OZNACENI NA OBALU

PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Text na karton 20 ks
Text na karton 30 x 20 ks
Text na karton 350, 400, 500, 600, 700, 800, 900 a 1000 ks (ndvnadova hmota €. 2)

|1 NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

LYSVULPEN, vakcina proti vzteklin€ pro oralni imunizaci

| 2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Slozeni - 1 davka = 1,8 ml:
atenuovany kmen viru vztekliny SAD Bern slozeny z dvou dominantnich subpopulaci viru a to SAD
Bern a SAD B19 ,like“ min. 1,8 x 10° TKIDs, — max. 1,8 x 108 TKIDs,

Pomocné latky:

Vakcina:
stabilizaéni médium

Navnadova hmota €. 2:
palmovy olej, rybi moucka, parafin tvrdy, bergafat, biomarker - tetracyklin hydrochlorid

/3.  LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze.

| 4. VELIKOST BALENI

a) Pro ru¢ni kladeni

Vakcina (aluminioplastovy blistr s vakcinacnim virem v navnadové hmote) je balena do kartonové
krabicky s upeviiovaci miizkou po 20 ks navnad.

Skupinové baleni v kartonu je 30 x 20 davek (tj. 600 davek).

b) Pro letecké kladeni

Vakcina (aluminioplastovy blistr s vakcina¢nim virem v navnadové hmot¢) je balena:

- po 40-ti davkach volné ve vrstvach prolozZenych tapatenem v termoizola¢nim kartonu v celkovém
mnozstvi 400 davek.

- v polyetylenovych obalech v mnozstvi 350, 400, 500, 600, 700, 800, 900 a 1000 davek
v termoizola¢nim kartonu.

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Liska obecna (Vulpes vulpes), psik myvalovity (Nyctereutes procyonoides).

| 6.  INDIKACE

K profylaktické vakcinaci volné Zijicich lisek obecnych a psiki myvalovitych proti vztekling.



7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralng.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

/8. OCHRANNA LHUTA

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JSOU NUTNA

Zvlastni upozornéni zameétena na bezpecné pouziti piipravku

Vakcina po dobu do vylozeni, at’ pfi ru¢nim ¢i leteckém zplsobu kladeni, nesmi byt vystavena
teplotdm vys$Sim nez 15 — 25 °C (roznéSeni v termokufrech, pfipadn€ zabaleni do termoizola¢niho
materialu tak, aby byla vakcina dostateéné chranéna pted vlivy vyssSich vnéjsich teplot). Pfi ru¢nim
kladeni v terénu se navnada z kartonové krabicky opatrné vyklopi na zem. Navnada se uklada na mista
chranéna pred pfimym slune¢nim svitem a po polozZeni se kryje pfirodnim materidlem (listim, travou,
hrabankou apod.) pted sluncem.

V ptipad¢, kdy dochézi k pfimému kontaktu ruky osoby s navnadou, je nutno pfi kladeni pouZzivat
ochranné rukavice, aby nedoSlo kovlivnéni navnad lidskym pachem. Rukavice jsou urCeny
k jednorazovému pouziti (pro vylozeni 1 kartonu = 20 kusd navnad).

V zimnim obdobi pfi teplotich 0 °C a niz§ich by se nemély navnady v terénu vykladat. Zmrzla
vakcina pti perforaci blistru uvnitf navnady nemize vytéct a dostat se na sliznice dutiny ustni
a imunizovat zvife. V obdobi dvou tydni po kladeni navnad by mélo byt ve vakcinacni oblasti
zabranéno volnému pobihani pst a kocek, nebot’ jsou potravnimi konkurenty z hlediska pozifeni
navnad. Oblasti, kde probihd vakcinace, musi byt fadn¢ oznaCené a obyvatelé musi byt vhodnym
zpusobem informovani.

Vakcina obsahuje oslabeny vakcinaéni virus vztekliny. Pokud by se vakcina (obsah
aluminioplastového blistru uloZzeného v navnad¢) dostala do oci, Gst, nosu ¢lovéka ¢i na poranénou
pokozku, je nutno neprodlené vyhledat Iékate. V tomto ptipadé se postupuje dle platnych smérnic pro
pfipad expozice vzteklinovym virem. Pfi potiisnéni rukou nebo jinych nekrytych ¢asti téla vakcinou je
nutno postizené misto okamzité fadn¢ umyt vodou a mydlem.

Navnady obsahujici vakcinu je nutno uskladiiovat tak, aby k ni nemély pfistup nepovolané osoby,
zvlaste déti!

10. DATUM EXSPIRACE

EXP:

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte zmrazené pii teploté -20 °C a nizsi. Chrante pred svétlem.
Doba pouzitelnosti po rozmrazeni: max. 7 dni pii teploté do 25 °C.
Névnady musi byt distribuovany a kladeny v co nejkrats$i dobé po rozmrazeni.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Likvidace obalti a jakychkoliv zbytkl ptfipravku musi byt provedena podle platnych predpisi.



13. OZNACENI »POUZE PRO ZViﬁATA‘: A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata - veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

| 14.  OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dosah déti.

| 15.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

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

| 16.  REGISTRACNI CiSLO

97/078/09-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.s.:



| MINIMALN{ UDAJE UVADENE NA BLISTRECH

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

LYSVULPEN
JIICBVIJIBIIEH

| 2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s., Czech Republic

| 3. OZNACENI{ ,,POZOR: vakcina proti vztekling!“

POZOR: vakcina proti vztekling!

DEMESIO: vakcina nuo pasiutligés!

YBAT'A Bakuyza npotu ckasy!

UWAGA: doustna szczepionka przeciwko wsciekliznie dla lisow wolno zyjacych!



