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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ YETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

LYSVULPEN, vaccine contra rabiei pentru imunizare oral6

2. COMPO ZrTtA CALTTATTVA $r CANTTTATTVA
2.1 Descriere generalfl.

Vaccin contra rabiei pentru imunizare orald.

2,2 Compozilia calitativi qi cantitativl
Compozifia unei doze de vaccinare - 1,8 ml:
Substanfa activi:
Tulpina de virus antirabic atenuat tip SAD Bern compus din doud subpopula{ii dominante ale

virusului, qi anume SAD Bern qi SAD 819 "like", min 1,8 x 106 TCIDso - max. 1,8 x 108 TCIDso

Excipienfi:
Vaccina:

Mediu de stabilizare

Momeala:

Grdsime de vitd, ulei de parafrnd, faind de peEte, hidroclorid de tetraciclind.

3. F'ORMA F'ARMACEUTICA
Suspensie perorald.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii-fintI:
Vulpe, c6ini enot, lup, qacal.

4,2 lndicalii pentru utilizare:
Pentru vaccinarea profilacticd a animalelor din speciile lint6 - vulpe, cdine enot, lup, qacal.

4.3 Contraindicafii:
Vaccinul nu este destinat pentru imunizareaanimalelor domestice.

4.4 Atenfionlri speciale pentru fiecare specie-finti:
Nu sunt.

4.5 Precaufii speciale pentru utilizare
Pdn[ in momentul descdrcSrii vaccinului, pentru distributie aeriatd sau manual6, vaccinul nu trebuie

expus la temperaturi mai mari de +3OoC ( a se distribui in gen{i termo, dupd posibili balat

in stofa termoizolantd, astfel incdt vaccinul sd fie suficient protejat de efectele

ale mediului.) ffi
te
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in cazul distribuliei manuale a vaccinului in teren, momeala trebuie aruncatd atent din cutia de

carton. Momeala trebuie amplasat[ in locuri ferite de soare qi apoi trebuie acoperitd cu materiale

organice (frunze, iarbd ) pentru a o proteja de soare.

4.5.1 Precaufii speciale pentru utilizare la animale:
Iarna la temperaturile de 0"C qi mai putin momelile nu pot fi amplasate in teren. Vaccinul inghelat,

dupd ce blisterul din interiorul momelii este perforat, nu poate sd penetreze mucoasa oral5 sd

imtnrzeze animalul. Tirnp de 2 sdptdmdni dupd ce a fost distribuitd momeala, circulalia liberd a

cdinilor qi a pisicilorinzona respectivd trebuie restriclionatd deoarece aceqtia sunt concurenli in
ceea ce privegte m6ncarea qi ingestia momelii. Zonele unde a fost aplicat vaccinul trebuie marcate

corespunzdtor iar locuitorii acestor zone trebuie s6 fie informali.
4,5,2 Precau{ii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz

veterinar la animale:
Vaccinul conline virusul antirabic atenuat. Dacd vaccinul (con{inutul bilsterului din aluminiu-
plastic introdus in momeal6) nimereqte in ochi, gurd, nas sau pe piele deterioratd este necesar de

solicitat ajutor medical imediat. ln acest caz ac\ionali conform regulilor aplicabile in cazurile de

expunere la virusul rabie. La contactul cu mAinile sau alte pSrti ale corpului este necesar de a spdla

imediat cu ap6 gi sdpun.

Momelile trebuie amplasate in aqa fel incdt persoanele neautorizate sau in special copii s[ nu aibd

acces la ele.

ln cazul cdnd existd contact direct manual cu momeala trebuie folosite mdnugi de proteclie pentru

a evita afectarea momelii cu miros uman. Mdnugile sunt de unicd folosinJd, (pentru a desc[rca 1

cutie de 20 de momeli).

4.6 Reacfii adverse (frecvenld Si gravitate):

Nu sunt cunoscute.

4.7 Utilizare in perioada de gestafie, lactafie sau in perioada de ouat:
Nu sunt date.

4.8 Interacfiuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune:
Nu sunt cunoscute.

4.9 Dozd,;i calea de administrare
Cale orald.

Imunizarca speciilor fintd are loc dupd inghifirea momelilor ce confin virusul vaccin. Vaccinul
trebuie depus in teren de doul ori pe an, in luna aprilie - mai gi respectiv septembrie- octombrie.

De obicei, se depun 15-20 momeli/km2 sau mai multe, in lirnctie de situatia epidemiologicd gi in
particular in funclie de densitatea populaliei de vulpi.
Distribulia momelilor cu vaccin trebuie sd fie unifbrrnd pe toatd suprafala teritori
distribulia pe cale aeriani a momelilor este necesar ca liniile aeriene s5 asigure
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uniformd. De exemplu momelile sunt.aruncate la fiecare 250 m qi distanla di
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aeriandsd fie la fel de 250 m.in cazde necesitate, provocatl de o situalie epidemiologicd intr-o
anumitd zond, se recomandd revaccinareaprimdvara sau toamna.

De asemenea, se recomandd sd se plaseze momelile intr-o zonalimitatd pe timpul verii sau sd se

depunl momelile in apropierea vizuinilor vulpilor, in numdr de 10 momeli/vizuind.
In caz de necesitate, provocatd de o situalie contagioasd a unei anumite zone, se recomandd

revaccinarea de primdvara sau toamnd. In zonele libere deschise cu o densitate a populaliei mic6
este recom andatd" di stribuli a aeriand.

ln zonele dens populate se recomandd plasarea momelilor manual. Vaccinarea teritoriului trebuie

indeplinitd timp de cd\ivaani consecutivi qi cel pulin 3 ani dupd cel mai recent caz de rabie in zond.

Vaccinul poate fr utilizat qi in zonele libere de rabie, pentru a se forma o zond de proteclie.

intinderea unei astfel de zone de intrare in zonaunde existd rabie, nu trebuie sd fie mai micd de

50 km.

Distribufia aeriand a momelilor.
Momelile sunt distribuite conform h[rfilor de zbor pregitite de-a lungul liniilor de zbor

predeterminate.

Pentru a asigura orientarea corectd qi distribulia momelilor este posibild utilizarea unui sistem

de navigare prin satelit (GPS).

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenld, antidot), dacd este necesar

Doza de vaccin de zece ori mai mare nu are efecte secundare asupra speciilor tintd.

4.11 Perioada de a;teptare:
Nici o perioadd de aEteptare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietl(i farmacodinamice:
5. 1. 1 Grupa farmacoterapeutic d: 97 Preparate veterinare imune

codul ATC: QIO7BD Vaccinuri virale vii
5.1.2 Mecanism de ac{iune
Principiul imunizdrii constd in faptul cd dupd mestecarea capsulei care conline virusul vaccin din
interiorul momelii, acesta pdtrunde prin capsula perforati in mucoasd qi pe tonsilele cavitdlii orale,

in organismul animalelor vaccinate, virusul este recunoscut ca qi o substantd strdind qi incepe

activarea sistemului imunitar precum qi generarea anticorpilor neutralizan[i. In acest fel, vulpile
imunizate qi alte specii de animale tintd sunt protejate impotriva infecliei cu virusul rabic virulent
din naturd qi nu mai transmit turbarea. Durata imunitafli animalelor vaccinate dureazd cei pulin un
an. Proteclia impotriva rabiei se poate realizanumai la animalele carnivore sdlbatice neinfectate.
Prezenla anticorpilor materni impotriva rabiei are un efect negativ asupra formSrii qi protecfiei
imunitare atdtlapuii de vulpe, cdt qi la cei de enot. Ingerareamai multor momeli nu este ddundtoare

pentru animalele carnivore sdlbatice. De asemenea, s-a demonstrat cd vaccinul nu
pentru animalele domestice (cdini, pisici),Virusul rabic vaccin poate fi deosebit
din naturd prin intermediul anticorpilor monoclonali.
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Imunizarea animalelor sdlbatice carnivore se produce prin inghitirea momelilor cu virusul vaccin.

Formarea imunitafli animalelor care au inghilit momelile ce con{in virusul vaccin dureazd,2l zile.
Marker genetic

Markerul genetic al tulpinii virusului vaccinului este determinat de profilul produselor de clivaj
cu o lungime de 525 qi 114 pb oblinute prin clivarea secvenfei genei G care codificd amplicon
(pozitia259-897) folosind endonucleazdBsal de restriclie qi de profilul produse de clivaj cu o

lungime de220,133, 110 qi 70 bp folosind endonucleaz[ de restrictie AciI.
5.1.3 Efecte farmacodinamice
Nu sunt efectuate studii
5.1.4 Eficacitate qi siguran{i clinicl
Vaccinul Lysvulpen este conform cerinfelor testului de eficacitate din Ph.Eur. 2008 'oVaccinum

rabie perorale vivum ad vulpem".
Vaccinul Lysvulpen este conform cerinfelor testului de siguranlE din Ph.Eur. 2008 ooVaccinum

rabie perorale vivum ad vulpem".

5.2 Proprieti(i farmacocinetice
Nu sunt efectuate studii

6. PARTICULARITATI TARMACEUTICE
6.1 Lista excipien(ilor:
Vaccina:

Mediu de stabilizare.

Momeala:

Grdsime de vit6, ulei de parafind, fain[ de peqte, hidroclorid de tetraciclind.

6.2 Incompatibilitifi:
Nu sunt cunoscute.

6.3 Termenul de valabilitate:
Termenul de valabilitate a medicamentului veterinar intr-un ambalaj inchis: 2 anl

6.4 Condifii speciale pentru depozitare:
DepozitaSi qi transportafi congelat la temperatura de -20 "C qi mai mic6. Protejali de luminS.

6.5 Natura qi compozifia ambalajului primar
Vaccinul este umplut in blisterele de aluminiu-plastic introduse in momeal6.

M[rimea ambalajului:

Pentru distribuirea manuald:

Vaccinul (blister din aluminiu qi plastic in momeal6) este ambalat in cutie de

de fixare pentru 20 de doze.

Coletul de ambalare in cutie de carton este de 30 x 20 doze (600 doze)
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Pentru distribuirea aeriand:

Vaccinul (blister din aluminiu qi plastic in momeal6) este ambalat astfel:
- A cdte 40 doze depozitate in straturi separate in cutii de cafton cdptuqite cu termoizoiare cu

cantitate totala de 400 de doze.

in containere de polietilend a c6te 350, 400, 500. 600. 700, 800, 900, 1000 doze intr-o cutie de

carton cu termoizolare.

Prospectul de ambalaj aprobat este parte a flecdrui ambalaj.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a

deqeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deqeuri derivate din acest produs medicamentos

veterinar trebuie eliminate in conformitate cu cerinlele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
Bioveta a.s., Komenskeho 2l2ll2
68323Ivanovice na Hane

Republica Cehd

Tel.00420 517 318 500

Fax 00420517 318 653

Email : comm@bio v eta.cz

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INRTCISTRARE:
2t00t4

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE iNRTCISTRARE (sau data

r etnno irii c er t ifi c atului de inr e gis tr ar e)

09.02.202t

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
0212021
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