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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

LYSVULPEN peroralni suspenze, navnada pro lisky a psiky myvalovité

28 Slozeni

Kazda davka (1,8 ml) obsahuje:

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

* 50% infekéni davka pro tkanovou kulturu

Vakcina je suspenze nacervenalé barvy.
Navnada je hnédocervené barvy, tvar kostky nebo kulaty, pevné konzistence.

3. Cilové druhy zvirat
Lisky, psici myvaloviti.

4. Indikace pro pouziti
K aktivni imunizaci lisek a psikti myvalovitych proti vztekling.

Nastup imunity: 21 dni po pozifeni navnady s vakcina¢nim virem.
Trvani imunity: minimalné 12 mésicu.

5. Kontraindikace
Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni
Navnady s vakcinou nejsou uréeny k vakcinaci domacich zvirat.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

V zimnim obdobi pfi teplotdch 0 °C a niz$ich by se nemély navnady v terénu vykladat. Zmrzla vakcina
pfi perforaci blistru uvnitf navnady nemiize vytéct a dostat se na sliznice dutiny ustni a imunizovat zvite.
V obdobi dvou tydnti po kladeni ndvnad by mélo byt ve vakcinacni oblasti zabranéno volnému pobihani
pst a kocek, nebot’ jsou potravnimi konkurenty z hlediska pozfeni ndvnad. Oblasti, kde probiha
vakcinace, musi byt fadné oznacen¢ a obyvatelé musi byt vhodnym zptisobem informovani.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Vakcina obsahuje oslabeny vakcinacni virus vztekliny. Pokud by se vakcina (obsah aluminioplastového
blistru ulozeného v navnadé) dostala do oci, Ust, nosu ¢lovéka ¢i na poranénou pokozku, je nutno
neprodlené vyhledat 1€kafe. V tomto piipadé se postupuje dle platnych smérnic pro piipad expozice
vzteklinovym virem. Pii potfisnéni rukou nebo jinych nekrytych ¢asti téla vakcinou je nutno postizené
misto okamzité fadné umyt vodou a mydlem. Navnady obsahujici vakcinu je nutno uskladnovat tak, aby
k ni nem¢ély piistup nepovolané osoby, zvlaste déeti!




V ptipade€, kdy dochézi k ptfimému kontaktu ruky osoby s ndvnadou, je nutno pii kladeni pouzivat
ochranné rukavice, aby nedoSlo kovlivnéni navnad lidskym pachem. Rukavice jsou urCeny
k jednorazovému pouziti (pro vylozeni 1 kartonu = 20 kust navnad).

Biezost, laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento
veterinarni 1é¢ivy ptipravek, se musi na prvnim misté informovat u ptislusného ufadu ¢lenského statu o
aktualnich vakcinac¢nich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na celém
uzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Pro tento veterindrni 1é¢ivy piipravek miize byt v souladu s narodnimi pozadavky vyzadovano uiedni
uvolnovani Sarzi statni kontrolni autoritou.

7.  Nezadouci ucinky

Cilové druhy zvitat: Lisky, psici myvaloviti.
Z4dné nezadouci ucinky nebyly pozorovany.

HIlaseni nezadoucich ucinki je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich tcink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
Hudcova 232/56a
621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptlisob podani
Peroralni podani.
Distribuce navnad manualné nebo letecky

K imunizaci cilovych druhit dochazi pti pozieni polozenych navnad s vakcinou. Klade se obvykle 15 az
20, ptipadné i vice navnad na km?, 2x ro¢né (duben-kvéten a zaii), v zavislosti na epizootologické situaci

Vv

a hustot¢ zejména 1is¢i populace.
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9. Informace o spravném podavani

RozloZeni navnad se musi provadét rovnoméme na celou plochu daného teritoria. Pii pouziti letadla
nebo vrtulniku je nutné tomu ptizpasobit letové linie. Navnady jsou shazovany napft. kazdych 250 m a
vzdalenost linii od sebe musi byt téz 250 m.

V ptipad¢ potieby vyvolané nadkazovou situaci v dané oblasti se doporucuje jarni, pfipadné podzimni
revakcinace, pripadné kladeni ndvnad na omezeném prostoru v letnim obdobi, nebo kladeni navnad
k obsazenym noram, v ur¢eném mnozstvi do 10 ks k jedné nofe.

Na volnych plochéch a pii nizké hustoté osidleni se preferuje forma leteckého kladeni navnad. V husté
osidlenych oblastech je uptednostiiovano manualni kladeni navnad. Vakcinace ptislusného uzemi by se
méla provadét po nékolik nasledujicich let za sebou, minimalné vsak jesté tii roky po poslednim vyskytu
vztekliny na daném tizemi. K ochran€ uzemi prostého vztekliny je rovnéz mozné klast navnady, a to
k vytvofeni ochranného pasma. Sitka 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 pfipravenych letovych map podél predem stanovenych letovych car.
K orientaci a zajiSténi spravného kladeni je mozno vyuzit druzicovy navigacni systém (GPS).

Névnada s vakcinou po dobu do vylozeni, at’ pii ru¢nim ¢i leteckém zptisobu kladeni, nesmi byt
vystavena teplotdm vyS$$im nez 15 - 25°C (roznaSeni v termokufrech, piipadné zabaleni do
termoizola¢niho materialu tak, aby byla navnada dostateéné chranéna pied vlivy vyssich vngjsich
teplot). Pti ruénim kladeni v terénu se navnada z kartonové krabi¢ky opatrné vyklopi na zem. Navnada
se uklada na mista chranéna pted pfimym slune¢nim svitem a po polozeni se kryje pfirodnim materialem
(listim, travou, hrabankou apod.) pied sluncem.

Navnady musi byt distribuovany a kladeny v co nejkrat$i dobé po rozmrazeni.
10. Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a pfepravujte zmrazené pri teploté -20 °C a niZsi.
Chrante pied svétlem.

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

Nepouzivejte tento veterindrni 1é¢ivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu po
Exp.

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

13. Klasifikace veterindrnich lé¢ivych pripravkua
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



14. Registracni Cisla a velikosti baleni
97/078/09-C

Velikosti baleni:
a) Pro ru¢ni kladeni
1 x20ks30x 20 ks

b) Pro letecké kladeni
10 x 40 ks

1 x 350 ks

1 x 400 ks

1 x 500 ks

1 x 600 ks

1 x 700 ks

1 x 800 ks

1 x 900 ks

1 x 1000 ks

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
09/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databézi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci, vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni idaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci uéinky:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

Tel. (+420) 517 318 911
email: reklamace@bioveta.cz

<17. Dalsi informace>
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