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UPUTSTVO O LIJEKU

LYSVULPEN Virus rabiei attenuatum SAD Bern min. 1.8 x 10° TCIDsp - max. 1.8 x 10° TCIDso,
peroralna suspenzija za lisice i rakunolike pse
vakecina protiv bjesnila za oralnu imunizaciju

i. IME I ADRESA NOSIOCA ODOBRENJA ZA PLASMAN NA TRZISTE I NOSIOCA
ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE SERLJE U

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

2.  NAZIV VETERINARSKOG LJEKOVITOG PREPARATA

1.YSVULPEN Virus rabiei attenuatum SAD Bern min. 1,8 x 105 TCID sy -mmax. 1.8 % 10° TCIDsg,
peroralna suspenzija za lisice i rakunolike pse
vakcina protiv bjesnila za oralnu imunizaciju

3. SPECIFIKACIJA LJEKOVITIH SASTOJAKA I OSTALIH TVARI
Sastav — | doza= 1,8 ml:
Virus rabiei attenuatum SAD Bern min. 1,8 x 10° TCIDs, - max. 1,8 x 10° TCIDsg,

PPomoéne tvari:
Vakcina stabilizacioni medijum
Malterija za mamac govedi loj, parafinsko ulje, riblje braSno, tetraciklin hidroklorid

4. INDIKACIJE
/a profilakti¢ku vakeinaciju slobodno Zivuéih lisica i rakunolikih pasa protiv bjesnila.

5, KONTRAINDIKACLJE
Vukeina se ne smije koristiti za imunizaciju domacih Zivotinja.

6. NEZELJENI EFEKTI

Nisu poznati.
Ako zapazite bilo kakve ozbiljne neZeljene nuspojave ili druge reakcije, koje nisu navedene u ovom

uputstvu za lijek, molimo da kontaktirate svog veterinara.

7, CILJNA VRSTA ZIVOTINJA
| isica (Vulpes vulpes), rakunoliki pas (Nyctereutes procyonoides).

§. DOZIRANJE ZA SVAKU VRSTU, NACIN I POSTUPAK PRIMJENE
Peroralno.

Imunizacija ciljnih vrsta odvija se prilikom gutanja postavljenih mamaca sa vakeinacijskim virusom.
Vikcina se postavlja 2 puta godidnje, i to u periodu april-maj i septembar-oktobar. Obi€no se postavlja
|5 do 20 mamaca, eventualno i viSe, na km? zavisno od epizootoloske situacije i gustoce lisi¢je
populacije.

Interakcije sa drugim veterinarskim preparatima i drugi oblici interakcije
Nisu dosad poznate.

9, UPUTSTVA ZA PRAVILNU PRIMJENU
Razmjedtaj mamaca sa vakcinom mora se provesti ravnomjerno na cijeloj povrsini odredene teritorije.
Ako se koristi avion ili helikopter, nuzno je tome prilagoditi linije letenja. Mamci se bacaju n
wakih 250 m, a udaljenost jedne od druge linije takode mora biti 250 m.
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{I sluaju potrebe, nastale zbog zaraze u odredenom podrudju, preporuduje se vrienje proljetne,
eventualno i jesenje revakcinacije, ili eventualno postavljanje mamaca po ograni¢enom prostoru u
lictnjem periodu ili postavljanje mamaca uz nastanjene jazbine, ito u odredenoj koli€¢ini do 10 komada
po jednoj jazbini.

Postavljanje mamaca iz zraka preporuduje se na prostranim povriinama i kod male gustoce
naseljenosti. U gusto naseljenim podru¢jima prikladnije je rucno postavljanje mamaca. Vakcinaciju na
odredenom podrugju trebalo bi provoditi uzastopno nekoliko godina, ali najmanje jo§ tri godine nakon
sadnje pojave bjesnila na odredenom podrucju. Vakeinu je takode mogudée upotrijebiti za zaStitu
podrudja na kojem nema bjesnila, odnosno za stvaranje zaStitne zone. Sirina te zone, koja se proteze
sye do podruéja pojave bjesnila, trebalo bi da iznosi najmanje 50 km.

I'ostavljanje mamaca iz zraka

Mamci se postavljaju prema unaprijed pripremljenim kartama letenja duz prethodno odredenih linija
leta. Za orijentaciju i obezbjedenje pravilnog postavljanja mamaca koristi se satelitski navigacioni
sistem (GPS).

10. OPOZIV
Preparat nije namijenjen za Zivotinje koje se koriste u ishrani ljudi.

{1. POSEBNE MJERE ZA CUVANJE
. (‘uvati van dohvata djece.
© (Cuvati u zamrzivadu, na tamnom mjestu, na temperaturi od -20°C ili nizoj.
Rok upotrebe — 2 godine.
Ne upotrebljavati nakon isteka roka upotrebe navedeng na pakovanju.

12, POSEBNA UPOZORENJA

I'osebna upozorenja vezano za sigurno koristenje preparata.

I'rije postavljanja, bilo da se vrdi ruéno ili iz vazduha, vakcina se ne smije izlagati temperaturama
vidim od 15°C (transport u termokoferima, eventualno zamotavanje u termoizolacioni materijal, tako
Jda vakcina bude dovoljno zastiena od visokih vanjskih temperatura). Kod ru¢nog postavljanja na
{erenu mamac se na zemlju pazljivo ispusti iz kartonske kutije. Mamac se stavlja na mjesta zaStiCena
od direktne sundeve svjetlosti, a nakon postavljanja mamac se pokrije prirodnim materijalom (lis¢em,
fravom, ostacima biljaka i s1.) da se zastiti od sunca.

Ako postoji moguénost dircktnog kontakta ljudske ruke sa mamcem, potrebno je koristiti zaStitne
* ukavice kod postavljanja mamca da ljudski miris ne bi uticao na mamac. Rukavice su predvidene
¢ snmo za jednokratnu upotrebu (za stavljanje | kartona = 20 komada mamaca).
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Mamce ne bi trebalo postavljati u zimskom periodu pri temperaturama od 0°C i nizim. Zamrznuta

viheina ne moze da isteée nakon perforacije kapsule unutar mameca i da dode do sluznice usne Supljine

i imunizirati zivotinju. U periodu od dvije sedmice nakon postavljanja mamaca trebalo bi u podrudju
-~ iinunizacije onemoguéiti slobodno kretanje pasa i macaka s obzirom da mogu konzumirati mamce kao
hranu. Podrugja gdje se odvija vakeinacija moraju biti propisno oznadena, a stanovniStvo mora biti
- ubavijesteno na odgovarajuéi na¢in.

Vakcina sadrzi oslabljen vakcinacijski virus bjesnila. Ako vakcina (sadrzaj aluminijsko-plasti¢ne
hapsula ubagene u mamac) dospije u Covjekove o€i, usta, nos ili povrijedenu koZu, potrebno je hitno
- potraziti ljekarsku pomoé. U tom slucaju se postupa prema vazeéim propisima za sludajeve izlozenosti
~ virusu bjesnila. U sludaju kontakta vakcine sa rukom ili nekim drugim nepokrivenim dijelom tijela,
potrebno je izlozeno mjesto odmah dobro oprati vodom i sapunom.
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(%, POSEBNE MJERE ZA ODLAGANJE NEKORISTENIH PREPARATA ILI OTPADA,
ro POTREBI

Oxlaganje pakovanja i bilo kakvih ostataka preparata i pomagala (rukavica) mora se provoditi u skladu

wEvazedim propisima.

4. DATUM ZADNJE REVIZIJE UPUTSTVA O LIJEKU
Fali 2009, godine.

15, OSTALE INFORMACIJE

Farunkolodke osobine

Farmakoterapeutska grupa: 97 Veterinaria immunopraeparata
ATC klasifikacija: QI07BD ziva viralna vakcina

Imunizacioni efekat vakcine postize se tako da nakon Zvakanja kapsule sa vakcinacijskim virusom,
sinjestene unutar mamca, vakcinacijski virus kroz perforiranu kapsulu stigne na povrsinu sluznice i
krajnika usne 3upljine. Kod vakcinisane jedinke virus je prepoznat kao strani virus te dolazi do
aktiviranja imunoloskog sistema i stvaranja zastitnih virusnoneutralizirajuéih antitijela. Na taj nain su
lminizivane lisice i druge ciljne vrste Zivotinja za$tiCene od infekcije virulentnim terenskim virusom
hjesnilu te ne mogu dalje Siriti zarazu. DuZina imuniteta vakcinisanih Zivotinja je minimalno ! godina.

Znititno djelovanje protiv bjesnila moguée je posti¢i samo kod neinficiranih lisica i rakunolikih pasa.
Isto tako prisustvo kolostralnih antitijela protiv bjesnila negativno utide na podetak i protektivni
lininitet Kod lisi¢jeg okota i rakunolikih pasa. Gutanje nekoliko mamaca nije $kodljivo za ciljne vrste
Zivotinja, Neskodljivost vakcine dokazana je 1 kod domacih vrsta Zivotinja (pas, macka).

Vitheinacijski - virus  bjesnila moguce je razlikovati od terenskog virusa bjesnila pomocu
manoklonalnih antitijela.

0 imunizacije lisica i ostalih ciljnih vrsta Zivotinja dolazi prilikom gutanja postavljenih
imunizacijskih mamaca sa vakcinacijskim virusom. Imunitet kod vakcinisanih lisica i drugih ciljnih
vistin Zivotinja nastupa 21 dan nakon gutanja mamca sa vakcinacijskim virusom.

Veatn | sadrzaj pakovanja

it Zit ruéno postavljanje

Vitheina (aluminijsko-plastiéna ampula sa vakcinacionim virusom u materiji za mamac) pakovana je u
hartonske kutije sa mrezicom za pri¢vricivanje sa po 20 komada mamaca.

tirnpno pakovanje u kartonu sadrzi 30 x 20 doza (tj. 600 doza).

*

i1} Zn postavljanje iz zraka
Vaheina (aluminijsko-plasti¢na ampula sa vakcinacionim virusom u materiji za mamac) je pakovana:
po 40 doza u slojevima rastavljenim tapatenom u termoizolacionim kartonu u ukupnoj koli¢ini

od 400 doza.
- slobodno u polietilenskim pakovanjima u koli¢ini od 350, 400, 500, 600, 700, 800, 900 i 1000
doza u termoizolacionom kartonu.

Uputsvo o lijeku je sastavni dio svakog pakovanja.

Wy tr7iStu se ne mora nalaziti svaka veli¢ina pakovanja.
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