SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PESTORIN MORMYX, lyofilizat pro ptipravu injek¢ni suspenze s rozpoustédlem
Vakcina proti hemoragickému onemocnéni a myxomatdze kraliki

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

Tekuta slozka

Nazvy slozek Mnozstvi Funkce

Calicivirus septicemiae rae
P U¢inna slozka

haemorrhagiae cuniculi min. 80*

Aluminiumhydroxid 0,2 mi Adjuvans
Thiomersal 0,085-0,115 mg Konzervans
Fy21010g1F ky roztok ad 1,0 ml Rozpoustédlo
pufrovany

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

Lyofilizovana slozka

Nazvy sloZzek Mnozstvi Funkce
. H 3,3
Poxvirus myxomatosae min. 107" TCIDso g o
ttenuatum 58 Ucinna slozka
a max. 10°°TCIDs,
Lyofiliza¢ni médium Ochranna slozka
ad 1,0 ml
Kultivaéni médium MEM Kultiva¢ni médium

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Kralik

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat
K ochrannému ockovani klinicky zdravych kralikd jednim vpichem proti hemoragickému onemocnéni
a myxomatoze kralika.

Doporucuje se nasledujici imunizac¢ni schéma:

Kralici se vakcinuji ve veéku 10 tydnt.



V ptipad¢€ nepriznivé nakazové situace je mozno vakcinovat v rannéjsSim véku:
a) vakcinace monovalentni vakcinou proti myxomatéze (Myxoren) od staii 4 tydna
S naslednou revakcinaci vakcinou Pestorin Mormyx nejdfive ve vé€ku 10 tydnd. Mezi
aplikacemi vakciny Myxoren a Pestorin Mormyx je nutno zachovat odstup minimaln¢ 2
tydny.
b) vakcinace vakcinou Pestorin Mormyx od stafi 6 tydnu s naslednou revakcinaci za 4 tydny.
U chovnych zvitat se doporucuje dalsi revakcinace vakcinou Pestorin Mormyx v 6-ti mési¢nich
intervalech.
Vzhledem k sezonnosti onemocnéni je tfeba provést vakcinaci (revakcinaci) tak, aby v kritickém
obdobi vyskytu ndkazy byla zvifata v plné imunite.

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 pouZziti
Pted pouzitim nutno obsah lékovky s tekutou slozkou dtkladné prottepat.
Lyofilizat se rozpusti tekutou slozkou vakciny, vakcinu je nutno spotfebovat do 2 hodin po nafedéni.

Zvl1astni opati‘eni pro pouziti u zvirat
Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
Neuplatiuje se.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Nejsou znadmy.

4.7 PoutZiti v pribéhu biezosti a laktace
Vakcina je urCena i pro aplikaci bfezim zvitatiim. Nedoporucuje se vakcinovat ramlice v poslednim
tydnu bfezosti pro moznost abortu neSetrnou fixaci.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
1 ml bez ohledu na velikost.
Zputsob podani - subkutanne.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Dvojnéasobna davka vakciny nezpisobuje zadné vedlejsi ucinky cilovym zvifatim.

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

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: 97 Veterinaria immunopraeparata
ATC vet kod: QI08AHO1 Ziva vakcina MXTV + inaktivovana vakcina RHDV



Mechanismus ucinku
Po aplikaci antigenti obsazenych ve vakciné do téla zvifete dojde k tvorbé specifickych protilatek,
které pak chrani imunizované zvife proti hemoragickému onemocnéni a myxomatoze kralika.

PIna chranénost po vakcinaci se vyvine u myxomatozy za 9 dni a u hemoragického onemocnéni za
10 dnt1 a pfetrvava proti hemoragickému onemocnéni po dobu 1 roku a proti myxomatdze po dobu
6 mésicu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Aluminiumhydroxid, thiomersal, fyziologicky roztok pufrovany,
lyofiliza¢ni médium, kultiva¢ni médium MEM

6.2 Inkompatibility
Nejsou znadmy.

6.3 Doba pouZzitelnosti
24 mésict
Vakcinu je nutno spotiebovat do 2 hodin po nafedéni!

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
V suchu a temnu pii teploté 2 az 8 °C. Vakcina nesmi zmrznout !

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Vakcina je expedovana ve sklenénych 1ékovkach.
Tekuta slozka vakciny je uzaviena vzduchotésné pryzovymi propichovacimi zatkami a lyofilizovana
slozka vzduchotésné€ pryzovymi lyofilizacnimi zatkami, opatienymi hlinikovymi pertlemi. Lékovky
s vakcinou jsou umistény v papirovych kartonech.
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

Ke kazdému baleni se ptiklada schvalena Piibalova informace.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané,
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tel. 420 517 318 500

fax 420 517 318 653

e-mail comm@bioveta.cz
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