo vyskyte moru vyzaduje
vakcinaciu pred dosiahnutim tohto veku (nie vSak skor ako od 6 tyzdnov), je nutna revakcinacia za
mesiac. U chovnych zvierat sa odporti¢a revakcinacia v 12 mesacnych intervaloch.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)

Dvojnasobna davka nema ziadne vedl'ajSie ucinky na ciel'ové druhy.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni

pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie



Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Neodporuca sa pordzat’ kraliky na konzumné ucely do sedem dni po vakcinécii pre mozny vyskyt
miestnych reakcii.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod:

QI08AADL

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento veterinarny liek nemie$at’ s inym veterinarnym liekom.
5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 14 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom.

Chrénit pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené liekovky (20 ml a 50 ml), vzduchotesne uzatvorené pryzovymi prepichovacimi zatkami.
Liekovky s vakcinou s umiestnené v papierovych kartonoch.

Balenie: 1x10 ml, 1x20 ml, 5x20 ml
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.



7.  REGISTRACNE CiSLO

97/012/02-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28/03/2002

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

06/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lie¢ivom pripravku najdete takisto v narodnej databaze
(https://www.uskvbl.sk).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{1x10 ml, 1x20 ml, 5x20 ml / sklenené lickovky 20 ml a 50 ml / papierové kartony}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PESTORIN NEO suspenzia na injekciu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:
Virus hemoragickej choroby kralikov, kmen CAMP V-351, inaktivovany min. 128 HA

3. VEDKOST BALENIA

1x10ml,1x20ml, 5 x 20 ml

4. CIECOVE DRUHY

Cielovy druh: Kraliky.

&

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Davka 0,5 ml bez ohl'adu na hmotnost’ zvierat.
Subkutanne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: Neodporuca sa porazat’ kraliky na konzumné ucely do sedem dni po vakcinacii pre
mozny vyskyt miestnych reakcii.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do14 dni.

/9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chranit’ pred mrazom.
Chréanit pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.



11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.

Logo: hioveta
L=

|14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

97/012/02-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{10 ml, 20 ml / etiketa}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PESTORIN NEO suspenzia na injekciu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Davka (0,5 ml):
Virus hemoragickej choroby kralikov, kmenn CAMP V-351, inaktivovany ~ min. 128 HA

3. CIECOVE DRUHY

CiePovy druh: Kraliky.
o

10 ml, 20 ml

‘4. CESTY PODANIA

Davka 0,5 ml bez ohl'adu na hmotnost’ zvierat.
Subkutanne pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
Neodporuca sa porazat’ kraliky na konzumné ucely do sedem dni po vakcinacii pre mozny vyskyt
miestnych reakcii.

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 14 dni.

‘7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.

8. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a.s.

Logo: hioveta
L=



9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

PESTORIN NEO suspenzia na injekciu

2. ZloZenie

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

Ucinna latka:

Virus hemoragickej choroby kralikov, kmen CAMP V-351, inaktivovany
min. 128 HA*

* Titer protilatok inhibujtcich hemaglutinaciu po podani vakciny laboratornym zvieratam (kralik)

Adjuvans:
Hydratovany oxid hlinity 2%

Pomocné latky:
Formaldehyd (35%)

Biela alebo Sedobiela kvapalina obsahujica jemny sediment.

3. Cielové druhy

Kraliky.

4, Indikacie na pouZitie

Na aktivnu imunizaciu klinicky zdravych kralikov proti hemoragickej chorobe kralikov — moru
kralikov.

Nastup imunity: 10 dni.
Trvanie imunity: 1 rok.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
Neuplatiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informéaciu pre pouZzivatel'ov.




Gravidita:

Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

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

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:

Dostupné uidaje o bezpecnosti a ti¢innosti preukazuju, Ze subezne so subkutannou aplikaciou vakciny
proti hemoragickej chorobe kralikov je mozné vykonat aktkol'vek aplikaciu vakciny proti
myxomat6ze zivej MXT (podla priloZenej pribalovej informdcie pre vakcinu proti myxomatdze zivej
MXT) vyrabanou v Biovete, a.s.

Vakciny nie je mozné vzhladom na odlisny charakter zmieSat! Vakciny musia byt aplikované do
odlisnych miest.

Nie su dostupné informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvaZzenia jednotlivych pripadov.

Predévkovanie:
Dvojnasobna davka nema ziadne vedlajsie Gi¢inky na cielové druhy.

Zavazné inkompatibility:
Tento veterindrny liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom.

7. Neziaduce ucinky
Nie s zname.

Hlésenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziluje priebeZzné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je netucinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce UCinky moézete oznamit' aj drzitelovi rozhodnutia
0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informéacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast” Farmakovigilancia.

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Davkovanie: 0,5 ml bez ohl'adu na hmotnost’ zvierat.
Sposob podania: Subkutanne pouzitie.

Kraliky vakcinovat' od 10 tyzdnov veku. Ak epizootologicka situdcia vo vyskyte moru vyzaduje
vakcinaciu pred dosiahnutim tohto veku (nie vSak skor ako od 6 tyzdnov), je nutna revakcinacia za
mesiac. U chovnych zvierat sa odportca revakcinacia v 12 mesacnych intervaloch.

9. Pokyn o spravnom podani

Nepouzivajte PESTORIN NEO, ak si v§imnete vidite'né znaky zhorSenia.
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10. Ochranné lehoty

Neodporuca sa porazat’ kraliky na konzumné ucely do sedem dni po vakcinécii, pre mozny vyskyt
miestnych reakcii.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Chranit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 14 dni.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
Registraéné ¢islo: 97/012/02-S

Velkost balenia:
1x10 ml, 1x20 ml, 5x20 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
06/2025

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Podrobné informacie o tomto veterinarnom lie¢ivom pripravku najdete takisto v narodnej databaze
(https://www.uskvbl.sk).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii, a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané

Ceska republika

Tel: 00420 517 318 911

email: reklamace@bioveta.cz

17. DalSie informacie
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