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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR iy

LYSVULPEN por. ad us. vet.
Vaccin antirabic pentru administrare orald

2. COMPOZITIA CALITATIVA S1 CANTITATIVA

1 doza = 1.8 ml:

Substanii activa:

Virusul rabic atenuat, tulpina SAD Bern reprezentatd de doud subpopulafii dominante de virus,
denumite SAD Bern §i SAD B19 like”:  min. 1.8 x 10° TCIDsy - max. 1.8 x 10* TCIDso

Excipienti:
- Mediu de cultura MEM, mediu stabilizator ... pand la 1.8 ml

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunca 6.1

O momeali contine o doza vaccinala (1,8 ml) sigilata intr-un blister din plastic —aluminiu. Momeala
de formi rotunda si culoare maro este constituita dintr-un amestec furajer atractiv pentru vulpi si alie
specii de animale fintd. Fiecare momeald conine 150 mg de clorhidrat de tetraciclini care are rol de
indicator al ingurgitarii de catre speciile tinta.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensic pentru administrare orala. Lysvulpen este un vaccin viu lichid destinat administrarii orale si
este prezentat intr-un blister de plastic — aluminiu, argintiu, inglobat intr-un amestec furajer folosit ca
momeala.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tintd

Vulpea roscata (Vulpes vulpes), cinele enot (Nyctereutes procyonoides).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Este destinat pentru vaccinarca profilacticd a vulpilor i a céinilor enot impotriva rabiei. Imunitatea se
instaleaza la 21 zile de la ingerarea momelii si dureazi 12 luni.

43  Contraindicafii
Vaccinul nu este destinat imunizarii animalelor domestice.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {intd
Nu exista.
4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Pind c¢ind se aplicdi manual sau din avion, vaccinul nu trebuie expus la temperaturi de peste
30 °C (trebuic transportat in genti frigorifice sau impachetat in materiale termoprotectoare, astfel ¢
vaccinul si fie protejat in suficientd miasurd fmpotriva temperaturii ambientale excesive). Daci se va
depune manual pe cimp, momelile s¢ vor scoate cu grija din cutiile de carton. Momelile trebuic
depuse in locuri ferite de lumina solard directd. Dupa ce s-au depus, momelile trebuie acoperit
material organic (frunze, iarba, sol) pentru a fi protejate de soare.
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Pentru préygfiirea contactului direct al méinilor cu momeala, este necesara purtarea minusilor de
cauciu%éntru a nu imprima mirosul de om momelilor. Manusile sunt incluse in ambalaj (destinate
depanérii continutului unei cutii = 20 momeli).

in timpul iemii, la temperaturi de sub 0° C, momelile nu se administreaza in teren. Dupa perforarea
continutului momelii, vaccinul inghetat continut in accasta poate sd nu vind in contact cu mucoasa
orald si si nu imunizcze animalul. Timp de doul sdptAmaéni dupd lansarea momelilor trebuie
restrictionatd circulatia liberd a cdinilor §i a pisicilor din zona respectiv, intrucit aceste animale
reprezinti competitori pentru momeald. Zona in care se efectueazi vaccinarea trebuie marcatd
corespunzitor, iar locuitorii respectivi trebuie informati in mod adecvat.

animale

Vaccinul contine virus rabic atenuat. Dacd vaccinul (continutul blisterului de plastic-aluminiu
incorporat in momeald) vine in contact cu ochii, gura, nasul, piclea lezionata a omului, trebuie
contactat imediat medicul. n acest caz, procedurile medicale trebuie efectuate in conformitate cu
reglementdrile in vigoare, care se referd la expuncrea la virusul rabic. Dacd miinile sau altid parte
descoperitd a corpului vine in contact cu vaccinul, zona respectivd se va spila abundent cu api i

sipun. Vaccinul continut in momeli trebuie depozitat la loc ferit de accesul persoanclor neautorizate,
in special al copiilor!

4.6  Reactii adverse (frecventil si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7  Utilizare in perioada de gestafie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranta produsului nu a fost stabilit in timpul gestatiei si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitatea acestui produsului medicinal
veterinar imunologic cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui
vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat gi calea de administrare

Imunizarea speciilor {inta are loc dupi inghitirea momelilor care contin virusul vaccinal.

Vaccinul trebuie distribuit in teren de dou ori pe an, preferabil primivara si toamna, cu respectarea
intervalului de temperatura cuprins intre 0°C-30°C. De obicei se depun 15 - 20 momeli/Km? sau mai
multe, in functie de situafia epizootica $i mai ales densitatea populatiei de vulpi.

Momelile confindnd vaccinul trebuie dispersate pe intreaga suprafati a unei zone date. In cazul
utilizarii unui avion sau a unui elicopter, liniile de zbor trebuie stabilite in asa fel incat sa se asigure o
dispersare egali. De exemplu, momelile se arunci la fiecare 250 m, deci fiecare linie de zbor trebuie
si fie la o distant3 de 250 m una de alta.

in caz de necesitate, provocatd de o situatie contagioasd intr-o anumiti zoni, se recomandi
revaccinarea de primavira sau toamna. De asemenea, se recomanda si se plaseze momelile intr-o zona
limitata pe timpul verii sau s3 se depuna momelile In apropierea vizuinilor vulpilor, in numar de pina
la 10 momeli/vizuina.

Depunerea momelilor pe cale aeriand se recomandd in zonele deschise, cu o densitate mica a
populatiei de vulpi. in zonele des populate, este preferabil si se depuni momelile manual. Vaccinarea
in teritoriile respective trebuie si se faca doi ani consecutiv §i cel putin trei ani dupa ultimul focar de
rabie din zoni. Vacinul poate fi utilizat i in zonele libere de rabie, pentru a se forma o zoni de
protectie. intinderea unei astfel de zone de intrare in zona unde exista rabie, nu trebuie si fie mai mica
de 50 km.
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Distribuirea cu avionul a momelilor & , ,
Momelile sunt eliberate din avion in conformitate cu hirtile de zbor pregitite in acest sens pe baza~ "7
liniilor de 2zbor prestabilite. Pentru aplicarea §i orientarea corectd, se poate utiliza Sistemul de ;/
Navigare Directionata prin Satelit (GPS). ’

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz
Administrarea unei doze de zece ori nu are efecte adverse asupra animalelor tinta.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacotcrapeutica: 97 Veterinaria immunopraeparata
Codul veterinar ATC: QI 07 BD Vaccinuri vii antivirale

Principiul imunizirii consta in faptul ci dupd mestecarea capsulei care contine virusul vaccinal din
interiorul momelii, acesta patrunde prin capsula perforatd in mucoasa §i pe tonsilele cavitatii orale. In
organismul animalelor vaccinate, virusul este recunoscut ca st o substanta strdina §i sc incepe activarea
sistemului imunitar precum si formarea anticorpilor neutralizanti. in acest fel, vulpile imunizate §i alte
specii de animale {int sunt protejate impotriva infectiei cu virusul rabic virulent din naturd $i nu mai
transmit turbarea. Imunitatea animalelor vaccinate dureaz3 cel putin un an.

Protectia impotriva rabiei se poate realiza numai la vulpile si cdinii enot necinfectati. Prezenia
anticorpilor colostrali impotriva rabiei are un efect negativ asupra formdrii §i protectiei imunitare atat
la puii de vulpi, cét si la cei de raton. Ingurgitarea mai multor momeli nu este diunatoare pentru
animalele tintd. De asemenea s-a demonstrat ci vaccinul nu este d3unator nici pentru animalele
domestice (caini, pisici).

Virusul rabic vaccinal poate fi deosebit de virusul rabic din natura prin intermediul anticorpilor
monoclonali.

Markerul genetic al tulpinii virusului vaccinului este determinat de citre profilul produsilor de
scindare cu o lungime de 525 si 114 de perechi de baze (pb) obtinuti prin scindarea ampliconului
secventei de codare a genei G (pozitia 259-897) folosind restrictia endonucleazici Bsal i de citre
profilul produsilor de scindare cu o lungime de 220, 133, 110 si 70 de perechi de baze (pb) folosind
restrictia endonucieazica Acil.

Imunizarea vulpilor si a altor specii din animalele {inti se produce prin inghitirea momelilor continind
virusul vaceinal. Imunitatea animalelor care au inghitit momelile contindnd virusul vaccinal se
formeaza in 21 zile.

6. PARTICULAR[TATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Mediu de cultura MEM, mediu de stabilizare,

Momeala din seu de vit4, faina de peste, clorhidrat de tetraciclini.

6.2 Incompatibilititi
Nu este cazul.

6.3 Perioadi de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
Pastrati intr-un loc intunecos, la temperatura de -20°C sau mai mica.
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6.5 Natm:a/sx compozifia ambalajului primar
a) Pentru distribuirea manuald
Vaccinul (blisterul de plastic-aluminiu ingloband virusul vaccinal in cadrul unui amestec special de
furaj) estc ambalat intr-o cutic de carfon cu un grilaj de fixare pentru 20 de momeli,
Un colet de ambalare contine 30 x 20 doze (adica 600 doze).

b) Pentru distribuirea din avion.

Vaccinul (blisterul de plastic-nluminiu inglobind virusul vaccinal in cadrul unui amestee special de
furaj) este ambalat:

- intr-un colet de carton carc contine 400 doze depozitate in steaturi separate s cite 40 doze in
cartoanc termoizolante

- sau in saci de polietilend continand 350, 400, 500, 600, 700, 800, 900, 1000 doze intr-un carton
termoizolant.

Prospectul este atasat fiecarui ambalaj.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produsclor medicinale velerinare nentilizate sau a
degeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuic eliminate in conformitate cu ceringele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s.. Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané,

Republica Ceha

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130007

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEI

14.01.2013

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Aprilie 2019

é BICVETA

i ROMANLS »

o SAL
« 1

Scanned with CamScanner




& L
o 3
T K
BT I “.22; .
. ca
M’“T“"-
{
14 A
b

ANEXA 1l

ETCHETARE SI PROSPECT

Scanned with CamScanner



Al b wi

B.PROSPECT

Scanned with CamScanner




PROSPECT PENTRU
LYSVULPEN por. ad us. vet.
Vaccin antirabic pentru administrare orald.

1.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Cehi

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
LYSVULPEN por. ad us. vet.
Vaccin antirabic pentru administrare orald.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S§I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTD)

1 doza= 18 mk

‘Substan({d activi:

Virusul rabic atenuat, tulpina SAD Bern reprezematd de doud subpopulajii dominante de virus
denumite SAD Bern §i SAD B19 , like": min. 1.8 x 10® TCIDso — max. 1.8 x 10* TCIDso

Excipienti:
- Mediu de cultura MEM, mediu stabilizator ....coovevciiiieiiiiiinecencmnciasnecen pind la 1.8 m!

O momeali contine o dozi vaccinala (1,8 ml) sigilata intr-un blister din plastic —aluminiu. Momeala
de formi rotunda i culoare maro este constituita dintr-un amestec furajer atractiv pentru vulpi $i alte
specii de animale {intd. Fiecare momeala contine 150 mg de clorhidrat de tetraciclind care are rol de
indicator al ingurgitarii de catre speciile tinta.

4 INDICATIE (INDICATII)
Este destinat pentru vaccinarea profilactici a vulpilor i a cdinilor enot impotriva rabiei. Imunitatea se
instaleaza la 21 zile de la ingerarea momelii si dureaza 12 luni.

5. CONTRAINDICATII
Vaccinul nu este destinat imunizarii animalelor domestice.

6. REACTI ADVERSE

Nu se cunosc.

Daca observali reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugam
informali medicul veterinar.

7.  SPECIITINTA
Vulpea roscata (Vulpes vulpes), ciinele enot (Nyctereutes procyonoides).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE §I MOD
DE ADMINISTRARE
Imunizarea speciilor tinti are loc dupa inghitirea momelilor care contin virusul vaccinal.
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Vaccinul'trebuie distribuit in teren de doul ori pe an, preferabil primavara i toamna, cu respectarea
intervalului de temperaturd cuprins intre 0°C-30°C. De obicei, se depun 15 ~ 20 momeli/Km? sau mai
multe, in functie de situatia epizootica i mai ales densitatea populatiei de vulpi.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Momelile continind vaccinul trebuic dispersate pe intreaga suprafata a unei zone date. in cazul
utilizarii unui avion sau a unui elicopter, liniile de zbor trebuie stabilite in asa fel incdt sa se asigure o
dispersare egald. De exemplu, momelile s¢ arunca la fiecare 250 m, deci fiecare linie de zbor trebuie
si fic la o distantd de 250 my una de alta.

In caz de nccesitate, provocatd de o situalie contagioasi intr-o anumitd zond, se recomandi
revaccinarea de primavira sau toamna. De asemenea, se recomanda sa se plaseze momelile intr-o zona
limitata pe timpul verii sau s se depund momelile in apropierea vizuinilor vulpilor, in numar de pani
la 10 momeli/vizuina.

Depunerea momelilor pe calea acriand se recomandi in zonele deschise, cu o densitate micd a
populatici de vulpi. In zonele des populate, este preferabil si se depuni momelile manual. Vaccinarea
in teritoriile respective trebuie si se facd doi ani consecutiv §i cel putin trei ani dupa ultimul focar de
rabie din zona. Vacinul poate fi utilizat §i in zonele libere de rabie, pentru a se forma o zond de
protectie. Intinderea unei astfel de zone de intrare in zona unde exista rabie, nu trebuie sa fie mai mici
de 50 km.

Distribuirea cu avionul a momelilor
Momelile sunt eliberate din avion in conformitate cu hartile de zbor pregatite in acest sens pe baza
liniilor de zbor prestabilite. Pentru aplicarea si orientarea corectd, se poate utiliza Sistemul de
Navigare Directionata prin Satelit (GPS).

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare 2ani.
Pastrati intr-un loc intunecos, la temperatura de -20°C sau mai mica.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie {intd

Nu este cazul.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Pinad cind se aplicA manual sau din avion, vaccinul nu trebuie expus la temperaturi de peste
30 °C (trebuie transportat in genti frigorifice sau impachetat in materiale termoprotectoare, astfel ca
vaccinul s3 fie protejat in suficientd masurd impotriva temperaturii ambientale excesive). Daci se va
depune manual pe cimp, momelile se vor scoate cu griji din cutiile de carton. Momelile trebuie
depuse in locuri ferite de lumina solard directd. Dupa ce s-au depus, momelile trebuie acoperite cu
matcrial organic (frunze. iarba. sol) pentru a fi protejate de soare.

Pentru prevenirea contactului direct al mainilor cu momeala, este necesara purtarea manusilor de
cauciuc, pentru a nu imprima mirosul de om momelilor. Manusile sunt incluse in ambalaj (destinate
depunerii continutului unei cuti = 20 momeli).

in timpul iernii, la temperaturi de sub 0° C, momelile nu se administreaza in teren. Dupa perforarea
continutului momelii, vaccinul inghetat continut in aceasta poate s3 nu vini in contact cu muco
orald si si nu imunizeze animalul. Timp de doui siptimini dupa lansarea momelilor t
restrictionatd circulajia liberd a cainilor si a pisicilor din zona respectivi, intrucdt aceste a
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reprezinti competitori pentru momeald. Zona in care se efectucazi vaccinarca tret !
corespunzitor, iar locuitorii respectivi trebuie informati in mod adecvat. A

. . . .. .. . ‘ B
Precautii speciale care trebuic luate de persoana care administreazit produsul medicinal veterinar la i

.animale

Vaccinul contine virus rabic atenuat. Dacl vaccinul {conjinutul blisterului de plastic-aluminiu
incorporat in momeald) vine in contact cu ochii, gura, nasul, piclea lezionata a omului, trebuic
contactat imediat medicul. In acest caz. procedurile medienle trebuie efectuate in conformitate cu
reglementdrile in vigoare, care s¢ referd fn expunerea la virusul rabic. Dach miinile sau alth parte
descoperith a corpului vine in contact cu vaccinul, zona respectivil se va spila abundent cu apa i
sipun,

Vaccinul confinut in momeli trebuie depozitat la loc ferit de necesul personnclor neawtorizate, in
special al copiilor!

Utilizare in perioada de gestatic, lactalic sau in perioada de ouat
Siguranga produsului nu a fost stabilitd in timpul gestatici si lactatiei,

Interactiunt cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la sigurantdt i cficacitatea acestui produsului medicinal
veterinar imunologic cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui
vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz 1a caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz
Administrarea unei doze de zece ori mai mare nu are efecte adverse asupra animalclor {intd,

Incompatibilititi
Nu este cazul,

13.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitafi medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de climinarc a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Aprilie 2019

15. ALTE INFORMATH

Grupa farmacoterapeuticd: 97 Veterinary immunopreparata
ATC cod: QI07BD Vaccinuri vii antivirale

Principiul imunizarii constd in faptul ¢i dupd mestecarea capsulei care contine virusul vaccinal din
interiorul momelii, acesta patrunde prin capsula perforatd in mucoasa §i pe tonsilele cavitatii orale.
in organismul animalelor vaccinate, virusul este recunoscut ca §i o substan{a straind si sc incepe
activarea sistemului imunitar precum gi formarea anticorpilor ncutralizanti. in acest fel, vulpile
imunizate si alte specii de animale {intd sunt protejate impotriva infeetiei cu virusul rabic virulent
din natura si nu mai transmit turbarca. Imunitatcta animalelor vaccinate durcazi cel putin un an.
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pentru animélele {intd. De asemenca s-a demonstrat ci vaccinul nu este ddunator nici pentru
animalcle domestice (ciini, pisici).

Virusul rabic vaccinal poate fi deosebit de virusul rabic din naturdl prin intermediul anticorpilor
monoclonali.
Markerul genetic al tulpinii virusului vaceinului este determinat de ciitre profilul produsilor de
scindare cu o lungime de 525 si 114 de perechi de baze (pb) ob{inuti prin scindarea ampliconului
secvenqei de codare a genei G (pozitia 259-897) folosind restriclia endonucleazici Bsal si de ciitre

profilul produsilor de scindare cu o lungime de 220, 133, 110 si 70 de perechi de baze (pb) folosind
restrictia endonucleazicd Acil.

Imunizarea vulpilor §i a altor specii din animalele {intd se produce prin inghitirca momclilor
conginind virusul vaccinal. Imunitatea animalclor care au inghifit momelile confinind virusul
vaccinal, se formeaza in 21 zile,

Tipul §i marimea ambalajului
a) Pentru distribuirca manuali

Vaccinul (blisterul de plastic-aluminiu ingloband virusul vaccinal in cadrul unui amestec special de

furaj) este ambalat intr-o cutic de carton cu un grilaj de fixare pentru 20 de momcli.

Un colet de ambalare contine 30 x 20 doze (adica 600 doze).
b) Pentru distribuirea din avion.

Vaccinul (blisterul de plastic-aluminiu inglobind virusul vaccinal in cadrul unui amestec special de

furaj) este ambalat:

- intr-un colet de carton care confine 400 doze depozitate in straturi scparate a ciite 40 doze in
cartoanc termoizolante

- sau in saci de polietilend cdminﬁnd 350, 400, 500, 600, 700, 800, 900, 1000 doze intr-un carton
termoizolant.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Prospectul este atasat fiecarui ambalaj.

Pentru orice informatii despre acest produs medicinal contactati reprezentantul detinitorului
autorizatici de comercializare.

S.C. BIOVETA ROMANIA SR.L.
Str. Avram lancu nr.20, ap. 2
Cluj-Napoca 400 089, Romania
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