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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

PESTORIN MORMYX lyofilizat a suspenze pro injek¢ni suspenzi

2. SloZeni
Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Suspenze (tekuta slozka):

Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi inactivatum, kmen CAMP-V351

min. 80*

Lyofilizat (ziva slozka):

Poxvirus myxomatosae attenuatum, kmen CAMP V-219 min. 1033 TCIDs, - max. 1058
TCIDso**

* Titr hemaglutinacné inhibi¢nich protilatek po podani vakciny laboratornim zviratim (kralik)
** 50% infekeni davka pro tkanovou kulturu

Adjuvans:
Hydroxid hlinity (pro tekutou slozku) 0,2 ml

Pomocné latky:

Pro suspenzi:
Thiomersal

Fyziologicky roztok pufrovany

Pro lyofilizat:
Lyofiliza¢ni medium

Kultiva¢ni medium MEM

Bila az Sedobila kapalina obsahujici jemny sediment.
3. Cilové druhy zvirat

Kralici

4. Indikace pro pouZziti

K aktivni imunizaci klinicky zdravych kralikt proti hemoragickému onemocnéni a myxomatoze
kraliki.

Néstup imunity:
myxomatéza: 9 dni
hemoragické onemocnéni: 10 dni.

Trvani imunity:
myxomat6za: 6 mesicl
hemoragické onemocnéni: 1 rok.

5. Kontraindikace

Nejsou.



6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouZiti u cilovych druhu zvifat:
Neuplatiuje se.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifratiim:
V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Biezost:

Lze pouzit béhem bfezosti.

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

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych piipadt.

Predavkovani:
Dvojnésobna davka vakciny nezpiisobuje zadné vedlejsi nezadouci ucinky u cilového druhu.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

7. Nezadouci u¢inky
Nejsou.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajt uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti 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

Davkovani: 1 ml bez ohledu na velikost.
Zpisob podani: subkutanni podani.

Doporucuje se nasledujici vakcinacni schéma:

Kraélici se vakcinuji ve veéku 10 tydnd.
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V piipadé nepfiznivé nakazové situace je mozno vakcinovat v diivéjsim veéku:
a) vakcinace monovalentni vakcinou proti myxomatoze (Myxoren) od stafi 4 tydnid s naslednou
revakcinaci vakcinou Pestorin Mormyx nejdiive ve véku 10 tydni. Mezi aplikacemi vakciny
Myxoren a Pestorin Mormyx je nutno zachovat odstup minimaln¢ 2 tydny.
b) vakcinace vakcinou Pestorin Mormyx od stafi 6 tydni s naslednou revakcinaci za 4 tydny.
U chovnych zvifat se doporucuje dalsi revakcinace vakcinou Pestorin Mormyx v 6 mési¢nich
intervalech.
Vzhledem k sezénnosti onemocnéni je tieba provést vakcinaci (revakcinaci) tak, aby v kritickém
obdobi vyskytu nakazy byla zvifata v plné imunitg.

9. Informace o spravném podavani

Nepouzivejte vakcinu, pokud si vS§imnete viditelnych znamek poskozeni.

10. Ochranné lhity

Nedoporucuje se pordzet kraliky pro tcely konzumace do 7 dnii po vakcinaci, z divodu moznosti
vyskytu mistni reakce.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pired mrazem.

Chraite pied svétlem.

Uchovavejte v suchu.

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

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky 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 prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékarem.
13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni

Registracni ¢islo: 97/297/96-C

Velikosti baleni:

1 x 1 davka, 5 x 1 davka, 10 x 1 davka

1 x 5 davek, 5 x 5 davek, 10 x 5 davek
1 x 10 davek, 5 x 10 davek, 10 x 10 davek



1 x 20 davek, 5 x 20 davek, 10 x 20 davek

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
1/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt
Unie (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 odpoveédny za uvolnéni Sarze a kontaktni idaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci Ucinky:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané

Ceska republika

Tel: 00420 517 318 911

email: reklamace(@bioveta.cz
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