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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
FUCHSORAL peroralni suspenze pro liSky
Vakcina proti vzteklin€ k oralni imunizaci liSek
KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

V jedné navnadg je jedna vakcinaéni davka (1,5 ml), uzaviena v kapsli.
1 vakcinaéni davka obsahuje

Léciva(é) latky:
Virus rabiei attenuatum (SAD B 19) 1060 - 1074PFU/ml

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Vakcina je peroralni suspenze obsazena v kapsli, ktera je umisténa v ndvnadé ze specialni
krmivové smési.

KLINICKE UDAJE

Cilové druhy zviirat
Divoce zijici lisky.

Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Aktivni imunizace divoce Zijicich lisek proti vzteklin€, provadéna na zakladé€ natizeni SVS.
Imunita po vakcinaci je pln€ vyvinuta za 21 dnd v délce trvani 12 mésict.

Kontraindikace
Vakcinu nelze pouzivat k imunizaci domacich zvifat.

Zv1astni upozornéni <pro kazdy cilovy druh>
Nejsou.

Zv1astni opatieni pro pouZiti
Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Neuplatiuje se.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratiim
Ziva vakcina proti vztekling!
Kladeni ndvnad se provadi v rukavicich na jednorazové pouziti.

Navnady s vakcinou se nesmi imyslné poskozovat. Dojde-li ke kontaktu vakcina¢ni tekutiny s
lidskymi sliznicemi, je nezbytné misto oplachnout diiklan¢ vodou a neprodlen¢ vyhledat 1¢kafte.
Pti kontaktu vakciny s pokozkou se misto okamzité omyje vodou a mydlem. Pii pfimém
kontaktu s vakcinou je tfeba vzdy konzultovat 1¢kate, ktery v pfipadé potteby musi pfikrocit k
postexpozi¢ni ockovaci profylaxi podle doporuceni hygienické sluzby.
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Vakcinaéni navnadu neberte do holych rukou, divodem je moznost snizeného piijmu liskou
Psi a koCky by v této dobé nemély volné pobihat, nebot'jsou konkurenty pro pozfeni navnad.

Nezadouci uc¢inky (frekvence a zavaznost)
Nejsou popisovany.

Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace

Oralni vakcinace proti vzteklin€é nevede ke snizovani reprodukce v populaci lisek, ale spise
zvysuje jejich pocet. Z toho diivodu se da predpokladat, Ze vakcinace béhem laktace a biezosti
nema nezadouci ucinky.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Mateiské protilatky proti vztekliné mohou u mlad’at neptizniveé ovlivnit efekt imunitni
odpoveédi.

Informace tykajici se bezpe€nosti a ti¢innosti vakciny podané v kombinaci s jinymi
medicinalnimi produkty nebo vakcinami nejsou znamy.

Pti povétrnostnich podminkdch s vytrvalym mrazem ¢i naopak dennimi teplotami nad + 30°C se
musi pocitat se ztratou ucinnosti vakciny.

Podavané mnoZstvi a zptisob podani

K potirani vztekliny se maji navnady s vakcinou klast nejméné dvakrat do roka, obzvlasté na
jafe a na podzim, na izemi o rozloze minimalné 5 000 km?. V zavislosti na epizootologické
situaci a prokazané hustot¢ listi populace je vhodna koncentrace kladeni v rozsahu 20 - 25
navnad na 1 km?. V oblastech s velmi pocetnou 1i§¢i populaci je nutna vyssi koncentrace kladeni
a to 25-30 navnad na 1 km?.

Kladeni navnad:

Na volnych polnich plochach a pfi nizké hustoté osidleni se doporucuje forma leteckého kladeni
navnad. V husté osidlenych oblastech se upfednostiuje manualnimu kladeni.

Vakcinace prislusného tizemi by se mé¢la provadét po n€kolik nasledujicich let za sebou, av§ak
alespori jeste tii roky po poslednim vyskytu vztekliny.

K ochrané uzemi bez vyskytu vztekliny Ize vakcinu rovnéz pouzit a to k vytvoreni ochranného
pasma. Rozloha takového pasma, které zasahuje az k dalsi oblasti kde se vzteklina vyskytuje, by
neméla byt mensi nez 50 km. Vakcinacni nadvnady mize pokladat jen instruovany personal.

Letecké kladeni ndavnad:

Navnady se rozmisti podle pfipravenych leteckych map podél vytycenych car, ve vzdalenosti
jednoho kilometru. K orientaci a zajisténi spravného kladeni je mozné vyuzit druzicovy
navigacéni systém (GPS).

Manudalni kladeni navnad.

Néavnady klade na doty¢ném tizemi celoplos$né pouze povétreny instruovany personal podle
predem pfipravenych map.

Rozmisténi probihéd zejména na lesnich a polnich mezich, v ptikopech, na mistech s mr$inami, v
soutéskach a u lis¢ich nor.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Pozieni nékolika navnad je nezavadné!
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Neni urceno pro potravinova zvitata.

IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: 97 Veterinaria immunopraeparata
ATCvet kod: QI07BD

Farmakodynamické vlastnosti

Imunizac¢ni u¢inek vakciny ptisobi tak, ze pfi rozkousnuti kapsle, umisténé v navnadg, se
vakcina perforaci kapsle dostane na sliznici a tonzily Gstni dutiny. Jiz malé mnoZzstvi oCkovaci
latky je pro imunizaci zvitete dostacujici.

Takto imunizované lisky jsou chranény proti infekci a ptenosu vztekliny v prostiedi.
Ochranného ucinku proti vztekling 1ze dosahnout jen u neinfikovanych lisek.

Pozieni nekolika navnad je nezavadné. Neskodnost latky pro jina domaci a volné zijici zvitata
byla jednoznaéné prokdzana na zakladé cetnych zkousek.

Vakcinacni virus Ize od divokého viru vztekliny odlisit prostiednictvim monoklonalnich
protilatek W 239.17 / W 187.5.10/ W 187.6.1. Spolkového tstavu pro vyzkum virovych
nemoci zvifat (Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere), Stfedisko Svétové
zdravotnické organizace k potirani vztekliny (WHO Tollwutzentrum) se sidlem v
Wausterhausenu.

Farmakokinetické udaje
Nejsou popisovany.
Environmentalni vlastnosti.
Nejsou popisovany.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek

Vakcina
Suspenzni médium se stabilizdtorem
Gentamycin

Navnada

Rybi moucky

Kokosového tuku

Parafinu

Bergafett

Tetracyklin HCL 150mg/navnada

Inkompatibility
Nejsou znamy.

Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti v neporuseném obalu : 24 mésict
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Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a pfepravujte zmrazené {- 20°C}

Navnady je tieba klast okamzité po rozmrazeni.

Rozmrazenou vakcinu Ize skladovat po dobu 5 dni v chladnu pfi teplotach + 2°C az + 8°C.
Vakcinu nelze pouzit po proslé exspiracni lhate.

Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je ulozena v umélohmotnych obalech z hlubokotazné fé6lie PVC (European
Pharmacopoeia) a kryci hlinikové félie (EP).

Jedna kapsle obsahuje jednu vakcina¢ni davku (1,5 ml) a je umisténa v navnadé z krmivové
smesi se specidlnimi vnadidly pro lisky.

Navnady jsou baleny do karténti po 800 kusech. (40 x 20, 4 x 200 nebo 1 x 800 ndvnad).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Nadbytecné navnady je mozné zaslat zpét vyrobci za ucelem jejich likvidace. Neskodné

odstranéni pfimo na misté se provadi vafenim celé navnady ve vodni lazni pfti teploté¢ 90°C po
dobu 10 minut.
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