PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

LYSVULPEN peroralni suspenze, navnada pro lisky a psiky myvalovité

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI 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% infek¢ni davka pro tkanovou kulturu

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Vakcina:

stabilizaéni médium

Navnadova hmeota ¢. 1:

hovézi 14j

parafinovy olej

rybi moucka

biomarker - tetracyklin hydrochlorid

Navnadova hmota ¢. 2:

palmovy olej

rybi moucka

parafin tvrdy

bergafat

biomarker - tetracyklin hydrochlorid

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

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Lisky, psici myvaloviti.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci lisek a psikti myvalovitych proti vztekling.



Néastup imunity: 21 dni po pozifeni ndvnady s vakcina¢nim virem.
Trvani imunity: minimalné 12 mésict.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Navnady s vakcinou nejsou ur¢eny k vakcinaci domacich zvirat.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

V zimnim obdobi pfi teplotach 0 °C a nizsich by se nemély ndvnady v terénu vykladat. Zmrzla vakcina
pfi perforaci blistru uvnitf navnady nemuze vytéct a dostat se na sliznice dutiny Gstni a imunizovat zvife.
V obdobi dvou tydnti po kladeni navnad by mélo byt ve vakcina¢ni oblasti zabranéno volnému pobihani
pst a kocek, nebot’ jsou potravnimi konkurenty z hlediska pozieni navnad. Oblasti, kde probiha
vakcinace, musi byt fadn¢ oznacené a obyvatelé musi byt vhodnym zptisobem informovéani.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Vakcina obsahuje oslabeny vakcinacni virus vztekliny. Pokud by se vakcina (obsah aluminioplastového
blistru ulozeného v navnadé¢) dostala do oci, ust, nosu cloveéka ¢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, zvlasté déeti!

V ptipad€, kdy dochazi k pfimému 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 nadvnad).

Zv14astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky
Cilové druhy zvitat: Lisky, psici myvaloviti.
Z4dné nezadouci u¢inky nebyly pozorovany.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’



drziteli rozhodnuti o registraci nebo piislusnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem bfezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.
Distribuce navnad manualné nebo letecky.

K imunizaci cilovych druhti dochazi pii pozfeni polozenych navnad s vakcinou. Klade se obvykle 15 az
20, piipadné i vice navnad na km?, 2x ro¢né (duben-kvéten a zaii), v zavislosti na epizootologické situaci
a hustoté zejména 1iS¢i populace.

Rozlozeni ndvnad se musi provadét rovnomeérné na celou plochu daného teritoria. Pfi pouziti letadla
nebo vrtulniku je nutné tomu pfizpisobit letové linie. Navnady jsou shazovany napt. kazdych 250 m a
vzdalenost linii od sebe musi byt téz 250 m.

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

Na volnych plochéch a pii nizké hustoté osidleni se preferuje forma leteckého kladeni navnad. V husté
osidlenych oblastech je upfednostiiovano manualni kladeni ndvnad. Vakcinace ptislusného uzemi by se
m¢éla provadét po nékolik nasledujicich let za sebou, minimalné vsak jesté tfi roky po poslednim vyskytu
vztekliny na daném tizemi. K ochrané izemi 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 piipravenych letovych map podél pfedem stanovenych letovych car.
K orientaci a zajisténi spravného kladeni je mozno vyuzit druzicovy navigacni systém (GPS).

Navnada s vakcinou po dobu do vyloZeni, at’ pfi ru¢nim ¢i leteckém zptisobu kladeni, nesmi byt
vystavena teplotdm vyS$$im nez 15 - 25°C (roznaSeni v termokufrech, pfipadné zabaleni do
termoizola¢niho materidlu tak, aby byla navnada dostate¢né chranéna pied vlivy vyssich vngjsich
teplot). Pti ruénim kladeni v terénu se navnada z kartonové krabicky 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.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani desetindsobné davky nebyly zaznamenany zadné nezaddouci u¢inky na cilova zvirata.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za i¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

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

Pro tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize byt v souladu s narodnimi pozadavky vyzadovano tfedni
uvolnovani Sarzi statni kontrolni autoritou.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QI07BD

Mechanismus ucinku

Imunizacni efekt vakciny plisobi na principu, Ze po rozkousnuti blistru se suspenzi umisténém uvniti
navnady, se vakcina¢ni virus perforovanym blistrem dostane na povrch sliznic a tonsil dutiny Gstni.
Virus u vakcinovaného jedince je rozpoznan jako cizi a dojde k aktivaci imunitniho systému a tvorbé
protekénich virus-neutralizacnich protilatek. Timto zplisobem jsou imunizované cilové druhy zvifat
chranény proti infekci virulentnim terénnim virem vztekliny a nemohou dale $ifit onemocnéni
vzteklinou.

Protektivniho a¢inku proti vzteklingé lze dosdhnout pouze u neinfikovanych lisek obecnych a psiki
myvalovitych. Rovnéz pritomnost kolostralnich protilatek proti vztekliné negativné ovlivituje nastup a
protektivni imunitu u liS¢at a psik myvalovitych. Pozieni nékolika ndvnad je neskodné pro cilové druhy
zvirat. NeSkodnost vakciny byla prokazéana i u domacich druhti zvitat (pes, kocka).

Vakcinacni virus vztekliny lze odlisit od terénniho viru vztekliny pomoci monoklonalnich protilatek.
K imunizaci cilovych druhti zvitat dochazi pfi pozieni vylozenych navnad s vakcinou.

Geneticky marker

Geneticky marker kmene vakcinaéniho viru je determinovan profilem §t€pnych produktl o délce 525 a
114 bp ziskanych $tépenim amplikonu kdodujici sekvence genu G (pozice 259-897) pomoci restrikéni

endonukleazy Bsal a profilem Stépnych produkti o délce 220, 133, 110 a 70 bp pomoci restrikéni
endonukleazy Acil.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.



5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu:2 roky
Doba pouzitelnosti po rozmrazeni: max. 7 dni pfi teploté do 25 °C.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a pfepravujte zmrazené pii teploté -20 °C a niZzsi.

Chrante pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Vakcina je plnéna do aluminioplastovych blistrti, obalenych navnadovou hmotou.

Velikosti baleni:

a) Pro ruéni kladeni

Vakcina (aluminioplastovy blistr s vakcinacnim virem v ndvnadové hmot€) je balena do kartonové
krabicky s upevitovaci miizkou po 20 ks navnad.

Skupinové baleni v kartonu je 30 x 20 kust navnad (tj. 600 kusti navnad).

b) Pro letecké kladeni

Vakcina (aluminioplastovy blistr s vakcinaénim virem v ndvnadové hmot¢) je balena:

- po 40-ti davkach volné ve vrstvach prolozenych tapatenem v termoizola¢nim kartonu v celkovém
mnozstvi 400 davek (10 x 40 kusti navnad).

- v polyetylenovych obalech v mnozstvi 350, 400, 500, 600, 700, 800, 900 a 1000 davek (1 x 350, 1 x
400, 1 x 500, 1 x 600, 1 x 700, 1 x 800, 1 x 900 a 1 x 1000 kusti navnad) v termoizola¢nim kartonu.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné

pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

97/078/09-C



8. DATUM PRVNi REGISTRACE

07.07.2009

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

0972025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

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 veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).


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

