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I. NA7,I V I'l]"I'f RlNAITSKO.M EI)IT]I NSK(X; PROIZV0I)A

I'uchsoral. oralna suspcrrzija. za lisicc

2. K!'AI-II'ATIVNI I KVANTI'TA'tIVNI SASTAV

Jcdna doza ( 1.5 urL) uklopljcna Lr rnariac satlrTava:

Djelatna tvar:
Atenuirani rirLrs bjcsnocc. soi SAD Bl9 ) 1.5 x 1060 FFU*/nrl.
(*Fft) / r,rcirs forning Units jedinica za koncentraciju Zivog virusa ujedinidnom volumenu)

Pom06ne tvari:
Potpuni popis ponrocnih tvari vidi u od.jeljku 6.1

J. F,{ R NIACI U'I-SK I 0BI,IK

Izglcd suspcnzije:
Vodena oralna suspenzija u blisteru uklopljcna u mamac.
Smrznuto cjepivo jc mlijcdno Tuto.bijelo, a odmrznuto.ie ruZiiasto-crveno.
Izglcd mamaca:
Smed i dctvrtasti mamac. u kojeg je uklopljen AI/PVC blister s jednom dozom ( I .5 nrl- ) cjepiva

4. KI,INI.KEPOJEDINOSTI

,1.1 Cil.inc vrste iivotin.ia

I-is ica

4.2 lndikacije za primjcnu, navesti ciljnc vrste Zivotinja

Aktivna inrunizacija lisica ko.jc Tive u prirodi (divljini) protiv bjcsnoic, kako bi sc sprjedilo Sirenic
inlekcijc i Lrginuie divljih 2ivotinja uzrokovano virusom bjcsnoie. Cijepljenjc sc provodi u skladu s

odlukonr Nadlc2nog tijela.
lmunost nastajc najkasnije 2l dan nakon cijepljcnja i u pravilu traje najmanje l2 mjcscci.

4.3 Kontraindikacije

VMP (vetcrinarsko-medicinski proizvod) se ne smije primjenjivati domadim Zivotinjama.

4.4 Poscbna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Nema.

4.5 Posebnc mjere opreza prilikom primjene

Posebnc miere opreza prilikorn Drimiene na Zivotiniama

Podruije na kojcm sc provodi cijepljenjc rnora biti vidljivo obiljeieno, a ljudi koji Zivc na torn
podrutju trcbaju biti obavijciteni na odgovarajuii nadin (plakati, tijela lokalne upravc. l'V, novinc i

dr.).
tJ podrucju u kojem se provodi cijcpljenje treba tijckom dva tjcdna od podetka postavljanja rnanraca
onemoguiiti skrbodno krctanjc rnatkama i psima.
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MoZe se odekivati smanjcna ucirkovitost cjepiva ako su narnci izloTcli tonpcraturi 0'C ini2oj ili
tempcratrrri iznad l0 "Cl.

lqfqbru nrjcrc o1194qNqi914qr i1 poclqqti osob;! ktla prinrjcqjqlc rcter.inarsko nrcdic ingj pro!21p4[ na
,/t\ otlD illrIir

1.6 Nuspojave (uiestalost i ozbiljnost)

Nisu poznatc.

1.7 Primjcna tijekom graviditeta, laktacije ili ncsenja

[i driavanra gdjc se provodilo oralno cijepljenje lisica protiv bjcsnoie nije se srnanjila populacija
lisica, r,ei jc dini se doSlo do porasta njihova broja. Stoga se moZe prctposlaviti da prim-iena tijekom
graviditeta i i laktacijc ne djelujc nepovoljno na razmnoiavanje lisica.

,1.8 Interakcije s tlrugim medicinskim proizvotlima i drugi ohlici intrr.rkcija

Majdinska protlltijcla za virus bjesno6e mogu ncpovoljno utjecati na imunosniodgovor u mladih
neimuniziranih lisica (do 8. dedna Tivota) Sto treba uzeti u obzir kada sc mamce planira postavljati
tijekorn sezonc razmno)zvanja lisica.

4,9 Koliiinc koje se primjenju.ju i put primjene

Cijepljenje lisica radi suzbijanje bjesnoie provodi se tcmeljem odluke NadleZnog tijcla. Postavljanje
mamaca sa cjcpivom u pravilu se provodi 2 puta godiSnje, u proljece (rravanj - svibanj) i ujescn
(rujan - listopad) i to na podrudju koje nije manje od 5000 km,.
Ovisno o epizootioloikoj situaciji i gustoii populacijc lisica postavlia se l8 do _10 manraca na I kmr.
Katkada.ic. u podrudjima gdjeje populacija lisica vrlo vclika, potrebno postaviti i ve6i broj mamaca.
Na otvorenim podrudjima gdjeje mala gusto6a naseljcnosti preporuiujc sc lnamcc poslavljati iz zraka
(helikoptcr, avion), dokje rudno postavljanje povoljnije u gusto rrascljenirn podrudjima.

Ci.jepljcnje treba provoditi tijckonr nekoliko uzaslopnih godina, a najnranjc jo( dvije godine nakon Sto
se u odrcdenom podruiju posljednji put utvrdi bjesnoia.
C.iepivo se rroTc koristiti ipreventivno u podrudjima slobodnim od bjesrrocc. U toj zoni mamci dine
zaititni obrud (prsten) d- ciljano ih sc postavlja za odrcdcnu populaciju lisica. Pri tome sc za5titna
zona trcba pnrtczati do 50 km od najbliZeg poznatog sludaja bjesnode.
tJkoliko postojc prirodnc zapreke z-altitna zona mo2c sc smanjiti na 20 krn.
Por121,ljanjc manraca sa cjepivom smije provoditi samo dobro uvjeTbano tj. osposobljeno osoblje s

odobrenjern NadleTnog tijela. Manrce se mora postavljati neposredno nakorr odntrzavan-ja.
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VMP sadrTava Tivi atcruir-ani o-jcpni soj virusa bjcsnocc. Osoba koja postavlia mamce treba lositi
zaititnc rrrkavicc
S maucitna treba oprezno rukovati. U sluiaju da osoba dode u izravrri kontakt s cjcpivonr. odrnah se
treba posavjctovati s lrjednikom koji ie odludiri da li.jc potrebno obaviti postckspozic ijsko
pr ofi laktitko c iicpljerrie.
Ako suspcnziia cjepira dodc u dodir sa sluznicama (oko. nos- usta) ili sa ozljcdont na ko2i. nt6ra ih se
odmah obilno isprati vodom i zatralili savjet/pomod liicdnika. Ll takvim sluda.jevima sa osobom se
postupa kao da.ie doSla r.r dodir s virulentnim virusonr bjcsnoie.
U sluiaju kontaminacije ruku sa cjepivom mora ih sc odrnah oprati aistonl vodom isapunom.
Marnac.jc intcnzivnog mirisa po ribi ito umanjuje mogucnosr da s njinre dodu u dodir djcca.
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l'ostar, iian.jc rnamaca iz zraka
Ako sc raspodjela cjcpiva obavlja al ioninra ili hclikoptcrirna. tada trcbit raniic priprcnriti karle lcta. a

lini.ic za postar,ljanje/izbacivanje mamaca trebaju hiti tr ra,,nrakLr 500 m. Ovisno o gustoci posta\ lilrr.ia
nranraca (25-30 mamaca/kmr) taj se razrnak rno2c snranjiti r1a i00 nr.

[1 srrhrr orijcntiranja i kako bi se odr2avao toean razn]ak izmctlu liniia distribucije c-iepiva nrolc sc

kori st it i satcl itski navigacij ski sustati ( G I o b u I P t ts i t i t tn i n g .\.r,.r t c m - GPS\.

Iluino postavljanje mamaca
Manrcc moTe postavljati sarno osposobljcno i uvjcTbano osoblic u skladu s prethodno pripremljerrirn
kartarra. Na taj nadin mamci se raspodijcle ravnomjerno na ci.jelo podrudjc na kojem se provodi akcija
oralnog cijcpljenja. Optimalna mjesta za postavljanic mamaca su: granica Surna/livada-polje,jarci t-i.

votlodcrine. rnrciniSta, gustiSi, podrudja lisidjih jama i dr.

Cijcpljenjc mladih lisica
Ma.jdinska protutijela mogu interferirati s imunolo5kim odgovorom u mladuniadi u prvih 8 tjedana
Tivota podriletlom od prethodno cijepljenih Zenki.
l)rilikom provodenja prve imunizacije lisica nisu potrebne nikakvc preventivne mjere za cijepljcnic rr

mladurriadi.
[J podruijinra gdjeje vec prethodno obavljeno cijepljenje nranrci sc ne bi trebali postavljati prije kraja
svibnja. u sluiaju ako su ciliane vrste za cijepljenje mladc lisicc.

{.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako jc nuzno

Viiekratilo Lrzimanjc mamaca ne d-jeluje Stctno na lisice.

.l.l I Karencija

5. IMUNOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: imunoloiki pripravak za kanide, lisica,2iva virusna cjepiva
A1'Cvet kod: QI0TllD

F-uchsoralje Zivo cjepivo protiv bjesnoie za oralno cijepljenje lisica. Cjepivo u Iisica potiie stvaranje
aktivne imunosti protiv virusa bjesno6e. Lisica nakon Sto u usnu Suplj inu unese mamac u njemu
probuSi kapsulu te cjepni virus dode u dodir sa sluznicom usta i tonzilama, Za imunizaciju je dovoljna
mala kolidina cjepiva. Nakon oralnog cijepljcnja Iisice su iaiti6ene od infekcije s virulentnim uliinim
virusorn bjcsnoie ine mogu prenijeti zarazu. Imunost protiv bjcsnoie mo7e se razviti samo u

nczaraicnih lisica. I-isice idruge divlje Zivotinje mamce po.iedu relativao brzo. najdeiie unutar tjcdan
dana.
C.jcpni virus mogu6eje razlikovati od klasidnog ulidnog virusa b-jesnoie testovima indirektne
inr rrnol'luorescenc ije pomodu monoklonskih protutrcla W 239.11, W 187.5; W 187.11.2 i MW
187.6.1

Svojstva koja sc tiiu za5tite okoli5a
Razgradnia AI/PVC folile u prirodije spora, no kolidina izloTcrrih rnarnaca-je raznrjerno nrala. Ncnra
opasnosti za okoli5 ako se VMP koristi u skladu s uputon.
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N ijc primjcnj ivo.
Ukoliko divlje svinje pojedu mamce s cjepivom, nc oiekujc se da ie rezidue tctraciklina u rrcsu i

.jcstivim iznutricama biti ve6e od propisanih najvecih dozvoljcnih koncentracija (NDK).
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6.1 I)opis ponroin ih tvari

Cj epivo:
Serum novorodcnc tcladi
I -aktalbunlin hidrolizat
Gentamic insu llat
Zelatina
Saharoza
Natrijev edetat
Natriiev klorid
Kalijev dih idrogen fbsfat
Natrijev h idrogen lbsfat dihidrat
Voda za injckc i1e

Mamac:
Kokosova mast
Parafin. tvrdi
Bilj ne masnoie (Bergafat)
Riblje braSno

Tetrac iklinklorid ( indikator cijepljenja)

6,2 I n kom pati bil nosti

N isu poznatc.

6.J Rok valjanosti

Rok valjanosti vclerinarsko-mcdicinskog proizvoda kad .ic zapakiran za prodaj u: 2 godine (na -20 "C).
Rok valjanosti nakon postavljanja cjepiva u prirodu: 7,14 dana ovisno o temperaturi okoli5a

6.4. l)osebnc mjere pri iuvanju

VMP treba duvati pri temperaturi -20 'C ili ni2oj.
VMP treba duvati izvan dosega neovlaitenih osoba. a posebno diecc.
Mamce treba postaviti neposredno nakon odmrzavanja. Jednom odmrznuto cjepivo ne smije se viSe
7l.mr7-avati.

Odmrznuto cjepivo mo2e se samo u izuzelnim situacijama pohraniti tijekom 5 dana pri temperaturi 2 do 8
"c.

6.5 Osobinc isastav unutarn.ieg pakovania

Kutija sadr7ava 800 mamaca (40 polietilenskih vrciica s 20 rnamaca.4 polietilenske vreiice s 200
mamaca ili I polietilenska vrc6ica s 800 mamaca). Svaki rnarnac sadrZava dvoslojni blister (PVC/AI,)
koj i sadrZava jcdnu dozu cjepiva ( I ,5 mL).
Ne moraju svc vclidine pakovanja biti u prometu.

6.6 I'oscbnc mjerc opreza prilikom odlaganjn neupotrjcbljcnog veterinarsko-mcdicinskog
proizvoda ili otpadnih matcrijala tlobivcnih primjenom tih proizvoda

[]ib koji ncupotrjcblieni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijalidobiveni primjcnom
tih vctcrinarsko-rned ic in sk ih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavarrju otpada
Otpadni nraterijal treba ukloniti iskuhavanjent (90"C. l0 rnin.). spaljivanjcm ili uranjanjem u
odgovara-juci dezinficijcns odobren od nadlcTnos tiicla.
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7. NOSII'II-J OIX)tlREN.tA i{_A S1-AVt.,tA\.'H t: pR()NtET

Instrulct d.o.o.
I)rohilina I6
10255 t)onjiStupnik
Republika Hrvatska

8. BROJ(EVr) ODOIIREN.IA ZA STAVL.TANJE U PROMET

u P I t-322-05 / I 3 -0 I I 47 0

9. DATUM PRVOG ODoBR[N.'A/PRODIJTJf N.'A ODOBRENJA

16. sijcinja 2017. godine

IO DATUM Rf,VIZIJf, TEKSTA

20. prosinca 2021. godine

ZABRANA PRODAJf,, OPSKRBE UILI PRIMJENE

Primjena ovog cjepiva dozvoljenaje samo prcma posebnom odobrenju iodluci NadleZnog tijela.
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