HASZNALATI UTASITAS

1. Azallatgyogyaszati készitmény neve

PESTORIN MORMYX liofilizatum ¢€s olddszer szuszpenzios injekcidhoz

2.  Osszetétel

Minden adag (1 ml) tartalmaz:

Hatoanyagok:

Oldoszer (folyékony komponens):

Nyulak vérzéses betegségének virusa (RHDV), inaktivalt) min. 128 HA max. 1024 HA

Liofilizatum (€16 komponens):

Myxomatosis virus, attenualt min. 1033 TCIDso - max. 10>8 TCIDso
Adjuvansok:

Algedratum (Oldoszer) 0.2ml

Segédanyagok:

Oldoszer:

Tiomerzal 0.085-0.115 mg

Finom tiledéket tartalmazé fehér vagy tortfehér folyadék.
3.  Célallat fajok

Héazinyul.

4.  Terapias javallatok

Egészséges nyulak vérzéses betegség €és myxomatosis elleni aktiv immunizalasara.
Az immunitas kezdete:

myxomatosis: 9 nap

vérzeéses betegség: 10 nap.

Immunitastartdssag:

myxomatosis: 6 honap

vérzéses betegség: 1 év.

5. Ellenjavallatok

Nincs

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
Nem értelmezheto.




Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:
Véletlen Oninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség:
A vembhesség ideje alatt alkalmazhato.

Vemhes nyulak vakcinazasa a vemhesség utolsd hetében nem ajanlott a vakcinazassal jaro stressz
miatti vetélés veszélye miatt.

Gyogyszerkdlcsonhatds és egyéb interakcidk:

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansdg, amennyiben a vakcinat mas allatgydgyaszati
készitménnyel egylitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgydgyaszati készitmény elétti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:
A vakcina kétszeresével oltva nem okozott a 7. pontban leirtaktol eltéré nemkivanatos hatast.

F6bb inkompatibilitdsok:
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az oldoszerrel.

7. Mellékhatasok

Hazinyul:

Nagyon ritka Az injekcid beadasanak helyén jelentkezd

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél duzzanat*
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is): | Allergias reakci6 2

1 P4r napon beliil malé duzzanat alakulhat ki, ami ismételt oltas esetén kifejezettebb lehet.
?Tlyen esetben megfeleld tiineti kezelést kell alkalmazni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhatod
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren:

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal

Allatgyogyészati Termékek Igazgatosaga

Postafiok 30

H-1525 Budapest

E-mail: E-pharmacovigilance@nebih.gov.hu

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Az adagja 1 ml fliggetleniil az allat sulyatol.
Adagolas: szubkutén.


mailto:E-pharmacovigilance@nebih.gov.hu
https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance
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9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 titmutatas

A Pestorin Mormyx vakcina 6 hetes kortdl alkalmazhato.
Ajanlott vakcinazasi program:
Alapimmunizalas:
a) Alapimmunizalas oltott dllatok esetén:
A 10 hetes kor el6tt monovalens myxomatosis elleni vakcinaval oltott allatokat 10 hetes
korban kell Gjraoltani a Pestorin Mormyx vakcinaval ugy, hogy a két oltas kozott legalabb
két hét kiilonbség legyen.
b) Alapimmunizalas oltatlan dllatok esetén:
A 6 hetesnél id6sebb Pestorin Mormyx vakcindval oltott allatokat 4 héttel késobb kell
ujravakcinazni.
Emlékeztetd oltas:
Hathavonta kell végezni, figyelembevéve a myxomatosis szezonalis jellegét, hogy a vakcinazas
megfeleld szintli immunitést biztositdson a kritikus idészakban.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

A nyulakat nem lehet 7 napig levagni a vakcinazast kovetden, a lehetséges helyi reakciok miatt.
11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Hiutészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Fagyéstol 6vni kell.

Fénytdl védve tartando.

Szaraz helyen tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!

Az eloiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 2 ora.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gydgyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.
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14. A forgalombahozatali engedély szamai és a Kiszerelések

A forgalombahozatali engedély szdmai:
2043/1/25 NEBIH ATI (1 x 1 adag)
2043/2/25 NEBIH ATI (5 x 1 adag)
2043/3/25 NEBIH ATI (10 x 1 adag)
2043/4/25 NEBIH ATI (1 x 10 adag)
2043/5/25 NEBIH ATI (5 x 10 adag)
2043/6/25 NEBIH ATI (10 x 10 adag)
2043/7/25 NEBIH ATI (1 x 20 adag)
2043/8/25 NEBIH ATI (5 x 20 adag)
2043/9/25 NEBIH ATI (10 x 20 adag)

Kiszerelések:

1x1 adag, 5x1 adag, 10x1 adag, 1x10 adag, 5x10 adag, 10x10 adag, 1x20 adag, 5x20 adag, 10x20
adag.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

2025. aprilis 11.

Errdl az éllatgydgyaszati készitményrdl részletes informécio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartod és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol.

Bioveta, a,.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Csehorszag

Tel. 00420 517 318 911

email: reklamace@bioveta.cz

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

17. Tovabbi informaciok


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

