B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Pestorin zawiesina do wstrzykiwan dla krolikow

2. Sklad

Kazda dawka (1 ml) szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

- nie mniej niz 128 j. HA i nie wigcej niz 1024 j. HA inaktywowanego wirusa goraczki Krwotocznej
krolikow (RHD) szczep CAMP V-351

Adiuwanty:
Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji 0,2 mi
Roztwor saponiny 5% 0,005 ml

Bialy lub szarawy ptyn z drobnym osadem.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Krolik.

4.  Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie krolikow przeciw wirusowej krwotocznej chorobie krolikow.
Czas powstania odpornosci: 10 dnia po zakonczeniu szczepienia.

Czas trwania odpornosci: 1 rok.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza:

Nie zaleca si¢ stosowania w ostatnim tygodniu cigzy, poniewaz zabieg zwigzany z podaniem
szczepionki moze by¢ przyczynag ronienia.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:




Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz zywej szczepionki przeciw myksomatozie
krolikow produkowanej przez Bioveta a.s. Obydwie szczepionki nie mogg zosta¢ zmieszane.

W przypadku jednoczesnego stosowania obu szczepionek zaleca sie doszczepianie krolikow co 6
miesiecy obydwoma szczepionkami.

Przedawkowanie:
W przypadku podania podwdjnej dawki szczepionki nie byty obserwowane objawy inne niz opisane
W punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Krolik:

Czesto$¢ nieznana Reakcja w miejscu wstrzyknigcia®

(nie moze by¢ okreslona a podstawie
dostepnych danych):

LW postaci obrzgku i zgrubienia, ktora ustgpuje po kilku dniach.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie podskoérne.

Szczepionke podawac podskornie w ilosci 1 ml na zwierzg bez wzglgdu na mase ciala. Szczepionke
nalezy poda¢ dwukrotnie w odstepie 1 miesigca.

Pierwszg dawke nalezy podawac zwierzetom w wieku co najmniej 10 tygodni. Jezeli istnieje
zagrozenie epizootyczne w zwigzku ze wzrostem zachorowan na wirusowg krwotoczng chorobe
krolikéw (RHD) na danym obszarze w danym okresie czasu, kroliki mogg by¢ szczepione przed
osiggnieciem 10 tyg. zycia, jednak nie wczesniej niz przed skonczeniem 6 tyg. zycia.

Pelna ochrona rozwija si¢ w 10 dniu po zakonczeniu szczepienia i trwa przez 1 rok, w zwigzku z czym
zaleca si¢ coroczne doszczepianie zwierzat jedng dawka szczepionki.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Brak.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 7 dni.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w lodéwce (2°C—8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 14 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
1795/08

Dostepne opakowania:

Fiolki szklane o pojemno$ci 3 ml zawierajg 1 dawke szczepionki.

Fiolki szklane o pojemnosci 10 ml zawieraja 10 dawek szczepionki.

Fiolki szklane o pojemnosci 20 ml zawierajg 10 lub 20 dawek szczepionki.

Butelki szklane o pojemnosci 50 ml zawieraja 50 dawek szczepionki.

Pudetka tekturowe lub plastikowe zawieraja: 2 x 1 dawke, 5 x 1 dawke, 10 x 1 dawke, 1 x 10 dawek,
10 x 10 dawek, 1 x 20 dawek, 5 x 20 dawek, 1 x 50 dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej



Szczegbdlowe informacje dotyczgce powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Grabikowski-Grabikowska Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe ,, INEX” Spotka
Jawna

ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Tel.: +48 874291719

e-mail: bezpieczenstwo@inexwet.pl

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Republika Czeska



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

