
OZNAKOWANIE OPAKOWAN, ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



  

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM 

  Pudelko tekturowe lub plastikowe 
  

  

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Pestorin Mormyx, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla krolikêw 

  

12. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ-YCH) 1 INNYCH SUBSTANCJI 

Jedna dawka (1 ml) szczepionki zawiera: 
Rozpuszczalnik: 

- nie mniej niZ 128 j. HA i nie wiecej niZ 1024 j. HA inaktywowanego wirusa goraczki krwotocznej 

krélikêw (RHD) szczep CAMP V-351 

Liofilizat: 
- nie mniej ni£ 103% TCIDss i nie wiecej niz 10%* TCIDss atenuowanego wirusa myksomatozy szczep 
CAMP V-219 

Adiuwant: 

Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpeji 0,2 ml 

  

  

(3. POSTAË FARMACEUTYCZNA 

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan. 

  

|4. WIELKOSC OPAKOWANIA 

1x1 dawka, 1 x 10 dawek, 1 Xx 20 dawek, 5 x | dawka, 5 x 10 dawek, 5 x 20 dawek, 10 x 1 dawka, 10 

Xx 10 dawek, 10 x 20 dawek 

  

[5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT 

Krélik. 

  

6. WSKAZANIA LECZNICZE 

Czynne uodpornianie krélikêw przeciw myksomatozie i wirusowej krwotocznej chorobie krélikéw. 

Pelne uodpornienie przeciw myksomatozie powstaje 9 dnia, przeciw wirusowej krwotocznej chorobie 
krélikéw 10 dnia. Odporno$é utrzymuje sie przez 6 miesiecy w przypadku myksomatozy i jeden rok w 

przypadku wirusowej krwotocznej choroby krélikêw. 

  

|7. SPOSOB 1 DROGACD PODANIA 

Przed uZyciem naleZy przeczytaé ulotke. 

  

(8. OKRES(-Y) KARENCJI 

Tkanki jadalne — 7 dni. 

  

[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE 

Przed uzyciem naleZy przeczytaé ulotke. 

  

10. TERMIN WAZNOSCI SERII



Termin waZnosci: 

Zuzyé w ciagu 2 godzin po rekonstytucji zgodnie z instrukcja. 

  

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 

Przechowywaé w lodéwce (2 — 8*C). Fiolki przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu 
ochrony przed $wiatlem. Nie zamrazaé. 

  

12. SPECJALNE SRODKIT OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO 
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE     
  

Pozostalo$ci unieszkodliwié poprzez gotowanie, spalenie lub zanurzenie w odpowiednim $rodku 

dezynfekcyjnym zatwierdzonym przez wla$ciwe wladze. 

  

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKIT LUB OGRANICZENIA 
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY     
  

Wylacznie dla zwierzat. 

Wydawany z przepisu lekarza — Rp. 
Do podawania po nadzorem lekarza weterynarii. 

  

14. NAPIS , PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA 

DZIECPP     
  

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. 

  

15. NAZWA TADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

Grabikowski-Grabikowska PPHU 

“INEX” Spêlka Jawna 
ul. Bialostocka 12 

11-500 Gizycko 

  

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

1794/08 

  

17. NUMER SERII 

Nr serii:



  MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH 

BEZPOSREDNICH - LIOFILIZAT 

  Fiolka szklana 3 ml   
  

  1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Pestorin Mormyx, lioflizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla krolikêw 

Liofilizat 

  [2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) 

Jedna dawka zZawiera: 

- nie mniej niz 10%” TCIDsy i nie wiecej niz 105% TCIDs, atenuowanego wirusa myksomatozy szczep 

CAMP V-219 

  3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY 
DAWEK     
  

1 dawka 

10 dawek 

20 dawek 

  4. DROGACD) PODANIA 

Podanie podskêérne. 

  5. OKRES(-Y) KARENCJI 

Tkanki jadalne — 7 dni. 

  [6. NUMER SERII 

Nr serii: 

  7. TERMIN WAZNOSCI SERII 

Termin waZno$ci: 

Zuzyé w ciggu 2 godzin po rekonstytucji zgodnie z instrukcja. 

  (8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” 

Wylacznie dla zwierzat.



  

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH 
BEZPOSREDNICH - LIOFILIZAT 

  Fiolka szklana 7 ml   
  

  

(1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Pestorin Mormyx, liofilizat i rozpuszezalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla krélikêw 

Liofilizat 

  

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ-YCH) 

Jedna dawka zawiera: 

- nie mniej niz 10% TCIDso i nie wiecej niz 10% TCIDse atenuowanego wirusa myksomatozy szczep 

CAMP V-219 

  

3. ZLAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY 
DAWEK     
  

10 dawek 

20 dawek 

  

4. DROGACD) PODANIA 

Podanie podskérne. 

  

5. OKRES(-Y) KARENCJI 

Tkanki jadalne — 7 dni. 

  

|6. NUMER SERII 

Nr serii: 

  

[7 TERMIN WAZNOSCI SERII 

Termin waZno$ci: 
Zuzyé w ciagu 2 godzin po rekonstytucji zgodnie z instrukcja. 

  

(8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” 

Wylacznie dla zwierzat.



  

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH 
BEZPOSREDNICH - ROZPUSZCZALNIK 

  Fiolka szklana 3 ml   
  

  

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Pestorin Mormyx, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla krélikêw 

Rozpuszczalnik 

  

2. ZLAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ-YCH) ) 

Jedna dawka zawiera: 
- nie mniej niz 128 j. HA i nie wiecej nizZ 1024 j. HA inaktywowanego wirusa goraczki krwotocznej 

krélikow (RHD) szczep CAMP V-351 

Adiuwant: 

Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji 0,2 ml 

  

3. ZLAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY 
DAWEK     
  

| dawka 

  

4. DROGA(D) PODANIA 

Podanie podskérne. 

  

5. OKRES(-Y) KARENCJI 

Tkanki jadalne — 7 dni. 

  

6. NUMER SERII 

Nr serii: 

  

7. TERMIN WAZNOSCI SERII 

Termin waZno$ei: 
ZuZzyé w ciagu 2 godzin po rekonstytucji zgodnie z instrukcja. 

  

(8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” 

Wylacznie dla zwierzat.



  

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH 
BEZPOSREDNICH - ROZPUSZCZALNIK 

Fiolka szklana 10 ml     
  

  

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO | 

Pestorin Mormyx, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla krélikêw 

Rozpuszczalnik 

  

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ-YCH) || 

Jedna dawka zawiera: 

- nie mniej niz 128 j. HA i nie wiecej niz 1024 j. HA inaktywowanego wirusa gorgczki krwotocznej 

krolikéw (RHD) szczep CAMP V-351 

Adiuwant: 

Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpeji 0.2 ml 

  

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY 
DAWEK     
  

10 dawek 

  

GDROGACD) PODANIA | 

Podanie podskérne. 

  

5. OKRES(-Y) KARENCJI | 

Tkanki jadalne — 7 dni. 

  

|6. NUMER SERII 

Nr serii: 

  

7. TERMIN WAZNOSCI SERII |] 

Termin waZno$ci: 

Zuzyé w ciagu 2 godzin po rekonstytucji zgodnie z instrukcja. 

  

|8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” |] 
  

Wylacznie dla zwierzat.



  

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH 
BEZPOSREDNICH - ROZPUSZCZALNIK 

  Fiolka szklana 20 ml   
  

  

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Pestorin Mormyx, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dia krélikow 

Rozpuszczalnik 

  [2. ZAWARTOSE SUBSTANCJI CZYNNEJC-YCH) 

Jedna dawka zawiera: 

- nie mniej niz 128 j. HA i nie wiecej niz 1024 j. HA inaktywowanego wirusa goraczki krwotocznej 
krolikow (RHD) szczep CAMP V-35| 

Adiuwant: 
Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji 0.2 mI 

  

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY 
DAWEK     
  

10 dawek 

20 dawek 

  

4. DROGA(D PODANIA 

Podanie podskérne. 

  

[5. OKRES(-Y) KARENCJI 

Tkanki jadalne — 7 dni. 

  

|6. NUMER SERII 

Nr serii: 

  

[7. TERMIN WAZNOSCI SERITI 

Termin waZzno$ci: 

Zuzyé w ciagu 2 godzin po rekonstytucji zgodnie z instrukcja. 

  

(8. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” 

Wylacznie dla zwierzat.


