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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LYSVULPEN por. ad us. vet.
Vaccin antirabic pentru administrare orala.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activa:

1 momeala (1 doza) contine:
- Virus rabic atenuat, tulpina SAD Berne min. 1.8 x 10° TCIDsp — max. 1.8 x 108 TCIDs

- Mediu de cultura MEM si mediu stabilizator .................cccocooovvivecnnnnnn. pand la 1.8 ml

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

O momeala confine o dozi vaccinala (1,8 ml) sigilata intr-un blister din plastic — aluminiu. Momeala
de forma rotunda si culoare maro este eonstituita dintr-un amestec furajer atractiv pentru vulpi i alte
specii de animale tinta. Fiecare momeald contine 150 mg de clorhidrat de tetraciclind care are rol de

indicator al ingurgitarii de catre speciile tinta.

3. FORMA FARMACEUTICA

Vaccinul este destinat administrarii orale i este continut intr-un blister de plastic-aluminiu, inglobat
intr-un amestec furajer special, folosit ca momeala.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta
Vulpea roscatd (Vulpes vulpes), ciinele enot (Nyctereutes procyonoides).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Este destinat pentru vacinarea profilacticd a vulpilor si a cdinilor enot impotriva rabiei.

4.3 Contraindicatii
Vaccinul nu este destinat imunizarii animalelor domestice.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie finta
Péna cind se administreaza manual sau din avion, vaccinul nu trebuie expus la temperaturi de peste

15°C (trebuie transportat in genti frigorifice sau impachetat in materiale termoprotectoare, astfel ca
vaccinul sa fie suficient protejat impotriva temperaturii ambientale excesive). Daca se va administra
manual pe cdmp, momelile se vor scoate cu griji din cutiile de carton. Momelile trebuie
depuse/amplasate in locuri ferite de lumina solara directd. Dupéd ce s-au depus, momelile trebuie
acoperite cu material organic (frunze, iarba, sol) pentru a fi protejate de soare.

Pentru prevenirea contactului direct al miinilor cu momeala, este necesara purtarea manusilor de
cauciuc, pentru a nu imprima mirosul de om momelilor. Manusile sunt incluse in ambalaj (destinate

depunerii continutului unei cutii cu 20 momeli).

in timpul iernii, la temperaturi de sub 0°C, momelile nu se administreaza in teren. Dupa perforarea
continutului momelii, vaccinul inghetat continut in acestea poate si nu vina in contact cu mucoasa
orald si si nu imunizeze animalul. Timp de doud saptamani dupa imprastierea momelilor trebuie
restrictionatd circulatia libera a céinilor §i a pisicilor din zona respectivd, intrucat aceste animale



reprezind. competitori pentru momeald. Zona in care se efectueaza vaccinarea trebuie marcata
corespurizator, iar locuitorii respectivi trebuie informati in mod adecvat.
CAN
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Precautii speciale pentru utilizare

- Precautii speciale pentru utilizare la animale
.,.Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale
. Vaccinul contine virus rabic atenuat. Dacd vaccinul (confinutul blisterului de plastic-aluminiu
incorporat in momeald) virle in contact cu ochii, gura, nasul, pi;elea lezionata a omului, trebuie
contactat imediat medicul. In acest caz, procedurile medicale trebuie efectuate in conformitate cu
reglementrile in vigoare, care se referd la expunerea la virusul rabic. Daca mdinile sau altd parte
descoperitd a corpului vine in contact cu vaccinul, zona respectivd se va spila abundent cu apa si
sdpun. Vaccinul continut in momeli trebuie depozitat la loc ferit de accesul persoanelor neautorizate,

in special al copiilor!

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
) Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranta produsului nu a fost stabilita in timpul gestatiei i lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu existd informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitate in urma utilizarii simultane a

acestui vaccin cu orice alt vaccin

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Imunizarea speciilor tinta are loc dupé inghitirea momelilor care contin virusul vaccinal. Vaccinul

trebuie depus in teren de doud ori pe an, in luna aprilie sau mai i respectiv septembrie sau octombrie.
De obicei, se depun 15 — 20 momeli/Km? sau mai multe, in functie de situatia epizootica, densitatea
populatiei i mai ales densitatea populatiei de vulpi.

Momelile contindnd vaccinul' trebuie dispersate pe intreaga suprafafd a unei zone date. in cazul
utilizarii unui avion sau a unui elicopter, liniile de zbor trebuie stabilite in asa fel incat sa se asigure o
dispersare egali. De exemplu, momelile se arunca la fiecare 250 m, deci fiecare linie de zbor trebuie

si fie la o distantd de 250 m una de alta.

fn caz de necesitate, provocati de o situatie contagioasd intr-o anumitd zond, se recomanda
revaccinarea de primavira sau toamna. De asemenea, se recomanda plasarea momelilor intr-o zona
limitata pe timpul verii sau si se depund momelile in apropierea vizuinelor vulpilor, in numar de 10

momeli/vizuina.

Depunerea momelilor pe calea aeriand se recomandd in zonele deschise, cu o densitate mica a
populatiei. In zonele dens populate, este preferabil distribuirea manuala a momelilor. Vaccinarea in
teritoriile respective trebuie sa se facd doi ani consecutiv si cel putin trei ani dupd ultimul focar de
rabie din zoni. Vacinul poate fi utilizat si in zonele libere de rabie, pentru a se forma o zond de
protectie. Intinderea unei astfel de zone de intrare in terotoriul unde exista rabie, nu trebuie sa fie mai

mica de 50 km.

Distribuirea momelilor din avion
Momelile sunt eliberate din avion in conformitate cu hartile de zbor pregatite in acest sens pe baza

liniilor de zbor prestabilite. Pentru aplicarea si orientarea corecti, se poate utiliza Sistemul de
Navigare Directionata prin Satelit (GPS).

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Chiar si doza marita de zece ori nu are efecte secundare asupra animalelor {inta.



4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: 97 Veterinary immunopreparations
Codul veterinar ATC: QI07BD Live viral vaccines

Principiul imunizirii consta in faptul ci dupa mestecarea capsulei care contine virusul vaccinanl din
interiorul momelii, acesta patrunde prin capsula perforatd in mucoasa si pe tonsilele cavitatii orale. n
organismul animalelor vaccinate, virusul este recunoscut ca si o substanta striini i se incepe activarea
sistemului imunitar precum si formarea anticorpilor neutralizanti. In acest fel, vulpile imunizate si alte
specii de animale {intd sunt protejate impotriva infectiei cu virusul rabic virulent din naturd si nu mai
transmit turbarea. Imunitateta animalelor vaccinate dureazi cel putin 6 luni.

Protectia impotriva rabiei se poate realiza numai la vulpile §i céinii enot neinfectati. Prezenta
anticorpilor colostrali impotriva rabiei are un efect negativ asupra formarii gi protectiei imunitare atat
la puii de vulpi, cét si la cei de cdine enot. Ingurgitarea mai multor momeli nu este daunatoare pentru
animalele tintd. De asemenea, s-a demonstrat cd vaccinul nu este diunator nici pentru animalele

domestice (cdini, pisici).

Virusul rabic vaccinal poate fi deosebit de virusul rabic din naturd prin intermediul anticorpilor

monoclonali.

Imunizarea vulpilor si a altor specii din animalele tinta se produce prin inghitirea momelilor contindnd
virusul vacinal. Imunitatea animalelor care au inghitit momelile contindnd virusul vaccinal, se

instaleaza in 21 zile.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor
Vaccin: Mediu de cultura MEM, mediu de stabilizare
Momeala: seu de vita, ulei de parafina, faina de peste, clorhidrat de tetraciclina.

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
Pastrati intr-un loc intunecos la temperatura de -20°C sau mai mic4.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

a) Distribuirea manuala
Vaccinul (blisterul de plastic-aluminiu ingloband virusul vaccinal in cadrul unui amestec special de

furaj) este ambalat intr-o cutie de carton cu un grilaj de fixare pentru 20 de momeli.
Un colet de ambalare contine 30 x 20 doze (total 600 doze).

b) Distribuirea din avion.
Vaccinul (blisterul de plastic-aluminiu ingloband virusul vaccinal in cadrul unui amestec special de

furaj) este ambalat:
- per 40 doze depozitate in straturi separate, in cartoane captusite rezistente la caldura. Un colet de

carton contine 10 x 40 doze (total 400 doze).
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- vrac:in saci de polietilena per 350 doze intr-un carton rezistent la caldurd. Un colet de carton

coritﬁ%e 2 x 350 doze (total 700 doze).
Prospectul este atasat fiecarui ambalaj.

“Precautu speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

. deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
" Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor

astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s., Komenského 212,
683 23 Ivanovice na Hané,
Republica Ceha

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ZZ1LLAAAA

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

16/05/2003

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

ZZ1L.LAAAA
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ETCHETARE $I PROSPECT




A. ETICHETARE

v



ok

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR S
Se inscrie pe cutia de 20 momeli §i pe cutia ce contine 30 pachete a 20 momeli. S
Se inscrie pe sacul de polietilena ce contine 350 de momeli si pe cutia ce contine 2 x 350 momell. [

[ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LYSVULPEN por. ad us. vet.
Vaccin antirabic viu lichid pentru administrare orala la vulpe.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

1 dozd = 1.8 ml:
-Virus rabic atenuat, tulpina SAD Berne min. 1.8 x 10° TCIDs, — max. 1.8 x 10° TCIDs,

- MEM mediu de cultura, mediu stabilizator, momeali cu tetraciclind

| 3. FORMA FARMACEUTICA |
Vaccinul este destinat administrarii orale i este continut intr-un blister de plastic-aluminiu, inglobat

intr-un amestec furajer special, folosit cd momeala.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

a) Distribuirea manuala
Vaccinul (blisterul de plastic-aluminiu ingloband virusul vaccinal in cadrul unui amestec special de

furaj) este ambalat intr-o cutie de carton cu un grilaj de fixare pentru 20 de momeli.
Un colet de ambalare contine 30 x 20 doze (total 600 doze).

b) Distribuirea din avion.
Vaccinul (blisterul de plastic-aluminiu ingloband virusul vaccinal in cadrul unui amestec special de

furaj) este ambalat:
- per 40 doze depozitate in straturi separate, in cartoane captusite rezistente la caldurid. Un colet de

carton confine 10 x 40 doze (total 400 doze).
- vrac in saci de polietilena per 350 doze intr-un carton rezistent la caldurd. Un colet de carton

contine 2 x 350 doze (total 700 doze).

| 5. SPECII TINTA |
Vulpea rogcata (Vulpes vulpes), cdinele enot (Nyctereutes procyonoides).

[ 6. INDICATIE (INDICATII) J
Este destinat pentru vacinarea profilactica a vulpilor §i a cdinilor enot impotriva rabiei. '

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE }
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE N
Ne este casul

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
Vaccinul nu trebuie expus la temperaturi de peste 15°C (trebuie transportat in genti frigorifice
sau Tmpachetat n materiale termoprotectoare, astfel ca vaccinul sa fie protejat in suficientd masura
impotriva temperaturii ambientale excesive). Daca se va depune manual pe cdmp, momelile se vor
scoate cu grija din cutiile carton. Momelile trebuie depuse in locuri ferite de lumina solara directa.
Dupi ce s-au depus, momelile trebuie acoperite cu material organic (frunze, iarba, sol) pentru a fi

protejate de soare.



Pentru prevenirea contactului direct al mainilor cu momela, este necesera purtarea manusilor de
cauciu®; pentru a nu lisa mirosul omului pe momeala depusa. Manusile sunt incluse in ambalaj

(gies;’,tinétg depunerii continutului unei cutti = 20 momeli).

Intimpul iernii, la temperaturi de sub 0°C, momelile nu se administreazi in teren.

‘Dupa perforarea continutului momelii, vaccinul inghetat continut in acestea poate sd nu vind in contact

‘cu mucoasa orald ti sa nu imunizeza animalul. Timp de doud sdptamani dupa lansarea momelilor

' frebuie restrictionatd circulatia liberd a cdinilor §i a pisicilor din zona respectivd, intrucdt aceste
animale reprezintd competitori pentru momeald. Zona in care se efectueaza vaccinarea trebuie marcatd
corespunzator, iar locuitorii respectivi trebuie informati in mod adecvat.

Vaccinul contine virus antirabic atenuat. Dacd vaccinul (continutul blisterului de plastic-
aluminiu incorporat in momeald) vine in contact cu ochii, gura, nasul, pielea lezionata a omului,
trebuie contactat imediat medicul. In acest caz, procedurile medicale trebuie efectuate in conformitate
cu reglementirile in vigoare, care se referd la expunerea la virusul rabic. Dacd mdinile sau altd parte
descoperitd a corpului vine in contact cu vaccinul, zona respectivd se va spala abundent cu api si
sapun. Vaccinul continut in momeli trebuie depozitat la loc ferit de accesul persoanelor neautorizate,

in special al copiilor!

[10. DATA EXPIRARII ]
J EXP lund/an
[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

Pastrati intr-un loc intunecos, la temperatura de -20°C sau mai mica.

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE |

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Materialele resultate din cutiile ce se folosesc la transportul momelilor vaccinale resturile de produs

neutilizate trebuie distruse conform legislatiei in vigoare .

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz
,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazi de refetd veterinara.

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” -
A nu se lisa la indeména copiilor.

) [15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

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

Republica Ceha
| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
Serie



[ INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLI _

|1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e o]

LYSVULPEN

I 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Bioveta, a.s., Czech Republic

3. DATA EXPIRARII

EXP luna/an

| 4. NUMARUL SERIEI

Serie

5. MENTIUNEA ,, NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

Atentie: vaccin impotriva rabiei



B.PROSPECT



PROSPECT
LYSVULPEN por. ad us. vet.
Vaccin antirabic pentru administrare orala.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERC LIZARE .
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITE =~ '+

Detindtorul autorizatiei de comercializare si_producétor:
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

Producitor pentru eliberarea seriei:
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LYSVULPEN por. ad us. vet.
Vaccin antirabic pentru administrare orala.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Substanta activa:

I momeald (1 doza) contine:
- Virus rabic atenuat, tulpina SAD Berne min. 1.8 x 10° TCIDsy— max. 1.8 x 10® TCIDs,

- Mediu de cultura MEM si mediu stabilizator .........cccocoeeiiicnicnenns pand la 1.8 ml

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

O momeala contine o dozi vaccinala (1,8 ml) sigilata intr-un blister din plastic — aluminiu.
Momeala de forma rotunda i culoare maro este constituitd dintr-un amestec furajer atractiv pentru
vulpi si alte specii de animale tinta. Fiecare momeald contine 150 mg de clorhidrat de tetraciclind

care are rol de indicator al ingurgitarii de catre speciile tinta.

4. INDICATIE (INDICATII)

Este destinat pentru vacinarea profilactica a vulpilor si a cdinilor enot impotriva rabiei.

?L
5. CONTRAINDICATII

Vaccinul nu este destinat imunizarii animalelor domestice.

6. REACTII ADVERSE

Dacia observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.



7. SPECII TINTA

AVulf)ea roscatd (Vulpes vulpes), ciinele enot (Nyctereutes procyonoides).

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Imunizarea speciilor tint are loc dupa inghitirea momelilor care conin virusul vaccinal. Vaccinul
trebuie administrat in teren de doud ori pe an, in luna aprilie sau mai si respectiv septembrie sau

C . . ., 2 . n . . . . .
octombrie. De obicei, se depun 15 — 20 momeli/m*® sau mai multe, in functie de situatia epizootica,

densitatea populatiei §i mai ales densitatea populatiei de vulpi.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Momelile contindnd vaccinul trebuie dispersate pe intreaga suprafatd a unei zone date. In cazul
utilizarii unui avion sau a unui elicopter, liniile de zbor trebuie stabilite in asa fel incat sa se asigure
o dispersare egald. De exemplu, momelile se arunca la fiecare 250 m, deci fiecare linie de zbor

trebuie sa fie la o distantd de 250 m una de alta.

in caz de necesitate, provocati de o situaie contagioasd intr-o anumitd zond, se recomanda
revaccinarea de primavira sau toamna. De asemenea, se recomanda sa se plasezd momelile intr-o
zona limitata pe timpul verii sau sa se depund momelile in apropierea vizuinelor vulpilor, in numar

de 10 momeli/vizuina.

Depunerea momelilor pe calea aeriand se recomandd in zonele deschise, cu o densitate micd a
populatiei. In zonele des populate, este preferabil si se depuna momelile manual. Vaccinarea in
teritoriile respective trebuie si se faca doi ani consecutiv si cel putin trei ani dupd ultimul focar de
rabie din zond. Vacinul poate fi utilizat si in zonele libere de rabie, pentru a se forma o zona de
protectie. Intinderea unei astfel de zone de intrare in zona unde existd rabie, nu trebuie si fie mai

mica de 50 km.
Distribuirea momelilor din avion.

Momelile sunt eliberate din avion in conformitate cu hartile de zbor pregatite in acest sens pe baza
liniilor de zbor prestabilite. Pentru aplicarea §i orientarea corectd, se poate utiliza Sistemul de

Navigare Directionata prin Satelit (GPS).

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Pastrati intr-un loc intunecos, la temperatura de -20°C sau mai mica.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii special referitoare la foloasirea in siguranta a momelilor vaccinale

Pana cand se aplicd manual sau din avion, vaccinul nu trebuie expus la temperaturi de peste 15°C
(trebuie transportat in genti frigorifice sau impachetat in materiale termoprotectoare, astfel ca
vaccinul sa fie protejat in suficienta masurd impotriva temperaturii ambientale excesive). Daca se

va depune manual pe camp, momelile se vor scoate cu grija din cutiile de carton. Momelile trebuie

13



depuse in locuri ferite de lumina solara directa. Dupi ce s-au depus, momelile trebuie atoperite cu

material organic (frunze, iarbd, sol) pentru a fi protejate de soare. N
Pentru prevenirea contactului direct al méinilor cu momeal, este necesara purtarea manyustr de
cauciuc, pentru a nu lisa mirosul omului pe momeala depusi. Minusile sunt mcluse in’ mbaIaJ

(destinate depunerii con;mutulm unei cutii = 20 momeli).

in timpul iernii, la temperaturi de sub 0° C, momelile nu se administreaza in teren. Dup ,pérrff)ra‘rea
confinutului momelii, vaccinul inghetat continut in acestea poate s nu vina in contact ci mucoasa
orala §i si nu imunizeze animalul. Timp de doui siptiméani dupi lansarea momelilor trebuie
restrictionatd circulatia liberd a céinilor i a pisicilor din zona respectivi, intrucit aceste animale
reprezintd competitori pentru momeald. Zona in care se efectueazi vaccinarea trebuie marcata
corespunzator, iar locuitorii respectivi trebuie informati in mod adecvat.

Vaccinul contine virus antirabic atenuat. Dacd vaccinul (continutul blisterului de plastic-aluminiu
incorporat in momeald) vine in contact cu ochii, gura, nasul, pielea lezionata a omului, trebuie
contactat imediat medicul. In acest caz, procedurile medicale trebuie efectuate in conformitate cu
reglementirile in vigoare, care se refera la expunerea la virusul rabic. Dacd mainile sau alti parte
descoperitd a corpului vine in contact cu vaccinul, zona respectivd se va spala abundent cu api si
sapun.Vaccinul continut ITn momeli trebuie depozitat la loc ferit de accesul persoanelor neautorizate,

in special al copiilor!
Siguranta produsului nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranti si eficacitate in urma utilizarii simultane a
acestui vaccin cu orice alt vaccin

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Protectia impotriva rabiei se poate realiza numai la vulpile si cdinii enot neinfectati. Prezenta
anticorpilor colostrali impotriva rabiei are un efect negativ asupra formarii si protectiei imunitare
atat la puii de vulpe, cét si la cei de céine enot. Ingurgitarea mai multor momeli nu este ddunatoare
pentru animalele tintd. De asemenea, s-a demonstrat cd vaccinul nu este ddunator nici pentru
animalele domestice (cdini, pisici). Virusul rabic vaccinal poate fi deosebit de virusul rabic din

naturd prin intermediul anticorpilor monoclonali.

Imunizarea vulpilor si a altor specii din animalele tintd se produce prin inghitirea momelilor
contindnd virusul vacinanal. Imunitatea animalelor care au inghitit momelile contindnd virusul

vaccinal, se formeaza in 21 zile.
Tipul si marimea ambalajului

a) Distribuirea manuala
Vaccinul (blisterul de plastic-aluminiu ingloband virusul vaccinal in cadrul unui amestec special de

furaj) este ambalat intr-o cutie de carton cu un grilaj de fixare pentru 20 de momeli.
Un colet de ambalare contine 30 x 20 doze (total 600 doze).
b) Distribuirea din avion.
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Vaccmul (blisterul de plastic-aluminiu mgloband virusul vaccinal in cadrul unui amestec special de

f laj) ‘este ambalat:
per40 doze depozitate in straturi separate, in cartoane captusite rezistente la cildurd. Un colet de

cartém contine 10 x 40 doze (total 400 doze).
-.Vrac in saci de polietilena per 350 doze intr-un carton rezistent la cdldurd. Un colet de carton

conpne 2 x 350 doze (total 700 doze).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii suplimentare despre acest produs va rugam sa contactati reprezentantul local
al detinatorului autorizatiei de comercializare:

SC FARMAVET SA
Calea Giulesti nr. 333, sector 6, 060269 Bucuresti, Romania

Tel: +4021 221 99 60; +4021 220 69 08
Fax: +4021 220 69 32
E-mail: office@farmavet.ro





