1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fuchsoral, zawiesina doustna dla liséw rudych

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

Atenuowany szczep SAD B 19 wirusa wécieklizny nie mniej niz 10*° FFU" / m]
i nie wigeej niz 10" FFU" / ml

" Focus Forming Units

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.
Wodna zawiesina doustna w blistrze, ktory jest zatopiony w przynecie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Lis rudy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie liséw rudych przeciw wsciekliznie w celu zapobiegania zakazeniu oraz
smiertelnosci. Odpornos¢ powstaje po co najmniej 21 dniach po szczepieniu i zwykle utrzymuje sig
przez 12 miesigcy. Do stosowania w programach zwalczania wscieklizny pod nadzorem odpowiednich
instytucji panstwowych.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac do szczepienia zwierzat domowych.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Psy 1 koty konkurujg o przynety dlatego tez po wylozeniu szczepionki nalezy te zwierzeta
przetrzymywac w zamknigciu.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Zywa szczepionka przeciw wsciekliznie.

W trakcie wyktadania przynet stosowac rekawice jednorazowe.

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy obchodzeniu si¢ z przyneta aby nieumyslnie jej nie

uszkodzi€. Nie dotykac¢ przynety gotymi rekami, gdyz moze to negatywnie wplywaé na przyjecie
przynet przez lisy.




W przypadku kontaktu ze szczepionka nalezy niezwlocznie powiadomié lekarza, Ktory w razie
potrzeby moze podja¢ decyzjg o poekspozycyjnym szczepieniu ochronnym zgodnie z zaleceniami
Swiatowe)] Organizacji Zdrowia.

W razie zetknigcia si¢ szczepionki z blonami §luzowymi czlowieka nalezy je doktadnie

przeptuka¢ wodg 1 bezzwlocznie zasiggna¢ porady lekarza. W razie zetkniecia sie szczepionki
ze skorg narazone partie nalezy umy¢ duzg ilo$cig wody z mydiem.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nie stwierdzono.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Nie dotyczy.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakejj

Wyktadanie szczepionki w czasie mrozu oraz temperaturach powyzej 30°C moze skutkowaé
spadkiem skutecznosci szczepien.

Obecnosc przeciwceiat matczynych u mtodych liséw moze negatywnie wplynaé na wytworzenie sie
odpornosci.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki

przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9  Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt jest przeznaczony do stosowania pod nadzorem odpowiednich organéw panstwowych. Akcje
zwalczania wscieklizny przez wykladanie przynet nalezy przeprowadzaé dwa razy w roku, na wiosne i
na jesieni, na obszarze nie mniejszym niz 5000 km°. W zaleznosci od sytuacii epidemiologicznej oraz
zaggszczenia populacyi lisow szczepionke nalezy wyktadaé w ilosci od 18 do 30 przynet na obszar o
powierzchni 1 km?.

W regionach o wigkszym zageszczeniu populacji lisow moze by¢ niezbedne zwigkszenie liczby
wyktadane) szczepionki.

Akcje wyktadania szczepionki przez rozrzucanie z samolotu lub helikoptera zaleca sie przeprowadzaé

na otwartych, mato zamieszkatych terenach, natomiast na obszarach gesto zaludnionych, szczepionke
nalezy wykladac recznie.

Szczepienia przeciw wsciekliznie lisow rudych powinny by¢ prowadzone w kolejnych latach co
najmniej przez okres dwoch lat po ostatnim odnotowanym w regionie przypadku wscieklizny.
Ochrong terenow uwolnionych od wscieklizny zapewnia utworzenie strefy ochronnej lub wyktadanie
przynet w scisle okreslonych obszarach.

Strefa ochronna musi by¢ rozszerzona do 50 km od miejsca ostatniego odnotowanego przypadku
wscieklizny.

W przypadku wystepowania naturalnych barier strefe ochronng mozna ograniczy¢ do 20 km.

Akcje wyktadania szczepionki musza by¢ wykonywane przez fachowy personel posiadajacy
uprawnienia wydane przez odpowiednie instytucje nadzorujace.

Przynegty ze szczepionkg powinny by¢ wyktadane niezwlocznie po odmrozeniu.

Wykiadanie szczepionki metodg rozrzucania z samolotu:

Szczepionke z przynetg nalezy rozrzuca¢ wzdtuz linii wyznaczonych na mapach lotniczych z
zachowaniem odstgpow 500 m. W zaleznosci od gestosci wykladania przynet (25-30 przynet
na km?) odstep mozna zmniejszyé do 300 m.

Zastosowanie systemu nawigacji satelitarnej GPS zapewnia doktadnos¢ wykonaniaakej Loraz:

o



rownolegtos¢ linii, wzdhuz ktérych zostanie wylozona szczepionka.

Wyl_dadanie szczepionki metodg rozrzucania recznego:
Akcje powinien wykonywacé specjalnie przeszkolony personel. zgodnie z wezesniej

przygolowanymi mapami, w sposob zapewniajacy doktadne rozmieszczenie szczepionki na
okreslonym obszarze.

!)I*Z}’l]t?t@ nalezy umieszcza¢ na skraju lasow i pol, w zaglebieniach terenu oraz miejscach bytowania
1 zerowania lisow,

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy
oraz odtrutki), jesli konieczne

Spozycie wigkszej ilosci przynet jest bezpieczne dla zwierzat.
4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla psowatych (lisy)
Kod ATCvet: QI07BD

Fuchsoral jest zywa, atenuowang szczepionka do stosowania doustnego dla liséw rudych. Szczepionka
pobudza u lisow odpornos¢ czynng przeciw wsciekliznie. Proces szczepienia polega na przyjeciu
przez lisa przynety i rozgryzienia blistra, przez co dochodzi do zetknigcia sie szczepionki z blonami
sluzowymi oraz migdatkami. Niewielka ilo$¢ szczepionki jest wystarczajgca. Zaszczepione w ten
sposob lisy sg zabezpieczone przed zakazeniem ulicznymi szczepami wirusa i nie przenoszg choroby.
Wirus szczepionkowy moze by¢ odrozniany od szczepu ulicznego wirusa wécieklizny przy

pomocy posredniego testu immunofluorescencji stosujac przeciwciat monoklonalneW239.17.
WI187.5.10, W 187.11.2 1 MW 187.6.1. z WHO Rabies Center, Friedrich Loeffler Institut.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

Podioze MEM Eagle'a
Hydrolizat laktoalbuminy
Surowica cieleca
Gentamycyny siarczan
Zelatyna

Sacharoza

Sodu edetynian

Sodu chlorek

Potasu diwodorofosforan
Disodu wodorofosforan

Przvneta:

Tetracykliny chlorowodorek
Parafina ciekla

Olej kokosowy

Maczka rybna

Bergafat




6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze -20°C.

Przynety powinny by¢ wyktadane natychmiast po rozmrozeniu.

Przed uzyciem wyjatkowo mozna przechowywaé rozmrozong szczepionke przez 5 dni w
temp. +2°C do +8°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpos§redniego

Blister wytfaczany z folii PCV, pokryty folig aluminiows, zawierajacy 1,5 ml szczepionki,
Pudetko tekturowe zawiera po 800 sztuk przynet: 40x20 dawek, 4x200 dawek lub 1x800
dawek.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Nadmiar przynet moze zosta¢ zwrocony do dyspozycji wytwoérey. Pozostatosci unieszkodliwié

poprzez gotowanie, spalenie lub zanurzenie w odpowiednim $rodku dezynfekcyjnym zatwierdzonym
przez wlasciwe wladze.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark

D — 06861 Dessau-Rosslau
Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1249/02

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.03.2002
Data przedtuzenia pozwolenia: 11.12.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY. DOSTAWY I/I1.UB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



