PRIBALOVA INFORMACE

FUCHSORAL por. ad us. vet.
Vakcina proti vztekliné k oralni imunizaci lisek

JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE

POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
D-06861 Dessau-RoBlau
SRN

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
FUCHSORAL peroralni suspenze pro lisky

Vakcina proti vzteklin€ k oralni imunizaci lisek

OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

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

1 vakcina¢ni davka obsahuje:
Léciva latka:

Virus rabiei attenuatum (SAD B 19) 1069 - 1074PFU/ml
Hranata, tmavé hnéda navnada je zhotovena z krmivové smési, do niZ jsou pridana specialni
vnadidla pro lisky.

Kazd4 navnada obsahuje 150 mg tetracyklinu HCL, ktery slouZzi jako indikator.

INDIKACE
Aktivni imunizace divoce zijicich liSek proti vztekling, provadéna na zakladé natizeni SVS.

KONTRAINDIKACE

Vakcinu nelze pouzivat k imunizaci domacich zvirat.
NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamé.

CILOVY DRUH ZVIRAT
Divoce zijici lisky.
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DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Oralni imunizace liSek

K potirani vztekliny se maji navnady s vakcinou klast nejméné dvakrat do roka, obzvlasté na
jafe a na podzim, na uzemi o rozloze minimalné 5 000 km?. V zavislosti na epizootologické
navnad na 1 km?. V oblastech s velmi po¢etnou 1i§¢i populaci je nutna vyssi koncentrace kladeni
a to 25-30 navnad na 1 km?.

Kladeni navnad:

Na volnych polnich plochach a pti nizké hustoté osidleni se doporucuje forma leteckého kladeni
navnad.

V husté osidlenych oblastech se uptfednostiiuje manualnimu kladeni.

Vakcinace prislusného tizemi by se méla provadét po n€kolik nasledujicich let za sebou, av§ak
alespon jesté tfi roky po poslednim vyskytu vztekliny.

K ochrang¢ uzemi bez vyskytu vztekliny 1ze 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.

Vakcina¢ni ndvnady muize pokladat jen instruovany personal.

Letecké kladeni ndvnad:

Néavnady se rozmisti podle pfedem piipravenych leteckych map podél vytyCenych car, ve
vzdalenosti jednoho kilometru. K orientaci a zajisténi spravného kladeni je mozné vyuzit
druzicovy navigacni systém (GPS).

Manualni kladeni navnad:

Navnady klade na ureném tizemi povéefeny a instruovany pracovnik celoplosné podle map.
Rozmisténi probiha zejména na lesnich a polnich mezich, v ptikopech, na mistech s mr§inami, v
soutéskach a u lis¢ich nor.

POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Ziva vakcina proti vztekling!

Navnady s vakcinou se nesmi tmysIné poskozovat. Dojde-li ke kontaktu vakcina¢ni tekutiny s
lidskymi sliznicemi, je nezbytné misto oplachnout diiklan¢ vodou a neprodlen¢ vyhledat 1ékare.
P1i kontaktu vakciny s pokozkou se misto okamzité omyje vodou a mydlem. Pfi pfimém
kontaktu s vakcinou je tfeba vzdy konzultovat 1ékare, ktery v piipade potieby musi piikrocit k
postexpozi¢ni ockovaci profylaxi podle doporuceni hygienické sluzby.

Névnady by nemély byt kladeny v zimé pfi teplotach 0°C a nizsich, protoze zmrzla ockovaci
latka pti rozkousnuti podané navnady nemiize vytéci z kapsle a vakcinovat zvite.

OCHRANNA LHUTA
Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Navnadu neberte do holych rukou z divodu hor$iho piijmu liskou. Kladeni navnad provadéjte

v rukavicich na jednorazové pouZiti.

Vakcina se skladuje ve zmrazeném stavu pii teplot€¢ minimaln€ — 20°C a po rozmrazeni se ihned
aplikuje na misto urceni.

Rozmrazenou vakcinu lze skladovat po dobu 5 dnti v chladnu pfi teplotach + 2°C az + 8°C.

Vakcinu nepouzivat po uplynuti doby jeji exspirace.
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ZVLASTNI UPOZORNENI
Neuplatiiuje se.

ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Nadbyte¢né navnady je mozné zaslat zpét vyrobci za ucelem jejich likvidace. Neskodné
odstranéni pfimo na misté se provadi vafenim celé navnady ve vodni lazni pfi teploté 90°C po
dobu 10 minut.

DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Rijen 2020

DALSI INFORMACE

Baleni:
Karton s 800 navnadami
(40x20, 4x200, 1x800 navnad)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Poznamka:
Jen na ptedpis veterinarniho Iékare!
Pouze pro zvitata.

Specialni upozornéni:

1. Imunizacni G¢inek vakciny pisobi tak, ze pii rozkousnuti kapsle, umisténé v navnade, se
vakcina perforaci kapsle dostane na sliznici a tonzily dutiny Ustni zvifete. JiZ malé
mnozstvi vakciny je pro imunizaci zvitat dostacujici. Ochrana pomoci vakcinace je
zajisténa zpravidla na dobu minimalné 12 mésict.

2. Pozieni nékolika navnad je nezavadné. Neskodnost vakciny pro jina domaci a volné Zijici
zvitata byla prokazana na zaklad¢é cetnych zkousek. Imunizace domacich zvitat touto
formou vakcinace je kontraindikovana.

3. Ochranného ucinku proti vztekling 1ze dosahnout jen u neinfikovanych lisek. Rovnéz u
lis¢at mize byt ochranny Gcinek proti vztekliné negativn¢ ovlivnén matetskymi
protilatkami.

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

5.V obdobi dvou tydnti po kladeni navnad by se na doty¢ném tizemi nemélo lovit. Psi a
kocky by v této dobé nemély voln¢ pobihat, nebot'jsou konkurenty pro pozfeni navnad.

6. Pokyny SVS stanovi opatfeni tykajici se informovanosti obyvatel prislusné oblati a znaceni
regiont urcenych k vakcinaci.
Pokud chcete ziskat vice informaci o tomto piipravku kontaktujte povéteného mistniho
zastupce, nebo drzitele rozhodnuti o registraci.



