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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Pasorin OL-emulsie injectabila
Vaccin inactivat contra pasteurelozei la iepuri.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
2.1 Descrierea generali
Emulsie injectabila, opaca.

2.2 Compozitia calitativa gi cantitativa

O doza (1,0 ml) contine:

in calitate de substante active:

Substanta activa:

Suspensie Pasteurella multocida A,D min.1.10'°
Excipienti:

Formaldehida 35% - max. 0,1 mg,

Thiomersal — 0,0595 - 0,0805 mg

Adjuvans:

Ulei emulsionat - pind la 1,0 ml.

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICE
Emulsie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:
lepuri.

4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-tinta
Se indica pentru vaccinarea preventiva impotriva pasteurelozei la iepuri.

4.3 Contraindicatii:
A nu se folosi la animalele bolnave.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta:
Se vaccineazd iepurii de la virsta de 4 saptamini.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale: ==
Pasorin-OL apartine grupului de vaccinuri bacteriene inactivate care, de ob ,ﬁ;mm{f
efecte nedorite. Tratamentul simptomatic este recomandat in caz de reactlg/ tJ.Qﬁ '*::‘_
Inainte de utilizare, continutul flaconului trebuie inclzit la o temperatura; mtre E’gl
25 ° C si bine agitat. W3\ | e_rg'y 2 gm
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4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:

in timpul lucrului cu Pasorin OL-emulsie injectabild, e important de respectat regulile corhune de
igiend personali si a tehnicii securitatii prevazute in lucru cu vaccin.

Se recomandi folosirea echipamentului de protectie (ménusi din neopren, haine de protectie)
cind se manipuleazé cu vaccin.

Pentru utilizator:

Acest vaccin contine ulei mineral.

Autoinjectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri puternice si umflaturi, in special daca
injectarea se face in articulatie sau in deget, iar In cazuri rare poate duce la pierderea degetului
afectat, daci nu se acorda asistentd medicald prompta.

in cazul unei injectiri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului §i prezentati prospectul sau eticheta medicamentului, chiar daci a fost injectatd o
cantitate redusa de produs. Daca durerea persista mai mult de 12 ore dupd examinarea medicala.
solicitati din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral.

Chiar dac# s-au injectat cantitati mici, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca
umflaturi intense, care pot duce, de exemplu, la necroza ischemica i chiar pierderea unui deget.
Imediat este necesari atentie chirurgicala si poate necesita incizie din timp i irigarea zonei
injectate, in special acolo unde exista implicare a pulpei degetului sau a tendonului.

4.6 Ractii adverse:
In urma vaccindrii poate apirea o usoar inapetenti care dispare in 24-48 ore.
In locul injectarii poate apirea o tumefiere de de 0.5 cm, in cazuri exceptionale pani la 3 cm.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie si alaptare
Produsul poate fi utilizat in timpul gestatiei.

La femele poate scidea fertilitatea cu pina la 15%.
Studii asupra iepuroaicelor in lactatie nu s-au facut.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Vaccinul poate fi administrat in aceeasi zi cu vaccinul Pestorin Mormyx.

4.9 Doza si calea de administrare
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Schema de vaccinare recomandatd:

o 1-a dozi- in 4- saptamind de viata
° 2-a dozi-in 7-a sdptdmini de viata
@ 3-a dozé-in 10-a siptimini de viatd ( animale de reproducere).

Pentru mentinerea imunititii, se vaccineaza regulat la fiecare 6 luni.

Tepurii mai mari de 4 siptimini, se vor vaccina de 2 ori cu interval de 3 séptimini si apoi la
fiecare 6 luni.

4.10 Supradozare

Nu exista reactii adverse semnificative si efecte secundare, cu exceptia celor enumerate
in sectiunea 4.6, au fost inregistrate dupa administrarea unei doze duble de vaccin si dupa
administrarea repetatd a dozei de vaccin 7 zile mai tarziu.

4.11 Perioada de asteptare:
Carne - 10 zile de la ultima administrare.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticii: imunologice pentru iepuri.

Vaccin inactivat contra pasteurelozei la iepuri
Cod ATC: QIO8ABO2

Mecanism de actiune

In urma administrarii vaccinului, organismul percepe antigenii striini pentru activarea
mecanismului propriu de aparare (macrofagi, opsonine, interleukine, B limfocite s.a.) prin
producerea anticorpilor specifici impotriva tulpinilor vaccinale de Pasteurella multocida A si D.
Antigenii sunt absorbiti de macrofagi, descompusi enzimatic, apoi plasati pe suprafata
membranelor impreuni cu MHC clasa II (complexul major histocompatibil) si celulele T si B.
Urmeaza activarea celulelor T si B, proliferarea si transformarea in celule plasmatice,
producitoare de anticorpi circulanti care determind imunitatea de termen lung. Complexul
antigen-anticorp stimuleaza fagocitoza, atrage macrofagii suplimentari prin chimiotaxie si
activeazi complimentul care determind liza bacteriilor aglutinate.

Anticorpii specifici produsi in urma vaccindrii cu Pasorin-OL protejeazi animalele vaccinate
impotriva infectiei Pasteurella multocida cu serotipurile A, D timp de 6 luni.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:
Formaldehida. thiomersal. ulei emulsionat.
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6.2 Incompatibilitati: B
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs nu trebuie amestecat cu:
uz veterinar.
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6.3 Perioada de valabilitate:

In ambalajul original al producitorului, cu respectarea conditiilor de pastrare - 24 luni.
Dupa prima deschidere - 10 ore.

A nu se folosi dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A se proteja de inghet si lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon de sticld a cite 1 x 20 ml; 5 x 20 ml; 1 x 100 ml.
Nu toate mirimile de ambalaj pot si fie comercializate.

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

Vaccinul nefolosit trebuie eliminat conform reglamentarii locale, ambalajele se elimind cu
deseurile menajere.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Bioveta, a.s.

Komenskeho 212

68323 Ivanovice na Hane,

Republica Cehd

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
210043
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