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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

LYSVULPEN, vakcina proti vzteklin€ pro oralni imunizaci

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Slozeni 1 davka (1,8 ml):

Lécivé latky:
atenuovany kmen viru vztekliny SAD Bern slozeny z dvou dominantnich subpopulaci viru a to SAD
Bern a SAD B19 , like* min. 1,8 x 10° TKIDs, — max. 1,8 x 108 TKIDs,

Pomocné latky:
Kompletni seznam pomocnych latek — viz. bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Liska obecna (Vulpes vulpes), psik myvalovity (Nyctereutes procyonoides).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat
K profylaktické vakcinaci volné zijicich lisek obecnych a psikli myvalovitych proti vztekling.

4.3 Kontraindikace
Vakcina se nesmi pouzivat k imunizaci domécich zvitat.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni upozornéni

Vakcina po dobu do vylozeni, at’ pfi ru¢nim ¢i leteckém zplsobu kladeni, nesmi byt vystavena
teplotam vysSim nez 15 - 25°C (roznaSeni v termokufrech, pfipadné¢ zabaleni do termoizola¢niho
materialu tak, aby byla vakcina dostateéné chranéna pted vlivy vyssich vnéjsich teplot). Pfi ru¢nim
kladeni v terénu se navnada z kartonové krabicky opatrné vyklopi na zem. Navnada se uklada na mista
chranéna pred pfimym slune¢nim svitem a po polozeni se kryje pfirodnim materidlem (listim, travou,
hrabankou apod.) ptfed sluncem.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat

V zimnim obdobi pfi teplotach 0 °C a nizSich by se nemély navnady v terénu vykladat. Zmrzla
vakcina pti perforaci blistru uvnitf nadvnady nemize vytéct a dostat se na sliznice dutiny ustni
a imunizovat zvife. V obdobi dvou tydnG po kladeni navnad by mélo byt ve vakcinacni oblasti
zabranéno volnému pobihani psti a kocek, nebot’ jsou potravnimi konkurenty z hlediska pozieni
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navnad. Oblasti, kde probiha vakcinace, musi byt fadné¢ oznacené a obyvatelé musi byt vhodnym
zpusobem informovani.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviratiim

Vakcina obsahuje oslabeny vakcinaéni virus vztekliny. Pokud by se vakcina (obsah
aluminioplastového blistru ulozeného v navnadé) dostala do oci, tst, nosu Clovéka ¢i na poranénou
pokozku, je nutno neprodlen¢ vyhledat I€¢kaie. V tomto ptipadé se postupuje dle platnych smérnic pro
ptipad expozice vzteklinovym virem. Pfi potfisnéni rukou nebo jinych nekrytych ¢asti t€la vakcinou je
nutno postizené misto okamzité¢ fadné umyt vodou a mydlem. Navnady obsahujici vakcinu je nutno
uskladnovat tak, aby k ni nemély piistup nepovolané osoby, zvlaste déti!

V pripadé€, kdy dochazi k pfimému kontaktu ruky osoby s ndvnadou, je nutno pii kladeni pouzivat
ochranné rukavice, aby nedoSlo k ovlivnéni navnad lidskym pachem. Rukavice jsou urceny
k jednorazovému pouziti (pro vylozeni 1 kartonu = 20 kusl navnad).

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)
Nejsou znamy.

4.7 PouZiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Udaje nejsou znamy.

4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Peroralng.

K imunizaci cilovych druhti dochézi pti pozfeni polozenych navnad s vakcina¢nim virem. Vakcina se
poklada 2x ro¢né, a to v dubnu — kvétnu a v zafi — fijnu. Klade se obvykle 15 az 20 pfipadné i vice
navnad na km? v zavislosti na epizootologické situaci a hustoté zejména lis¢i populace.

Rozlozeni navnad s vakcinou se musi provadét rovnomérné na celou plochu daného teritoria. Pfi
pouziti letadla nebo vrtulniku je nutné tomu pfizplsobit letové linie. Navnady jsou shazovany napf.
kazdych 250 m a vzdalenost linii od sebe musi byt téz 250 m.

V piipadé poteby vyvolané ndkazovou situaci v dané oblasti se doporucuje jarni, piipadné podzimni
revakcinace, pfipadné kladeni navnad na omezeném prostoru v letnim obdobi, nebo kladeni navnad
k obsazenym noram, v uréeném mnozstvi do 10 ks k jedné nofe.

Na volnych plochach a pii nizké hustoté osidleni se preferuje forma leteckého kladeni ndvnad. V husté
osidlenych oblastech je upfednostiiovano manudlni kladeni navnad. Vakcinace ptislusného tizemi by
se méla provadét po nékolik nasledujicich let za sebou, minimalné vsak jesté tfi roky po poslednim
vyskytu vztekliny na daném tzemi. K ochran¢ uzemi prostého vztekliny lze vakcinu rovnéz pouzit,
ato k vytvofeni ochranného pasma. Siika takového pasma, které zasahuje az k oblasti s vyskytem
vztekliny by neméla byt mensi nez 50 km.

Letecké kladeni navnad
Navnady se vykladaji dle pfedem piipravenych letovych map podél ptedem stanovenych letovych car.

K orientaci a zajisténi spravného kladeni je mozno vyuzit druzicovy navigacni systém (GPS).

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Desetinasobna davka vakciny nema zadné vedlejsi ucinky na cilova zvitata.

4.11 Ochranné lhaty
Neni urceno pro potravinova zvirata.
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5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Zivé virové vakciny
ATCvet kod: QI0O7BD

Farmakokinetické vlastnosti

Mechanismus ucinku

Imunizacni efekt vakciny ptisobi na principu, Ze po rozkousnuti kapsle s vakcinacnim virem umisténé
uvniti ndvnady, se vakcinacni virus perforovanou kapsli dostane na povrch sliznic a tonsil dutiny
ustni. Virus u vakcinovaného jedince je rozpoznan jako cizi a dojde k aktivaci imunitniho systému
a tvorbé protekcnich virusneutralizacnich protilatek. Timto zpGsobem jsou imunizované lisky a jiné
druhy cilovych zvitat chranény proti infekci virulentnim terénnim virem vztekliny a nemohou dale
Sifit onemocnéni vzteklinou. Délka imunity vakcinovanych zvifat je minimalné 1 rok.

Protektivniho ucinku proti vzteklingé lze dosdhnout pouze u neinfikovanych liSek obecnych a psiki
myvalovitych. Rovnéz pritomnost kolostralnich protilatek proti vzteklin€ negativné ovlivituje nastup a
protektivni imunitu u lis¢at a psikit myvalovitych. Pozfeni nékolika navnad je neskodné pro cilové
druhy zvitat. Neskodnost vakciny byla prokézana i u domacich druhi zvitat (pes, kocka).

Vakcinaéni virus vztekliny lze odlisit od terénniho viru vztekliny pomoci monoklonalnich protilatek.

K imunizaci lisek a jinych druhti cilovych zvitat dochazi pii pozieni vylozenych imunizacnich navnad
s vakcinaénim virem. Imunita u imunizovanych liSek a jinych druht cilovych zvifat nastupuje za
21 dni po pozieni navnady s vakcina¢nim virem.

Geneticky marker
Geneticky marker kmene vakcina¢niho viru je determinovan profilem §t€pnych produktl o délce 525 a
114 bp ziskanych $tépenim amplikonu kodujici sekvence genu G (pozice 259-897) pomoci restrikéni
endonukleazy Bsal a profilem S§tépnych produktt o délce 220, 133, 110 a 70 bp pomoci restrikéni
endonukleazy Acil.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Vakcina:
Stabiliza¢ni médium

Navnadova hmota ¢. 1:
Hovézi 10j, parafinovy olej, rybi moucka, biomarker - tetracyklin hydrochlorid

Navnadova hmota €. 2:
palmovy olej, rybi moucka, parafin tvrdy, bergafat, biomarker - tetracyklin hydrochlorid

6.2 Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po rozmrazeni: max. 7 dni pii teploté do 25 °C.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a pfepravujte zmrazené pii teploté -20 °C a nizsi. Chrante pred svétlem.

LYSVULPEN IB



1 BIOVETA, a. s. Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Czech Republic,
e-mail: comm@bioveta.cz

Névnady musi byt distribuovany a kladeny v co nejkrat§i dob€ po rozmrazeni.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Vakcina je plnéna do aluminioplastovych listra, které jsou obalovany navnadovou hmotou.

Velikosti baleni:

a) Pro ru¢ni kladeni

Vakcina (aluminioplastovy blistr s vakcinacnim virem v nadvnadové hmote) je balena do kartonové

krabicky s upeviiovaci miizkou po 20 ks navnad.

Skupinové baleni v kartonu je 30 x 20 davek (tj. 600 davek).

b) Pro letecké kladeni

Vakcina (aluminioplastovy blistr s vakcinac¢nim virem v navnadové hmot¢) je balena:

- po 40-ti davkach volné ve vrstvach prolozenych tapatenem v termoizolacnim kartonu v celkovém

mnozstvi 400 davek.

- v polyetylenovych obalech v mnozstvi 350, 400, 500, 600, 700, 800, 900 a 1000 davek

v termoizola¢nim kartonu.

Ke kazdému baleni se priklada schvalena Piibalova informace.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochéazi z tohoto ptipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

]?ioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané,

Ceska republika

8. REGISTRACNI CIiSLO

97/078/09-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

7.7.2009, 10.9.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU
Srpen 2017

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
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