SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PESTORIN, injekéni suspenze pro kraliky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Slozeni - 1 ml (1 davka):

Léciva latka:

Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi (solutio organorum) - min. 80*

* Titr hemaglutina¢né inhibi¢nich protilatek po podani vakciny laboratornim zvifatim (kralik)
Pomocné latky:

Adjuvans: Hydroxid hlinity hydratovany pro adsorbci

Excipiens: Fyziologicky roztok pufrovany, saponin, Formaldehyd, Thiomersal.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Kralik.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat
K ochrannému ockovani klinicky zdravych kralikl proti virovému hemoragickému onemocnéni —

moru kralika.

Nastup imunity: 10 dnt po vakcinaci.
Doba trvani imunity: 1 rok po vakcinaci.

4.3 Kontraindikace

Nemocna a kachekticka zvitata. Nedoporucuje se vakcinovat ramlice v poslednim tydnu biezosti pro
moznost abortu neSetrnou fixaci.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Neuplatiuje se.

Zv14astni opatfeni uréené osobdm, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Neuplatiuje se.



V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou zndmy.

4.7 PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Vakcina je urcena i pro aplikaci bfezim zviratim. Nedoporucuje se vakcinovat ramlice v poslednim
tydnu bfezosti pro moznost abortu neSetrnou fixaci.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Kombinace vakcin — soubézné se subkutanni aplikaci vakciny proti hemoragickému onemocnéni
kraliki je mozno provést jakoukoliv aplikaci vakciny proti myxomatdze zivé MXT (dle pfiloZzené
ptibalové informace pro vakcinu proti myxomatoze) vyrabénou ve spole¢nosti Bioveta, a.s., lvanovice
na Hané.

Vakciny nelze vzhledem k odlisnému charakteru smisit !

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

1 ml bez ohledu na velikost.
Zpisob podani - subkutanne.

Zvitata se vakcinuji od 10 tydnt staii. Jestlize epizootologicka situace vyZzaduje vakcinaci pied
dosazenim tohoto véku (ne vsak diive jak v 6 tydnech), je nutna revakcinace za 1 meésic.

PIna chranénost po vakcinaci se vyvine za 10 dnti a pfetrvava 1 rok.
U chovnych kraliki se doporucuje kazdoro¢ni revakcinace.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Dvojnasobna davka vakciny nezpisobuje zadné vedlejsi ucinky cilovym zvitatim.

4.11 Ochranné lhiity

Nedoporucuje se porazet kraliky pro ucely konzumace do 7 dnti po vakcinaci, z divodu moznosti
vyskytu mistni reakce.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro zajicovité, kralici, inaktivované virové vakciny
ATCvet kod: QI08AA01 RHDV vakciny proti virovému hemoragickému onemocnéni

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Hydroxid hlinity hydratovany pro adsorbci, Fyziologicky roztok pufrovany, Saponin,
Formaldehyd, Thiomersal.

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.



6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky.

Doba pouZzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).
Chrante ptfed mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicky ze skla, hydrolytické tfidy typu I (Ph.Eur.): 3 ml lahvicka o obsahu 1 ml

Lahvicky ze skla, hydrolytické tfidy typu II (Ph.Eur.): 20 ml lahvic¢ka o obsahu 10 ml nebo
20 ml; 50 ml lahvicka o obsahu 50 ml

PE HD lahvicky: 60 ml lahvicka o obsahu 50 ml

Lahvicky jsou uzavieny vzduchotésné pryZovymi propichovacimi zatkami, opatfeny hlinikovymi
pertlemi a umistény v papirové nebo plastové krabicce.

Baleni: 2 x 1 davka, 5 x 1 davka, 10 x 1 davka, 1 x 10 davek, 1 x 20 davek, 5 x 20 davek, 1 x 50 davek
Ke kazdému baleni se ptiklada schvélena Ptibalova informace.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 ZvlaStni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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