ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

HBiema ur



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PESTORIN MORMYX liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (1 ml) contine:
Substante active:
Componenta lichida (suspensie):

Calicivirusul bolii hemoragice inactivat (tulpina CAMP V-351) min. 128 HA ~ max. 1024 HA

Componenta liofilizata:

Virusul mixomatozei viu atenuat (tulpina CAMP V-219) min. 10 33 TCIDso - max 10 >3 TCIDs,

Adjuvanti:
Algedrat (pentru componenta lichidi)

Excipienti:

0,2 ml

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Pentru componenta lichida:
Tiomersal
Clorura de sodiu

0,085-0,115 mg

Pentru componenta liofilizati:
Mediul pentru liofilizare
Mediul MEM

Suspensie alba pana la aproape alba, care contine un sediment fin.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Iepuri.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru imunizarea activa a iepurilor sanatosi din punct de vedere clinic impotriva bolii hemoragice a

iepurelui §i mixomatozei.

Instalarea imunitatii:
Mixomatoza: 9 zile

Boala hemoragica: 10 zile.
Durata imunitatii:
Mixomatoza: 6 luni

Boala hemoragica: 1 an.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.
3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sinitoase.




3.5 ,Precautii S{)eciale pentru utilizare

- E I
Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta:

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
fn caz de auto-injectare ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Iepuri

Foarte frecvente Dupi vaccinare poate apérea o reactie locala (edem
moderat cu diametrul pani la 1 cm) care se remite in 7 zile.

(>1 animal / 10 animale tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie. .

Tepuroaicele nu ar trebui sa fie vaccinate in cursul ultimei siptdmani de gestatie din cauza posibilitatii
de avort spontan indus de manipularea dura.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existi informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cnd este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizdrii acestui vaccin nainte sau dupi alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Doza: 1 ml.
Administrare: subcutanat.

Se recomandi urmitoarea schemi de imunizare:

Iepurii ar trebui s3 fie vaccinati la vérsta de 10 sdptdmani.

Vaccinarea poate fi efectuatd si mai devreme in urmatoarele cazuri:

a)  Vaccinarea cu vaccin monovalent impotriva mixomatozei (Myxoren) poate fi efectuata la vérsta
de 4 saptdmani, urmata de revaccinarea cu vaccin Pestorin Mormyx care nu trebuie si fie efectuati mai
devreme de vérsta de 10 siptimani. Un interval de cel putin 2 siptimani trebuie sd fie pastrat intre
administrarea vaccinurilor Myxoren si Pestorin Mormyx.

b)  Vaccinarea cu vaccin Pestorin Mormyx poate fi efectuatd de la varsta de 6 siptimini, urmati de
revaccinare 4 siptamani mai tarziu.

Revaccindrile urmitoare cu Pestorin Mormyx sunt recomandate s fie efectuate la intervale de 6 luni.
Aviand in vedere incidenta sezonieri a bolilor, animalele ar trebui sa fie vaccinate (revaccinate), din
timp pentru a se asigura imunitatea deplind n timpul perioadei critice de aparitie a infectiei.



3.10 Simptome de supradozaj (i, dupi caz, proceduri de urgenta si antid:o;tii.
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Administrarea de doze duble de vaccin nu au avut nici o reactie adversi altele decat
3.6. -

e

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv resﬁ-ic;ii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita risgul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul. |

3.12 Perioade de asteptare

Carne : 7 zile.

4. INFORMA’I‘II IMUNOLOGICE

4.1 Codul A'TCvet: QIO8AHO!

Antigenii din vaccin determina crearea de anticorpi specifici, care protejeazi apoi animalul imunizat

impotriva bolii hemoragice a iepurelui si mixomatozei.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupd reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la frigider (2 °C - 8 °C).
A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

A se pastra in loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla de tip 1 inchise cu un dop de cauciuc si sigiliu de aluminiu.
Flacoanele sunt ambalate 1n cutii de carton.

Dimensiunea ambalajului:

1x1dozi, 5x1dozd, 10 x 1 doza

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.



5.5 Precautii speeig \pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
. °

deseurilor prevg Zte din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu tr§§}§ eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele é;:/'fgtumare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. :

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120311

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 20.06.2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI >

06/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA I1I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton - 1x 1 doza, 5 x 1 dozs, 10 x 1 dozi, 1 x S doze, 5 x 5 doze, 10 x 5 di
x 10 doze, 10 x 10 doze, 1 x 20 doze, 5 x 20 doze, 10 x 20 doze

l 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PESTORIN MORMYYX liofilizat i solvent pentru suspensie injectabila

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (1 ml) contine:
Componenta lichida (suspensie):
Calicivirusul bolii hemoragice inactivat (tulpina CAMP V-351), min. 128 HA — max. 1024 HA

Componenta liofilizata:
Virusul mixomatozei viu atenuat (tulpina CAMP V-219) min. 10 >* TCIDso- max 10 *# TCIDs,

J 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

13 ok loze, 5.x 5 doze, 10-x 5 doze, 1 x10.doze, 5% 10 doze, 10 x

| 5. INDICATII |

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE ]

Doza:1 ml
Administrare: subcutanat.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioada de asteptare: Carne: 7 zile.

| 8. DATA EXPIRARII |

Exp. {Il/aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza pani la 2 ore.

L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la frigider (2 °C — 8 °C).
A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

A se péstra in loc uscat.



10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”
A
A se citi prospectul inainte de utilizare.

Hl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

(13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.
hioveta
-~

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120311

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla x 5 doze, 10 doze, 20 doze

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR \

PESTORIN MORMYX suspensie

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Doza (1 ml):
Calicivirusul bolii hemoragice inactivat (tulpina CAMP V-351), min. 128 HA — max. 1024 HA

S doze, 10'doze; 20 doze

3. SPECH TINTA

Iepuri.

o

4. CAIDE ADMINISTRARE

Doza:1 ml
Administrare: subcutanat.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne: 7 zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa} -~
Dupa reconstituire, a se utiliza pana la 2 ore.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).
A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

A se pastra in loc uscat.

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

bioveta
D
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(5. NUMARUL SERIEI

: “z_-:




Flacon din sticla 1 doza

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PESTORIN MORMYX suspensie

o
=3

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE }
Doza (1 ml):
Calicivirusul bolii hemoragice inactivat (tulpina CAMP V-351), min. 128 HA — max. 1024 HA
1 dozi

| 3. NUMARUL SERIEI B

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza pana la 2 ore.
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[202.. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PESTORIN MORMYX liofilizat

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Doza (1 ml):
Virusul mixomatozei viu atenuat (tulpina CAMP V-219) min. 10 ** TCIDso- max10 38 TCIDso

5 doze, 10 dbze, 20 doze

|3.  SPECH TINTA

Iepuri.

o

[4. CAIDE ADMINISTRARE

Doza:1 ml
Administrare: subcutanat.
A se citi prospectul tnainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne: 7 zile.

| 6.  DATA EXPIRARIL

Exp. {ll/aaaa}
Dupa reconstituire a se utiliza pand la 2 ore.

] 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

A se pastra in loc uscat.

{ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

bioveta
-~



| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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INFORMATII MINWE CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flag@%in stiola 1 doza

[ 1%, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NIRRT

\‘f . Ve LN
PESTORIN MORMYX liofilizat

o

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Doza (1 ml):
Virusul mixomatozei viu atenuat (tulpina CAMP V-219) min. 10 ** TCIDso- max 10 58 TCIDso

1 doza

[ 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARIL

Exp. {1l/aaaa} .
Dupi reconstituire, a se utiliza pand la 2 ore.



B. PROSPECTUL
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PEST RIN'RIORMYX liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

2.  Compozitie

Fiecare dozd (1 ml) contine:
Substante active:

Componenta lichida (suspensie):

Calicivirusul bolii hemoragice inactivat (tulpina CAMP V-351) min. 128 HA — max. 1024 HA

Componenta liofilizata: -
Virusul mixomatozei viu atenuat (tulpina CAMP V-219) min. 10 >* TCIDso- max 10 ** TCIDso

Adjuvanti:
Algedrat (pentru componenta lichida) 0,2 ml

Excipienti:

Compozitia cantitativii, dacd aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru’

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Pentru componenta lichida:
Tiomersal 0,085 - 0,115 mg
Clorurd de sodiu

Pentru componenta liofilizata:
Mediul pentru liofilizare
Mediul MEM

Suspensie alba pani la aproape albi, care contine un sediment fin.
3.  Specii tinta

Iepuri.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a iepurilor sinitosi din punct de vedere clinic impotriva boli hemoragice a
iepurelui §i mixomatozei.

Instalarea imunitétii:
Mixomatozi: 9 zile

Boala hemoragici: 10 zile.
Durata imunitatii:
Mixomatoza: 6 luni

Boala hemoragica: 1 an.

§.  Contraindicatii

Nu exista.
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Atentiondri speciale: z—%?v Ry

Vaccinati doar animalele sdnitoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu este cazul. o _' >

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:
In caz de auto-injectare ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

lepuroaicele nu ar trebui s fie vaccinate in cursul ultimei saptimani de gestatie din cauza posibilitatii
de avort spontan indus de manipularea dura.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupi alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozaj:
Administrarea de doze duble de vaccin nu au avut nici o reactie adversa decat cele de la punctul 7.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Se agitd energic confinutul componentei lichide. Se dilueaz liofilizatul in componenta lichida.

Incompatibilitédti majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Foarte frecvente Dupd vaccinare poate aparea o reactie locald (edem

. ] moderat cu diametrul pana la 1 cm) care se remite in 7 zile.
(>1 animal / 10 animale tratate):

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacid observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Doza: 1 ml.

Administrare: subcutanat.
Se agita energic continutul componentei lichide. Se dilueaza liofilizatul in componenta lichida.

Se recomandi urmitoarea schema de imunizare:

Iepurii ar trebui sa fie vaccinati la vérsta de 10 siptimani.
Vaccinarea poate fi efectuati si mai devreme in urmitoarele cazuri:

18



AV )
a) Vacci atea cuv:ic in monovalent impotriva mixomatozei (Myxoren) poate fi efectuatd la varsta dej
4 syftamani, urmata de revaccinarea cu vaccin Pestorin Mormyx care nu trebuie sa fie efectuatd mai
etoe de varsta de 10 saptamani. Un interval de cel putin 2 sdptdmani trebuie sa fie pastrat intre
. : intstrarea vacdinurilor Myxoren si Pestorin Mormyx. ‘ )
b}~ Vaccinarea cti}éaccin Pestorin Mormyx poate fi efectuata de la varsta de 6 saptdméni, urmata de
~fevaceinare 4-$3ptimani mai tarziu. _ _
quvaccinégi&;uﬁ%toare cu Pestorin Mormyx sunt recomandate s3 fie efectuate la intervale de 6 luni.
Avand in vedere incidenta sezonier a bolilor, animalele ar trebui sé fie vaccinate (revaccinate), din

timp pentru a se asigura imunitatea deplini in timpul perioadei critice de aparifie a infectiel.

{9. Recomandiri privind administrarea corecti

Nu utilizati PESTORIN MORMY X dacd observati semne vizibile de deteriorare.

10. Perioade de asteptare

Carmne : 7 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.
A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

A se pastra in loc uscat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd dupa Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

120311

Dimesiunea ambalajului:

1x1doza, 5x1dozi, 10x 1 doza

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

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

19



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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate. fy

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
06/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané

Republica Ceha

Tel: 00420 517 318911

email: reklamace@bioveta.cz

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

S.C. BIOVETA ROMANIA S.R.L.
Strada Avram Iancu nr. 20, ap.2
Cluj-Napoca 400 089

Roménia

Telefon: +40 747 900 893

E-mail: info@bioveta.ro

17.  Alte informatii
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