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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
FFuchsoral. oralna suspenzija. za lisice

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza (1.5 mL) uklopljena u mamac sadrzava:

Djelatna tvar:

Atenuirani virus bjesnoce. soj SAD B19 > 1,5 x 10%° FFU*/mL

(*FFU - Focus Forming Units= jedinica za koncentraciju Zzivog virusa u jedini¢énom volumenu)

Pomoéne tvari:
Potpuni popis pomocnih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

lzgled suspenzije:

Vodena oralna suspenzija u blisteru uklopljena u mamac.

Smrznuto cjepivo je mlijecno zuto-bijelo, a odmrznuto je ruzicasto-crveno.

lzgled mamaca:

Smedi Cetvrtasti mamac. u kojeg je uklopljen AI/PVC blister s jednom dozom (1.5 mL) ¢cjepiva.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Lisica.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Aktivna imunizacija lisica koje Zive u prirodi (divljini) protiv bjesnoce, kako bi se sprjecilo Sirenje
infekeije 1 uginuce divljih Zivotinja uzrokovano virusom bjesnoce. Cijepljenje sc provodi u skladu s
odlukom Nadleznog tijela.

Imunost nastaje najkasnije 21 dan nakon cijepljenja 1 u pravilu traje najmanje 12 mjescci.

4.3  Kontraindikacije

VMP (veterinarsko-medicinski proizvod) se ne smije primjenjivati domacim zivotinjama.

4.4 Poscbna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Nema.

4.5 Posecbne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Podrucje na kojem se provodi cijepljenje mora biti vidljivo obiljezeno, a ljudi koji Zive na tom
podrucju trebaju biti obavijesteni na odgovarajuci nacin (plakati, tijela lokalne uprave. TV, novine i
dr.).

U podruc¢ju u kojem se provodi cijepljenje treba tijekom dva tjedna od pocetka postavljanja mamaca
onemoguciti slobodno kretanje mackama i psima.
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Moze se ocekivati smanjena u¢inkovitost ¢jepiva ako su mamei izlozeni temperaturi 0°C i nizoj ili
temperaturi iznad 30 °C.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zlvotinjama

VMP sadrzava zivi atenuirani cjepni soj virusa bjesnoce. Osoba koja postavlja mamce treba nositi
zastitne rukavice.

S mamcima treba oprezno rukovati. U sluc¢aju da osoba dode u izravni kontakt s cjepivom. odmah se
treba posavjetovati s lije¢nikom koji ¢e odlu¢iti da i je potrebno obaviti postekspozicijsko
profilakticko cijepljenje.

Ako suspenzija cjepiva dode u dodir sa sluznicama (oko, nos. usta) ili sa ozljedom na kozi, mora ih se
odmah obilno isprati vodom i zatraziti savjet/pomoc lije¢nika. U takvim slu¢ajevima sa osobom se
postupa kao da je dosla u dodir s virulentnim virusom bjesnode,

U slucaju kontaminacije ruku sa cjepivom mora ih se odmah oprati ¢istom vodom i sapunom.

Mamac je intenzivnog mirisa po ribi $to umanjuje mogucénost da s njime dodu u dodir djeca.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)
Nisu poznate.
4.7  Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

U drzavama gdje se provodilo oralno cijepljenje lisica protiv bjesnoée nije se smanjila populacija
lisica, vec je Cini se doslo do porasta njihova broja. Stoga se moze pretpostaviti da primjena tijekom
graviditeta i 1 laktacije ne djeluje nepovoljno na razmnozavanje lisica.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakeija

Majcinska protutijela za virus bjesno¢e mogu nepovoljno utjecati na imunosni odgovor u mladih
neimuniziranih lisica (do 8. tjedna zivota) $to treba uzeti u obzir kada se mamce planira postavljati
tijekom sezone razmnozavanja lisica.

4.9  KoliCine koje se primjenjuju i put primjene

Cijepljenje lisica radi suzbijanje bjesnoce provodi se temeljem odluke NadleZnog tijela. Postavljanje
mamaca sa cjepivom u pravilu se provodi 2 puta godisnje, u proljece (travanj — svibanj) i u jesen
(rujan — listopad) i to na podrucju koje nije manje od 5000 km?.

Ovisno o epizootioloskoj situaciji i gusto¢i populacije lisica postavlja se 18 do 30 mamaca na | km?.
Katkada je, u podru¢jima gdje je populacija lisica vrlo velika, potrebno postaviti i ve¢i broj mamaca.
Na otvorenim podruc¢jima gdje je mala gustoca naseljenosti preporucuje se mamece postavljati iz zraka
(helikopter, avion), dok je ru¢no postavljanje povoljnije u gusto nascljenim podruéjima.

Cijepljenje treba provoditi tijekom nekoliko uzastopnih godina. a najmanije jo$ dvije godine nakon §to
se u odredenom podrucju posljednji put utvrdi bjesnoca.

Cjepivo se moze Koristiti i preventivno u podru¢jima slobodnim od bjesnoce. U toj zoni mamci ¢ine
za8titni obru¢ (prsten) tj. ciljano ih se postavlja za odredenu populaciju lisica. Pri tome se zastitna
zona treba protezati do 50 km od najblizeg poznatog slucaja bjesnoce.

Ukoliko postoje prirodne zapreke za$titna zona moze se smanjiti na 20 km.

Postavljanje mamaca sa cjepivom smije provoditi samo dobro uvjezbano tj. osposobljeno osoblje s
odobrenjem Nadleznog tijela. Mamce se mora postavljati neposredno nakon odmrzavanja.
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Postavljanje mamaca iz zraka

Ako se raspodjela cjepiva obavija avionima ili helikopterima, tada treba ranije pripremiti Karte leta. a
linije za postavljanje/izbacivanje mamaca trebaju biti u razmaku 500 m. Ovisno o gusto¢i postavljanja
mamaca (25-30 mamaca/km’) taj se razmak moze smanjiti na 300 m.

U svrhu orijentiranja i kako bi se odrzavao tocan razmak izmedu linija distribucije cjepiva moze se
koristiti satelitski navigacijski sustav (Global Positioning Svsien. GPS).

Ruéno postavljanje mamaca

Mamce moze postavljati samo osposobljeno i uvjezbano osoblje u skladu s prethodno pripremljenim
kartama. Na taj nac¢in mamci se raspodijele ravnomjerno na cijelo podrucje na kojem se provodi akeija
oralnog cijepljenja. Optimalna mjesta za postavljanje mamaca su: granica Suma/livada-polje, jarci t).
vododerine, mreinista, gustisi, podrucja lisi¢jih jama i dr.

Cijepljenje mladih lisica

Majc¢inska protutijela mogu interferirati s imunoloskim odgovorom u mladuncéadi u prvih 8 tjedana
zivola podrijetlom od prethodno cijepijenih Zzenki.

Prilikom provodenja prve imunizacije lisica nisu potrebne nikakve preventivine mjere za cijepljenje u
mladuncadi.

U podrucjima gdje je ve¢ prethodno obavljeno cijepljenje mamci se ne bi trebali postavljati prije kraja
svibnja, u slucaju ako su ciljane vrste za cijepljenje mlade lisice.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno
Viscekratno uzimanje mamaca ne djeluje Stetno na lisice.
4.11 Karencija

Nije primjenjivo.
Ukoliko divlje svinje pojedu mamce s ¢jepivom, ne o¢ekuje se da ¢e rezidue tetraciklina u mesu i
jestivim iznutricama biti vece od propisanih najvecih dozvoljenih koncentracija (NDK).

3. IMUNOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: imunoloski pripravak za kanide, lisica, ziva virusna cjepiva.
ATCvet kod: QI07BD

Fuchsoral je Zivo cjepivo protiv bjesnoce za oralno cijepljenje lisica. Cjepivo u lisica potice stvaranje
aktivne imunosti protiv virusa bjesnoce. Lisica nakon $to u usnu Supljinu unese mamac u njemu
probusi kapsulu te cjepni virus dode u dodir sa sluznicom usta i tonzilama. Za imunizaciju je dovoljna
mala koli¢ina cjepiva. Nakon oralnog cijepljenja lisice su zasticene od infekcije s virulentnim ulicnim
virusom bjesnoce i ne mogu prenijeti zarazu. Imunost protiv bjesno¢e moze se razviti samo u
nezarazenih lisica. Lisice i druge divlje zivotinje mamce pojedu relativno brzo, najéesce unutar tjedan
dana.

Cjepni virus moguce je razlikovati od klasi¢nog uli¢nog virusa bjesnoce testovima indirektne
imunofluorescencije pomoc¢u monoklonskih protutijela W 239.17: W 187.5; W 187.11.2 1 MW
187.6.1.

Svojstva koja se ti¢u zaStite okolisa
Razgradnja AI/PVC folije u prirodi je spora, no koli¢ina izlozenih mamaca je razmjerno mala, Nema

opasnosti za okolis ako se VMP koristi u skladu s uputom.

6. FARMACEUTSKI PODACI
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6.1  Popis pomocnih tvari

Cjepivo:

Serum novorodene teladi
[Laktalbumin hidrolizat
Gentamicinsulfat
Zelatina

Saharoza

Natrijev edetat

Natrijev klorid

Kalijev dihidrogenfosfat
Natrijev hidrogenfosfat dihidrat
Voda za injekeije

Mamac:

Kokosova mast

Parafin, tvrdi

Biljne masnoce (Bergafat)

Riblje brasno

Tetraciklinklorid (indikator cijepljenja)

6.2  Inkompatibilnosti
Nisu poznatc.
6.3  Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine (na -20 °C).
Rok valjanosti nakon postavljanja cjepiva u prirodu: 7-14 dana ovisno o temperaturi okolisa

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju

VMP treba cuvati pri temperaturi -20 °C ili nizoj.

VMP treba Cuvati izvan dosega neovlastenih osoba, a posebno djece.

Mamce treba postaviti neposredno nakon odmrzavanja. Jednom odmrznuto cjepivo ne smije se vise
zamrzavati.

Odmrznuto cjepivo moZe se samo u izuzetnim situacijama pohraniti tijekom 5 dana pri temperaturi 2 do 8
i

6.5  Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Kutija sadrzava 800 mamaca (40 polietilenskih vrecica s 20 mamaca, 4 polietilenske vreéice s 200
mamaca ili 1 polietilenska vrecica s 800 mamaca). Svaki mamac sadrzava dvoslojni blister (PVC/AL)
koji sadrzava jednu dozu cjepiva (1,5 mL).

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrjebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrjebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.
Otpadni materijal treba ukloniti iskuhavanjem (90°C, 10 min.). spaljivanjem ili uranjanjem u
odgovarajuci dezinficijens odobren od nadleznog tijela.
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74 NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANIJE U PROMET
Instruvet d.o.o.

Drobilina 16

10255 Donji Stupnik

Republika Hrvatska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/13-01/470

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
16. sijecnja 2017. godine

10 DATUM REVIZIJE TEKSTA

20. prosinca 2021. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE VILI PRIMJENE

Primjena ovog cjepiva dozvoljena je samo prema posebnom odobrenju i odluct Nadleznog tijela.
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