REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

PESTORIN MORMYX, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru iepuri.
Vaccin impotriva bolii hemoragice a iepurelui §i mixomatozei.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2.1 Descrierea generali

Suspensie injectabili obtinuti din reconstituirea liofilizatului cu componenta lichida.

Aspectul componentei lichide: Lichid alb sau alb-gri, care contine sedimente fine.

Aspectul componentei liofilizate: Mas3 liofilizat de culoare galbuie §i structura spongioasa.
Vaccinul reconstituit este lichid de culoare alb sau alb-gri, cu sedimente fine de culoare rozalie.

2.2 Compozitia calitativi si cantitativi

1 ml (1 doz#):

Componenta lichida:

Calicivirusul bolii hemoragice inactivat (Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculus)
(tulpina CAMP V-351), min.128HA-max.1024HA

Componenta liofilizati:
Virusul mixomatozei atenuat (Poxvirus mixomatosis)
(tulpina CAMP V-219), min. 10*3 TCIDso - max. 10>¥TCIDso

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICE
Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Iepuri.

4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-tinti

Pentru imunizarea preventivi a iepurilor clinic sinétosi impotriva bolii hemoragice a iepurelui si
a mixomatozei.

Imunitatea completi post-vaccinare se dezvoltd in 9 zile pentru mixomatozi i in 10 z;lle pentru
boala hemoragica. 4 LR
Durata imunititii este de un an, pentru boala hemoragicd si de sase luni, pentru n‘nxomatozﬁﬁ X




4.3 Contraindicatii:

A nu se vaccina animalele bolnave si cahectice.

Iepuroaicele nu ar trebui si fie vaccinate in cursul ultimei sdptdméni de gestatie din cauza’
posibilitatii de avort spontan indus de manipularea duri.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-finta:
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu exista.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:

In timpul lucrului cu Pestorin Mormyx, e important de respectat regulile comune de igiena
personal si a tehnicii securitdtii previizute in lucru cu medicamente de uz veterinar.

Se recomanda folosirea echipamentului de protectie (manusi din neopren, haine de protectie)
cind se manipuleaza vaccinul.

4.6 Ractii adverse:
Dupi vaccinare poate apare o reactie localad (edem moderat cu diametru pand la 1 cm) care se
remite in 7 zile.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Vaccinul poate fi administrat in perioada de gestatie.
Iepuroaicele nu ar trebui si fie vaccinate in cursul ultimei siptdmani de gestatie din cauza

-----

posibilitatii de avort spontan indus de manipularea dura.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nici o informatie nu este disponibila privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand se
foloseste cu alte medicamente de uz veterinar. O decizie privind folosirea acestui vaccin inainte
sau dupi alte medicamente de uz veterinar trebuie luate de la caz la caz.

4.9 Doza si calea de administrare
4.9.1 Doze:
1,0 ml.

4.9.2 Mod de administrare:
Injectarea subcutanata. A eouTing)
Se agita energic continutul componentei lichide. ,&fdilug"azé liofilizatul in componenta lichida.
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Se recomandi urmitoarea schema de imunizare:

Iepurii se vaccineazi la vérsta de 10 siptidmani.

Vaccinarea poate fi efectuata si mai devreme in urmétoarele cazuri:

a) vaccinarea cu vaccin monovalent 1mpotr1va mixomatozei (Myxoren) poate fi efectuata la
varsta de 4 siptimani, urmatd de revaccinarea cu vaccin Pestorin Mormyx care nu trebuie sd
fie efectuatd mai devreme de vérsta de 10 sdptiméni. Un interval de cel putin 2 sdptdméni
trebuie si fie pastrat intre administrarea vaccinurilor Myxoren si Pestorin Mormyx.

b) vaccinarea cu vaccin Pestorin Mormyx poate fi efectuata de la vérsta de 6 sdptimani, urmaté
de revaccinare peste 4 satimani.

Revaccindrile urmitoare cu Pestorin Mormyx sunt recomandate sa fie efectuate la interval de
6 luni.

Avind in vedere incidenta sezonier3 a bolilor, animalele ar trebui sé fie vaccinate (revaccinate),
din timp pentru a se asigura imunitatea deplina in timpul perioadei critice de aparitie a infectiei.

4.10 Supradozare:
Administrarea de doze duble de vaccin nu au avut nici o reactie adversa altele decét cele de la
puctul 4.6.

4.11 Perioada de asteptare:
7 zile .

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:
5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: imunologice pentru lagomorfi, iepuri. Vaccin viral inactivat.
ATCvet code: QI08AHO1

5.1.2 Mecanism de actiune

In urma administrarii vaccinului, organismul percepe antigenii strdini pentru activarea
mecanismului propriu de aparare (macrofagi, opsonine, interleukine, B limfocite s.a.) prin
producerea anticorpilor specifici impotriva Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculus $i
Poxvirus mixomatos.

5.1.3 Efecte farmacodinamice; Eficacitate si siguranta clinici:
Anticorpii specifici obtinuti in urma vaccinarii cu Pestorin mormyx- vaccin contra bolii
hemoragice a iepurelui §i mixomatozei, se dezvoltd in 9 zile pentru mixomatozi si in 10 zile
pentru boala hemoragicé a iepurelui.

Durata imunitatii este de 6 luni pentru mixomatoza si 12 luni pentru boala hemoragici a
iepurelui.

Se recomandd respectarea schemelor si dozelor recomandate pentru a nu dimil_m'a' ef‘rczen;a
terapeutica. Vi &7
Pestorin Mormyx nu contine microorganisme vii care ar ameninfa sanatatea anfﬁial"lbr sama
oamenilor. ez \




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

| MY AN Wi
6.1 Lista excipientilor:

Algedrat, tiomersal, solutie clorura de sodiu, mediu pentru liofilizare, mediul MEM.

A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar cu exceptia componentului furnizat
pentru utilizarea cu acest vaccin.

6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare :
24 luni.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire: 2 ore.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra §i transporta in conditii de refrigerare (+2 °C +8 °C) A nu se congela.
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Ambele componente ale vaccinului sunt ambalate in flacoane din sticla de tip I inchise etans cu
un dop de cauciuc si sigiliu de aluminiu. Flacoanele sunt ambalate in cutii de carton.

Mairimea ambalajului:

1 x1dozi, 5x1dozi, 10 x 1 dozi,

1 x 5 doze, 5 x 5 doze, 10 x 5 doze,

1 x 10 doze, 5 x 10 doze, 10 x 10 doze,

1 x 20 doze, 5 x 20 doze, 10 x 20 doze.

Fiecare ambalaj contine o copie a prospectului aprobat.
Nu toate ambalajele pot fi disponibile.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Bioveta, a.s & %
Komenskeho 212, 68323 Ivanoweena Hahe
Republica Cehi SN o
Tel.: 420 517 318 500 R L S
Fax.:420 517318653 oy rone w2850/

e-mail: comm@bioveta.cz
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