B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Lysvulpen, zawiesina doustna dla lisow rudych

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republika Czeska

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Lysvulpen, zawiesina doustna dla liséw rudych

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) | INNYCH SUBSTANCJI

1 dawka (1,8 ml) zawiera:

Atenuowany wirus wscieklizny, szczep SAD Bern ztozony z dwdch subpopulacji wirusa: SAD Bern i
SAD B19-podobny nie mniej niz 1.8x10° TCIDs, i nie wigcej niz 1.8x10° TCIDs,

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie liséw rudych w celu ochrony przed zakazeniem wirusem wécieklizny.
Odporno$¢ pojawia si¢ po 21 dniach i utrzymuje si¢ 12 miesigcy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Lis rudy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Akcje¢ szczepien prowadzi si¢ zgodnie z obowigzujgcymi w tym zakresie przepisami danego kraju.



Do uodpornienia dochodzi po zjedzeniu przez zwierzg¢ta wylozonych przynet zawierajgcych
szczepionke wirusowa. Jedna dawka szczepionki umieszczona w przyngcie przeznaczona jest dla
jednego lisa.

Szczepionke rozktada si¢ dwa razy do roku: od kwietnia do maja i od wrzesnia do pazdziernika.
Rozktada si¢ 15 — 20, czasami wigcej, przynet na 1 km?. Przynety nalezy rozprowadzi¢ rownomiernie
na calym obszarze danego terytorium. Jezeli szczepionka rozrzucana jest z samolotu lub helikoptera,
to linie przelotu musza by¢ rownomiernie roztozone w granicach terytorium na ktorym rozrzuca si¢
produkt. Przyktadowo: szczepionke zrzucaé co 250 metrow na jednej linii przelotu; nastepna linia
przelotu powinna by¢ w odleglosci 250 metréw od poprzedniej i na niej tez zrzut powinien by¢ co
250 metrow. W zaleznosci od sytuacji epidemiologicznej na danym terenie zaleca si¢ rewakcynacje
wiosenng lub jesienng. Zaleca si¢ rowniez ewentualne rozktadanie przynet na ograniczonym obszarze
w okresie letnim lub rozktadanie przynet przy zamieszkatych norach w ilosci 10 szt. przy kazdej
norze. Zrzucanie szczepionki z powietrza zalecane jest na wolnych terenach z niskim poziomem
zageszczenia populacji lisow. Na terenach o duzym poziomie zageszczenia populacji lisow
preferowane jest reczne rozktadanie przynet.

Szczepienie na danym terytorium powinno by¢ prowadzone konsekwentnie przez 2 lata, jednak co
najmniej przez trzy lata od ostatniego stwierdzonego przypadku wscieklizny na danym terenie.
Szczepionka moze by¢ uzyta na obszarze wolnym od wscieklizny w strefie ochronnej w celu
zabezpieczenia dalszych terenow przed chorobg. Szerokosc¢ takiej strefy ochronnej otaczajgcej teren z
wécieklizng powinna wynosi¢ co najmniej 50 kilometrow.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze — 20°C lub nizszej. Chroni¢ przed $wiatlem.
Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Szczepionka powinna zosta¢ roztozona lub rozrzucona w ciggu 24 godzin po wyjeciu z temperatury -
20°C. W tym czasie powinna by¢ przechowywana i transportowana w temperaturze 2-8 °C.

W czasie wyktadania szczepionka nie moze by¢ narazona na dzialanie temperatury wyzszej niz 25°C
(powinna by¢ roznoszona w termo-pudtach wykonanych z materialu dobrze izolujacego od
zewngtrznych wyzszych temperatur). Przy r¢cznym rozktadaniu szczepionki nalezy przyngte ostroznie
wyjac z tekturowego pudetka i potozy¢ w miejscu chronionym przed bezposrednim dziataniem $wiatta
stonecznego 1 przykry¢ naturalnym materiatem (li§¢mi, trawa, ziemig itp.), w celu ochrony przed
stoncem. Chronigc r¢ce przed kontaktem z przyneta nalezy uzywac rekawic ochronnych aby zapobiec
przeniknigciu zapachu cztowieka na przynete. Uzywac rekawic jednorazowych.

Przy temperaturach ponizej 0°C oraz zima nie nalezy wykladaé szczepionki w terenie, poniewaz po
przegryzieniu blistra, catkowicie zamrozona zawarto$¢ nie moze wydostac si¢ na zewnatrz blistra, nie
ma kontaktu ze $luzowka jamy ustnej i nie nastapi uodpornienie.

Przez dwa tygodnie po wytozeniu blistréw nie nalezy wolno puszczaé pséw i kotow aby nie dostaty
si¢ do strefy z wylozong szczepionka jako zwierzgta konkurencyjne do zjedzenia przynet ze



szczepionkg. Obszar na ktérym przeprowadzane jest szczepienie powinien by¢ odpowiednio
oznaczony i poszczeg6lni mieszkancy musza by¢ poinformowani w odpowiedni sposob.

Jesli szczepionka dostanie si¢ do oczu, ust, nosa lub skaleczenia skory nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem. W takim przypadku postepuje si¢ zgodnie z obowigzujacymi
procedurami w wypadku ekspozycji wirusem wscieklizny. Jesli rgce lub inne nie zakryte czesci ciala
miaty kontakt ze szczepionka, skazone miejsce nalezy natychmiast umy¢ woda z mydiem. Przynety
zawierajace szczepionke musza by¢ przechowywane w miejscu niedostepnym dla 0sob
niepowolanych, zwlaszcza dzieci.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:

Blister aluminiowo-plastykowy (aluminium, PVC) zawierajacy 1 dawke szczepionki zatopiony w
mieszance pokarmowej (przynecie), pakowany w zaleznos$ci od sposobu podania.

Re¢czne rozktadanie:

- szczepionka jest pakowana w tekturowe pudetka po 20 sztuk

Zrzut z samolotu:

- po 40 dawek luzem w warstwach w termicznie izolowanych opakowaniach

- w polietylenowych torbach po 350 dawek

Marker genetyczny:

Marker genetyczny grupy wirusa szczepionkowego determinowany jest przez profil produktow o
dtugosci 525 oraz 114 pz uzyskanych poprzez rozdzielenie amplikonu kodujacego sekwencje genu G
(pozycja 259-897) za pomoca enzymow restrykcyjnych Bsal i profilu produktow o dtugosci 220, 133,
110 oraz 70 pz uzyskanych za pomoca enzymow restrykcyjnych Acil.




