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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

PESTORIN RHDYV 2 injek¢ni suspenze

2 SloZeni

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi inactivatum, typ 2 (RHDV 2), kmen Ceska Lipa
min. 80*

* Titr hemaglutinacné inhibi¢nich protilatek po podani vakciny laboratornim zvitatim (kralik)

Adjuvans:
Hydroxid hlinity hydratovany pro adsorbci 2% 0,1 ml

Pomocné latky:
Thiomersal 0,05 mg

Kapalina bilé az Sedobilé barvy. Pii delSim stani se obsah rozd€li na Cirou tekutinu a mlécné bily az
Sedobily sediment, ktery se po roztfepani homogenné rozptyli.

3. Cilové druhy zvirat
Kralici.
4. Indikace pro pouZziti

K aktivni imunizaci kraliki bez matefskych protilatek od véku 4 tydnt k prevenci mortality zpisobené
virem hemorhagického onemocnéni kralikt typu 2 (RHDV?2).

Nastup imunity: 7 dnii po vakcinaci.
Doba trvani imunity: 6 meésict po vakcinaci.

5. Kontraindikace
Nejsou.
6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Matetské protilatky maji negativni vliv na U¢innost vakcinace. Tam, kde se ocekava piitomnost
matetskych protilatek, je tieba plan vakcinace odpovidajicim zplisobem upravit.

Nebyly provedeny zkousky bezpecnosti a u¢innosti u zakrslych (pet) kralikt.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéva veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:
V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned lékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Bfezost:



Lze pouzit béhem biezosti. Nedoporucuje se vakcinovat ramlice v poslednim tydnu biezosti
pro moznost abortu nesetrnou fixaci.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a €innosti dokladaji, ze vakcinu Pestorin RHDV?2 lze podavat ve stejny
den, ale nemisit s vakcinou proti myxomatdéze Myxoren. Vakciny musi byt aplikovany do odlisnych
mist. V ptipadé takového podani nebyla prokazana Giplna prevence mortality, ale snizeni mortality proti
RHDV?2.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim [é¢ivym ptipravkem.

7.  Nezadouci ucinky
Nejsou.

HIlaseni nezadoucich ucinki je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezaddouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Dévkovani: podava se vzdy 1 davka (0,5 ml).
Zpusob podani: subkutanng.

Zvitata se vakcinuji od 4 tydni stafi.
Revakcinace: v 6 mésic¢nich intervalech.

Ptiklad moZznych vakcina¢nich schémat:

Kralici od nevakcinovanych matek proti RHDV?2:

Vék 4 tydny 10 tydnii Kazdych 6 mésicti
Vakein Pestorin RHDV 2 Pestorin Mormyx Pestorin RHDV 2
akemace Myxoren (nebo Pestorin + Myxoren) Pestorin Mormyx

Kraélici od vakcinovanych matek proti RHDV2:

Vék 6 tydnt 10 tydnt Kazdych 6 mésict
Vakecinace Pestorin RHDV 2 Pestorin Mormyx Pestorin RHDV 2
Myxoren (nebo Pestorin + Myxoren) Pestorin Mormyx

Pro kraliky od vakcinovanych matek proti RHDV2 nebo v piipad¢€, ze imunitni stav matek neni znam,
by mélo byt vakcinaéni schéma upraveno na zakladé zvazeni veterinarniho Iékare i jinak, nez je uvedeno
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http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

v navrzeném schématu vyse, aby se zohlednila pfipadna interference mateiskych protilatek s odpovédi
na vakcinaci. Pokud je velky infekéni tlak onemocnénim myxomatézou, doporucuje se proti
myxomatéze vakcinovat jiz od stati 4 tydnda.

9. Informace o spravném podavani

Pted podanim obsah lahvicky protiepat.

Nepouzivejte vakcinu, pokud si vSimnete viditelnych znamek poskozeni.

10. Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhtt.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Chrante pted mrazem.

Chraiite pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych piipravkl se porad’te s va§im veterinarnim lékarem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
Registracni ¢islo: 97/006/19-C
Velikosti baleni: 10 x 1 davka, 1 x 10 davek, 10 x 10 davek, 1 x 20 davek, 10 x 20 davek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
1/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci uéinky:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané
Ceska republika

Tel: 00420 517 318911
email: reklamace@bioveta.cz



https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp
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