B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
PASORIN-OL, emulsja do wstrzykiwan dla krolikéw
1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Grabikowski-Grabikowska PPHU ,,INEX” Spotka Jawna, ul. Biatostocka 12, 11-500 Gizycko

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Republika Czeska

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

PASORIN-OL, emulsja do wstrzykiwan dla krolikow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Jedna dawka (1 ml) szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

Pasteurella multocida A, D nie mniej niz 1 x 10'°CFU
Adiuwant:
Adiuwant olejowy do 1,0 ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Immunoprofilaktyka pasterelozy u krolikow.
Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu przypominajacym
Czas trwania odpornosci: 6 miesigcy po szczepieniu przypominajacym

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat chorych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po szczepieniu moze wystapi¢ tymczasowe zmniejszenie apetytu, ktore zanika w ciagu 24—48 godzin.
W miegjscu podania szczepionki (u okoto 3%) moze pojawic si¢ reakcja miejscowa wielkosci 0.5 cm,
w wyjatkowych przypadkach do 3 cm. Samice krolika moga wykazywa¢ zmniejszenie wskaznika
zaptodnienia (do 15%).

O wystagpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).


http://www.urpl.gov.pl/

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Krolik.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie:
Kroliki w wieku od 4. do 6. tygodnia zycia — 0,5 ml
Kroliki w wieku od 7. tygodnia zycia — 1 ml

Droga podania: podanie podskoérne

Zalecany schemat szczepien: pierwsze szczepienie nalezy wykonac u krolikow w wieku od 4 tygodni,
druga dawke nalezy poda¢ krolikom w wieku od 7 tygodni, trzecia dawke podaje si¢ krolikom
hodowlanym w wieku powyzej 10 tygodni zycia.

Szczepienie przypominajgce zaleca si¢ powtarza¢ co 6 miesiecy.

U starszych krolikow, szczepienie podstawowe nalezy wykona¢ dwukrotnie w odstgpie 3 tygodni,
nastgpnie zaleca si¢ wykonywac szczepienie przypominajgce co 6 miesigcy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne — 10 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.
Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Nie stosowac¢ u zwierzat chorych.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesnos¢ oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.

W przypadku omytkowego wstrzyknigcia niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarskg nawet, jesli wstrzyknigta zostata niewielka ilos¢ produktu, nalezy zabraé
ze sobg ulotke informacyjng.

Jesli bolesnos¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy lekarskiej, nalezy ponownie
uda¢ si¢ do lekarza.




Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzykniecie moze
powodowac znaczng bolesno$¢ oraz obrzek, a w konsekwencji martwicg niedokrwienng a nawet utrate
palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie
1 irygacje miejsca iniekcji, szczego6lnie, jesli dotyczy to opuszki palca lub $ciegna.

Cigza, laktacja:

Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie cigzy. Nie zaleca si¢ jednak szczepienia w ostatnim
tygodniu ciazy, poniewaz zabieg zwigzany z podaniem szczepionki moze by¢ przyczyna ronienia.

Nie zaleca si¢ szczepienia w okresie laktacji, poniewaz brak jest informacji o szczepieniu zwierzat w
tym okresie.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja ze ta szczepionka moze by¢ podawana w tym
samym dniu co Pestorin Mormyx.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku podania podwdjnej dawki szczepionki, oraz po ponownym podaniu szczepionki 7 dni
p6zniej, nie byly obserwowane objawy inne niz opisane w punkcie ,,Dziatania niepozadane ™.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

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

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
Tekturowe pudetko zawierajace: 1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 1 x 100 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.




