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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE TJZ YE,TERINAR

LYSVULPEN,vaccine contra rabiei pentru imunizare oralS

Cititi cu aten(ie qi in intregime acest prospect inainte de a incepe sI utiliza{i acest
medicament de vz veterinar deoarece confine informa{ii importante pentru
dumneavoastrE.

- Pdstrali acest prospect. S-ar putea sd fie necesar sd-l recitili.
- Dacd avefi orice intrebdri suplimentare, adresali-vd medicului veterinar sau farmacistului.
- Dacd s-au manifestat orice reaclii adverse, adresali-vd medicului veterinar, farmacistului

veterinar sau Agenliei Nationale pentru Siguranla Alimentelor
- Acestea includ orice posibile reaclii adverse nemenfionate in acest prospect.

Suplimentar pentru medicamentul de uz veterinar disponibil numai cu prescrip(ie

veterinard:

- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastrd.
Nu trebuie s6-l da{i altor persoane, care il pot utiliza greEit.

1. DENUMIREA $I ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
iNnncrsrRARE $I ALE pRoDUCAronur,ur/FABRTcANTULUT RESroNSABTL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Delindtorul certificatului de inregistrare Ei producdtorul responsabil pentru emiterea lotului:
Bioveta a.s., Komenskeho 2l2ll2
68323Ivanovice na Hane

Republica Cehd

TeI.00420 sl7 318 500
Fax00420517 318 653
Email : comm@b ioyeta,gz

2. DENUMIRE,A MEDICAMENTULUI DB,UZ VETERINAR, CONCENTRATIA $I
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA
LYSVULPEN, vaccine contra rabiei pentru imunizare oral6

SUBSTANTA ACTIVA gI AITE INGREDIENTE
Compozilia I dozd(l,8 ml):
Substanfa activl:
Tulpina de virus antirabic atenuat tip SAD Bern compus din doud subpopulalii dominante ale

virusului, Ei

Excipien(i:
Vaccina:

anume SAD Bern qi SAD Bl9"like", min 1,8 x 106 TCID59 - max. 1,8 x 108 TCIDso

Mediu de stabilizare

Momeala:

Grdsime de vit6, ulei de parafrnd,, fain6 de peqte, hidroclorid de tetraciclind.
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3. INDICATII TERAPEUTICE
Pentru vaccinarea profilacticd a animalelor din speciile linti - vulpe, cdine enot, lup, qacal.

4. CONTRAINDICATII
Vaccinul nu este destinat pentru imunizarea animalelor domestice.

5. REACTII ADVERSE
Nu sunt cunoscute.

Dacd observafi reaclii grave sau alte efecte care nu sunt menlionate in acest prospect, vd rugdm

s[ informa]i medicul veterinar.

6. SPECII TINTA
Vulpe, cdini enot, lup, qacal.

7. POSOLOGIB PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE $I DOZA PRESCRISA
Cale oral6.

Imunizarea speciilor {intd are loc dupd inghilirea momelilor ce con}in virusul vaccin. Vaccinul
trebuie depus in teren de doud ori pe an, in luna aprilie - mai gi respectiv septembrie- octombrie.

De obicei, se depun 15-20 momeli/km2 sau mai multe, in funclie de situalia epidemiologicd qi in
particular in funclie de densitatea populatiei de vulpi.
Interac{iunea cu alte medicamente qi alte forme de interac{iune.
Nu sunt cunoscute.

RECOMANDARJ PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Distribu{ia momelilor cu vaccin trebuie sd fie uniformd pe toatS suprafa}a teritoriului. Pentru

distribufia pe cale aeriand a momelilor este necesar ca liniile aeriene sd asigure o dispersie

uniformd. De exemplu momelile sunt.aruncate la fiecare 250 m gi distanla dintre fiecare linie
aeriand sd fie la fel de 250 m.in ca, de necesitate, provocatd de o situalie epidemiologicd intr-o
anumitd zond, se recomandd revaccinarea primdvara sau toamna. De asemenea, se recomandd sd

se plaseze momelile intr-o zonalimitatd pe timpul verii sau sd se depund 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 populafiei micd este recomandatl distribulia aerian6. in zonele

dens populate se recomandd plasarea momelilor manual. Vaccinarea teritoriului trebuie

indeplinita timp de cAliva ani consecutivi qi cel pufin 3 ani dupd cel mai recent caz de rabie in
zond.Yaccinul poate fi utilizat qi in zonele libere de rabie, pentru a se forma o zonl de protecfie.

fntinderea unei astfel de zone de intrare in zonaunde existd rabie, nu trebuie sE fie mai micd de

50 km.

8. PERIOADA DE A$TEPTARE
Nici o perioadd de aqteptare. ffi
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9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
Pdstrati departe de copii. Depozitali qi transportali la temperatura de -20'C gi mai pufin.

Nu expuneti la lumin6. Perioada de depozitare a produsului veterinar medical in container intact:

2 ani. Nu folositi acest produs medical veterinar dupd expirarea datei indicate pe ambalaj.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE.UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DE$EVRILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR
Orice produs veterinar neutilizat sau reziduu rezultat de la un astfel de produs medical veterinar

trebuie utilizatin conformitate cu legislalia locald.

11. ATENTIONARI SPECIALE
Precau(ii speciale pentru o utilizare sigurl a preparatului.
Pdni in momentul descdrcdrii vaccinului, pentru distribu{ie aeiand. sau manual[, vaccinul nu

trebuie expus la temperaturi mai mari de +30oC ( a se distribui in genli termo, dupd posibilitate

de ambalat in stofa termoizolanti, astfel inc6t vaccinul sI fie suficient protejat de efectele

temperaturilor inalte ale mediului.)
in cazuldistribuliei manuale a vaccinului in teren, momeala trebuie aruncatd atent din cutia de

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

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

in cazul cdnd existd contact direct manual cu momeala trebuie folosite mdnuqi de protecfie

pentru a evita afectarea momelii cu miros uman. Mdnugile sunt de unicd folosinld, (pentru a

descErca I cutie de20 de momeli).
Iarna la temperaturile de 0"C qi mai pulin momelile nu pot fi amplasate in teren. Vaccinul
inghefat, dupd ce blisterul din interiorul momelii este perforat, nu poate s5 penetreze mucoasa

oral6 sd tmurLtzeze animalul. Timp de 2 sdptdmdni dupd ce a fost distribuitd momeala, circulalia
liberd a cdinilor gi a pisicilor in zona respectivd trebuie restriclionatd deoarece aceqtia sunt

concurenli in ceea ce priveqte mdncarea qi ingestia momelii. Zonele unde a fost aplicat vaccinul
trebuie marcate corespunzdtor iar locuitorii acestor zone trebuie sd fie informati.
Vaccinul conline virusul antirabic atenuat. Daci vaccinul (conlinutul bilsterului din aluminiu-
plastic introdus in momeald) nimereqte in ochi, gur6, nas sau pe piele deterioratd este necesar de

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

expunere la virusul rabie. La contactul cu mdinile sau alte pdr{i ale corpului este necesar de a

splla imediat cu api qi sdpun.

Momelile trebuie amplasate in aga fel inc6t persoanele neattorizate sau in special copii sd nu

aibd acces la ele.

12. PERIOADA DE VALABILITATE
Termenul de valabilitate a medicamentului veterinar intr-un ambalaj inchis: 2 an

13. STATUT LEGAL
Se elibereaz6, in bazaprescripfiei veterinare. ffi
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14. NATURA $I COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Vaccinul este umplut in blisterele de aluminiu-plastic introduse in momealS.
Mdrimea ambalajului:
P entru dis tr ibuir e a manuald :
Vaccinul (blister din aluminiu qi plastic in momeald) este ambalat in cutie de carton cu o gril6 de
fixare pentru 20 de doze.
Coletul de ambalare in cutie de carton este de 30 x 20 doze (600 doze)
P entru distribuirea aeriand :
Vaccinul (blister din aluminiu qi plastic in momEald) este ambalat astfel:
- A cdte 40 doze depozitate in straturi separate in cutii de carton cdptuqite cu termoizoiare cu
cantitate totala de 400 de doze.
in containere de polietilend acdte 350, 400, 500. 600. 700, 800, 900, 1000 doze intr-o cutie de
carton cu termoizolare.

Prospectul de ambalaj aprobat este parte a fiecdrui ambalaj.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
0212021

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR


