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g 7
% DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SESTORIN MORMYN inj. sicc. ad-ne vt

/0/9,,-,(“ Yaccin impotriva bolii hemoragice a icpurelui $i mixomatosei
S

% - .
’ 2 COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

I ml (1 dosza):
Componenta lichida
- Cahcivirusul bolii hemoragice. min. 124 UHA

Componenta liofilizata

Virusul mixomatorci min, 10 TCIDx .y 10 **TCIDs.

Pentru lista completd a excipientilor. vesi sectiunca 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutic injectabild.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Iepure domestic

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarca speciilor tinta

Pentru imunizarca preyentiva a icpurilor sandtosi din punct de vedere clinic impotriva boli hemoragice
aicpurclui si mixomatorset.
Se recomanda urmatoarca schemd de imunizarc:

Iepurii ar trebui sd fic vaccinati la varsta de 10 sapt@mani.

Vaccinarca poatc i cfectuata si mai devreme in urmétoarele cazurt:
a) Vaccinarca cu vaccin monovalent impotriva mixomatosei (Myxoren) poate fi clectuata la

varsta de 4 saptamani. urmatd de revaccinarca cu vaccin Pestorin Mormyx carc nu trebuic sa fic
clectuata mai devreme de vérsta de 10 siptamani. Un interval de cel putin 2 sdptdmani trebuic sa lic
pistrat intre administrarca vaccinurilor Myxoren si Mormyx Pestorin.

b Vaccinarea cu vaccin Pestorin Mormyx poate fi clectuatd de la varsta de 6 saptamani.

urmatd de revaccinare 4 saptamani mai (arziu.
Revaccindrile urmitoarce cu Pestorin Mormyy sunt recomandate si fic efectuate la intervale de 6 luni .
Avand in vedere incidenta sczonicra a bolilor. animalele ar trebui s fic vaccinate (revaccinate).din

timp pentru a se asigura imunitatca depling in timpul perioadei critice de aparitic a infectici.
Imunitatca completd post-vaccinare s¢ dezvolta in 9 zile pentru mixomatoza si in 10 zile pentru boala

hemoragica.
Durata imunitatii cste de un an. pentru boala hemoragicd si de sase luni. pentru mixomatoza.

4.3 Contraindicatii

Nu sc utilizcaza la animalele bolnave si casectice. Iepuroaicele nu ar trebui sa fic vaccinate in cursul
ultimei saptamani de gestatic din cauza posibilitatii de avort spontan indus de manipularca durd




4.4 Atentiondri speciale pentru ficcare specie tinta
Nu exista:
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Sc agita cnergic continutul componentei lichide. Sc dilucaza liofilizatul in componcnta
Vaccinul sc administreazd in maxim 2 ore dupd reconstituitce.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuic tuate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale
Nu cste cazul.

4.6 Reactii adverse (freeventa si gravitate)
Nu sc cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatic, lactatic sau in perioada de ouat
Vaccinul poate fi administrat in perioada de gestatic.
lepuroaicele nu ar trebui sa fic vaccinate in cursul ultimei saptaméni de gcstatic din cauza posibilitatii

dec avort spontan indus de manipularca durd

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nici o informatic nu cstc disponibila privind siguran{a si cficacitatca acestui vaccin cand sc foloscste
cu alte produse medicinale veterinare. O decizic privind folosirca acestui vaccin fnainte sau dupd alte

produse medicinale veterinare trebuic luata de la caz la caz.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Doza: I ml.
Administrarc: injectarc subcutanata

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupd caz
Administrarca de dozc duble de vaccin nu au avut nici o reactic adversa.

411 Timp de agteptare
Carnc : 7 zile.

3 PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa [armacoterapeuticd: 97 Imunopreparate veterinare.
Codul veterinar ATC: QIO8AHO1 vaccin cu virus viu pentru mixomatozd + vaccin mactivat pentru

boala hemoragicd a icpurclui

Modul de actiunc
Antigeni continuti in vaccin administrati in organismul an

imalclor provoacd crearca de anticorpi
specifici. care prolcjeaszd apoi animalul imunizat fmpotriva bolii hemoragice a icpurclui i

mixomatorci.

accinare s¢ dezvoltd in noud zile pentru mixomatoza si in zcce sile. pentru

Imunitatca completd post-y
boala hemoragica §i pentru o perioadd de sase

boala hemoragica si durcaza o perioada de un an. pentru
lunmi. pentru mixomatoza.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

: 6% Lista excipicentilor
7. . N
&g‘»\l‘ﬁedml. Tiomersal. Clorura de sodiu.

> 2§ Incompatibilitati
"7 Adfiu sc amesteca cu nici un alt produs medicinal velerinar cu exceptia componentului furnizat pentru

_-utilizarca cu acest produs

6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum cste ambalat pentru vanvzare: 24uni

Valabilitatca dupa reconstituire:2 orc
6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A sc pastra in loc uscat §i intunccat.
A sc pastra la frigider (2°C - 8°C).
A nu sc congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambele componente ale vaccinului sunt ambalate in flacoanc din sticld de tip 1 inchisc ctans cu un
dop dc cauciuc si sigiliu de aluminiu. Flacoancle sunt ambalate in cutii dc carton.

Marimea ambalajului:

I x1dozd. 5 x | dozd. 10 x 1 dozi

I x 3 doze. 3 x5 doze. 10x 5 doze

I x [0 doze. 3 x 10 doze. 10 x 10 dove

I x 20 doze. 3 x 20 doze. 10 x 20 doze

Ficcarc ambalaj contine o copic a prospectului aprobat.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot {i comercializate

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
descurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar ncutilizat sau degcu provenit din utilizarca unor astfel de produse trebuic
climinate in conformitate cu cerinfele locale

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta. a. s.. Komenského 212. 683 23 Ivanovice na Hand.
Republica Cehd

tel. 420 317 318 300

fax 420 317 318 633

c-mail comm« bioveta.cz

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII A AUTORIZATIEI

20.06.2007
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DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.

T

o
N
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< INFQRMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR>

@fm DE&U MIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

& Linggyr ™
PESTORIN MORMYX inj. sicc. ad-ne. vet.
Vaccin impotriva bolii hemoragice a iepurelui si mixomatozei

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Compozitie (1 ml):
Componenta lichida: Calicivirusul bolii hemoragice - cel putin 128 HA, Algedrat, Tiomersal,

Clorura de sod;u
Comp nen lloﬁhzata v1rusul mlxomatozel mm 10 TCIDSO-\MIO TCIDso, medlul

hoﬁllzzire mediul MEM Zg

[3. FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabild

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1x 1 dozi, 5 x 1 dozd, 10 x 1 doz, 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

|5.  SPECII TINTA |

Iepure domestic.

[6. INDICATIE (INDICATI) |

Pentru imunizarea preventivi a iepurilor sdndtosi din punct de vedere clinic impotriva bolii
hemoragice a iepurelui §i mixomatozei.

' 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Doza:1 ml
Administrare: injectare subcutanata

[8.  TIMP DE ASTEPTARE |

carne:7 zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

\

Cititi prospectul inainte de utilizare.




| 10.  DATA EXPIRARII ]
AL

7
AN}
EXP {luna /anul} §§%\®@
Vaccinul trebuie utilizat in decurs de 2 ore de la amestecarca componentelor! ° §§'
g ox
[ =4

[ 11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE _\3%% <
Jﬁ%{’@n n \3\;33 )
A sc pastra in loc uscat §1 intunccat. &&Ogﬁ%‘:‘l}}“d‘

A sc pastra la frigider (2°C - 8°C).
A nu sc congela.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ ’

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarca unor astfel de produsc
medicinale veterinare trebuic climinate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA .NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - s¢ clibereazi numai pe bazd de refetd velerinard.

[ 14, MENTIUNEA "A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR" ]

A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.

’ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

Biovcla. a s.. Komenského 212. 683 23 Ivanovice na Hané. Republica Cehd

1 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Seric {numar)




I INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
t PRIMAR

{
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR _ B
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) PESTORIN MORMYX inj. sicc. ad-ne. vet.
Vacein impotriva bolii hemoragice a icpurclui i mixomatorzei

L

2 CANTITATEA SUBSTANTEI (LOR)

Compozitic (1 ml):
Componenta lichida: Calicivirusul boln hemoragice - cel putin 128 HA. Algedr

Clorura dc sodiu.
o guys — . . - 33 X H
Componenta liofilizata:virusul mixomatozei min. 10 TCIDso. yay 10 ¥ TCIDs. mediul pentru

liofilizarc. mediul MEM

at. Tiomersal.

3. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ' |

| doza. 3 dove. 10 dozc. 20 dove

(1. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Doza:1 ml
Administrarc: injcctarc subcutanatd

[5. TIMP DE ASTEPTARE T

Carne: 7 zile.

| 6. NUMARUL SERIEI

Seric {numar;

7. DATA DE EXPIRARE ]

EXP {luna /anul}
Valabilitatca dupa reconstituie:2 orc

’?. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz veterinar.




PROSPECTUL
PESTORIN MORMYX inj. sicc. ad-ne. vet.
Vaccin Tmpotriva bolii hemoragice a iepurelui si mixomatozei.

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIA] F
SIDE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI )

; , : ) A SBR By, S
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané,Republica Ceha %j"”)wav\\"\\\\%

(@)
NCONL/ TETRINOS
Do

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PESTORIN MORMYX inj. sicc. ad-ne. vet.
Vaccin impotriva bolii hemoragice a iepurelui si mixomatozei

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE
Compozitie-1 ml (doza):
Componenta lichida:
- calicivirusul bolii hemoragice - cel putin 128 HA,

-Algedrat,

-Tiomersal,

-Clorura de sodiu,

Componenta liofilizata:

- virusul mixomatozei - min. 10 ** TCIDs,. max 10 > TCIDs,
- mediu MEM

-mediu liofilizare.

4 INDICATIE (INDICATII)
Pentru imunizarea preventiva a iepurilor sanatosi din punct de vedere clinic impotriva bolii

hemoragice a iepurelui §i mixomatozei.

Se recomanda urmatoarea schema de imunizare:

lepurii ar trebui sa fie vaccinati la varsta de 10 sdptamani.
Vaccinarea poate fi efectuatii si mai devreme in urmatoarele cazuri:
c) Vaccinarea cu vaccin monovalent impotriva mixomatozei (Myxoren) poate fi efectuatd la

vérsta de 4 sdptimini urmatd de revaccinarea cu vaccin Pestorin Mormyx care nu trebuie si fie
efectuatd mai devreme de varsta de 10 saptdmani. Un interval de cel putin 2 sdptdmaéni trebuie sa fie
pastrat intre administrarea vaccinurilor Myxoren si Mormyx Pestorin.

d) Vaccinarea cu vaccin Pestorin Mormyx poate fi efectuatd de la vérsta de 6 siptdmani

urmatd de revaccinare 4 saptimani mai tarziu.
Revaccindrile urmitoare cu Pestorin Mormyx sunt recomandate sa fie efectuate la intervale de 6 luni.

Avind in vedere incidenta sezonieri a bolilor, animalele ar trebui sa fie vaccinate (revaccinate), din
timp, pentru a se asigura imunitatea deplina in timpul perioadei critice de aparitie a infectiei.
Imunitatea completa post-vaccinare se dezvoltd in 9 zile pentru mixomatoza si in 10 zile pentru boala

hemoragica.
Durata imunititii este de un an, pentru boala hemoragica si de sase luni, pentru mixomatoza.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza la animalele bolnave si cagectice. lepuroaicele nu ar trebui si fie vaccinate in cursul

ultimei s@ptimani de gestatie din cauza posibilititii de avort spontan indus de manipularea dura.

6. REACTII ADVERSE




Nu s¢ cunosc.
D)b”l obscrvati reactii grave sau alte cfecte care nu sunt mentionate in accest prospect.

: il?&jrnmli medicul veterar.
23

VA rugdm sa
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© &5 SPECHTINTA
£/ Igure domestic
NN
w8 POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $1

MOD DE ADMINISTRARE

Doza: 1 mlL
Administrare: injectarc subcutanatd

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Sc agita cncrgic continutul componentei lichide. Se dilucaza liofilizatul in componcnta lichida.

Vaccinul se administreazi in maxim 2 ore dupa reconstituite.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carnc : 7 szile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu sc lasa la indemana si vederea copitlor.

A sc pistra in loc uscat si intunccat. A sc pistra la (rigider (2°C - 8°C).A nu sc congela.

A nu sc administra dupa data de expirare inscrisi pe cticheta.

Perioada de valabilitate dupd reconstituirca cclor 2 componente conform indicatitlor: 2 orc.
ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
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-

Vaccinul poate fi administrat in perioada de gestatic.
Iepuroaicele nu ar trebui s fic vaccinate in cursul ultimei saptamani dc gestatic din cauz
de avort spontan indus de manipularca durd

Administrarca de doze duble de vaccin nu au avut nici o reactic adversa.
Nici o informatic nu este disponibild privind sigurania §i cficacitatca acestui vaccin cand sc foloseste

cu alte produsc medicinale veterinare. O decizie privind folosirca acestui vaccin nainte sau dupd alte

produsc medicinale veterinare trebuie luata de la caz la caz.
A nu sc amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceplia componentului furnizat pentru

a posibilitat

utilizarca cu acest produs

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ
Oricc produs medicinal veterinar neutilizat sau descu provenit din utilizarca unor

climinate in conformitate cu cerintele locale

astfcl de produsc trebuic

14, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Proprictiiti imunologice
Modul dc actiune
Antigeni continuti in vaccin administrati in organismul animalclor provoacd crearca dc anticorpi

specifici. carc protejcazi apoi animalul imunizat impotriva bolii hemoragice a icpurclul §i
mixomatozet.




Imunitatca completd post-vaccinare s¢ dezvolta in 9 zile pentru mixomatoza si in 10 zile. pentru boala
hemoragicd si durcaszd o perioada de un an. pentru boala hemoragica st pentru o perioada de sasc huni.
pentru miNomato/a.

Ambalaje: | x | dozd. 3 x | doza. 10 x 1 dosd. | x 3 doze. 3 x 3 doze. 10 x 5 dose. 1 x 10 dose.
Sx 10doze. 10 x 10 dosze. | x 20 doze. 3 x 20 doze. 10 x 20 doze

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot i comercializate.

Numat pentru uz veterinar - sc clibereaza numai pe baza de retetd veterinarad.

Pentru orice informatii refcritoarc la acest produs medicinal veterinar. va rugdm sd contactali
reprezentantul local al detindtorului autorizatici de comercializare.
SC MARAVET SRL. 9 Europa strada.Baia Mare. Tel / Fax: +40 262 211 964




