UWAGA - UWAGA - UWAGA
KOMUNIKAT
MAZOWIECKIEGO WOJEWODZKIEGO
LEKARZA WETERYNARI!

Na podstawie przepiséw Rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
z dnia 17 grudnia 2013 r. w sprawie przeprowadzania ochronnych szczepier
liséw wolno zyjacych przeciwko wéciekliznie (Dz. U.poz.1737)

A OGLASZAM

ze w dniach od 9 do 20 wrzesnia 2023 r.
planowane jest przeprowadzenie *
AKCJI SZCZEPIENIA DOUSTNEGO LISOW
WOLNO ZYJACYCH
PRZECIWKO WSCIEKLIZNIE

na terenie wojewodztwa mazowieckiego

e Szczepionka be¢dzie zrzucana z samolotéw oraz wykladana r¢cznie w ilosci 30 dawek
na ! km? na calym obszarze objetym szczepieniami.

o Zrzuty obejmujg kompleksy le$ne, pola i Iaki z pominieciem akwenéw wodnych i terenéw
zabudowanych.

o Dawke szczepionki stanowi pakiet w postacikraika, koloru zielono-bragzowego o intensywnym |

zapachu rybnym.

« Dotknigcie szczepionki przez czlowieka spowoduje, ze nie zostanie onapodjetaprzezlisa.

 Szczepionka wykazuje dzialanie uodparniajace tylko u liséw.

o Kazdykontakt czlowieka ze szczepionka nalezy niezwlocznie zglosi¢ do lekarza medycyny.

o Kaidy kontakt zwierzat domowych i zwierzat gospodarskich ze szczepionka nalezy
niezwlocznie zglosi¢ do lekarza weterynarii.

o Zgodnie z zaleceniem producenta szczepionki w okresie 14 dni od jej wylozenia nalezy
ograniczy¢ zbiorowe polowania.

o Po wylozeniu szczepionki przez 14 dni psy nalezy prowadzi¢ na smyczy a koty trzyma¢
w zamknietych pomieszczeniach.

*Termin akcji moze ulec przesunig¢ciu w przypadku wystapienia ztych warunkéw atmosferycznych lub z przyczyn niezaleznych.




INFORMACJA

DOTYCZACA POSTEPOWANIA ZE ZWIERZETAMI, KTORE
ZETKNELY SIE ZE SZCZEPIONK A PRZECIWKO
WSCIEKLIZNIE LISOW

Lis jest glownym przenosicielem wscieklizny. Szczepionka zostanie wylozona
metoda zrzutéw z samolotéw na obszarach lesnych, polach i fgkach.
Skute;:znos’é przeprowadzanej akcji osiggni¢ta zostanie na drodze kilkukrotnego
rozrzucenia przyn¢t (wiosna — jesien).

Przyn¢ty majg ksztalt krazka koloru zielono — brazowego. W $rodku
umieszczony jest plastikowy blister zplynng szczepionka przeciwko
wsciekliznie.

Po przegryzieniu blistra przez lisa — szczepionka w zetknigciu ze §luzo6wka jamy
ustnej wytwarza odporno$¢ immunologiczng przeciwko wsciekliznie.
Szczepionka jest przeznaczona tylko do szczepienia lisow. Dla innych zwierzat
nie posiada ukierunkowanego dziatania przeciwko wsciekliznie.

Dla zwierzat domowych gospodarskich i innych zwierzat wolno Zzyjacych
szczepionka jest nieszkodliwa.

Zagrozeniem dla zdrowia czlowieka moze by¢ bezposredni kontakt na otwarte
rany, oczy, jame¢ ustng i nos. W takich wypadkach nalezy gruntownie przemy¢
te miejsca wodg z mydlem. O zaistnialych przypadkach nalezy powiadomi¢
lekarza medycyny.

Wszelkie kontakty z przyngta wykluczaja mozliwos¢ przyjecia jej przez lisy.
Przy kontaktach zwierzat domowych i gospodarskich z przyn¢tami uprasza si¢
hodowcow o bezwzgledne zgloszenie takich przypadkow lekarzowi weterynarii.
Przypadki te winny by¢ protokolamie opisane, a dalsze postgpowanie musi by¢
oparte na klinicznej obserwacji pod nadzorem lekarza weterynarii

ze zwrdceniem uwagi na symptomy neuropatologiczne i alergiczne.



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO




1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Lysvulpen, zawiesina doustna dla liséw rudych

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 dawka (1,8 ml) zawiera:
Substancja czynna:

Atenuowany wirus wécieklizny, szczep SAD Bern ztozony z dwdch subpopulacji wirusa: SAD Bern i
SAD B19-podobny nie mniej niz 1.8x10° TCIDs, i nie wigcej niz 1.8x10° TCIDs,

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Lis rudy.

4.2, Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie lisow rudych w celu ochrony przed zakazeniem wirusem wscieklizny.
Odpornosé pojawia si¢ po 21 dniach i utrzymuje si¢ 12 miesigcy.

4.3. Przeciwwskazania
Brak.
4.4, Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat

Brak.
4.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepionka powinna zosta¢ roztozona lub rozrzucona w ciagu 24 godzin po wyj¢ciu z temperatury -
20°C. W tym czasie powinna by¢ przechowywana i transportowana w temperaturze 2-8°C.

W czasie wyktadania szczepionka nie moze by¢ narazona na dziatanie temperatury wyzszej niz 25°C
(powinna by¢ roznoszona w termo-pudtach wykonanych z materiatu dobrze izolujgcego od
zewnetrznych wyzszych temperatur). Przy r¢cznym rozkladaniu szczepionki nalezy przynete ostroznie
wyjac z tekturowego pudelka i potozy¢ w miejscu chronionym przed bezposrednim dziataniem §wiatla
stonecznego i przykry¢ naturalnym materialem (li§¢mi, trawa, ziemig itp.), w celu ochrony przed
storicem. Chronigc rece przed kontaktem z przyngta nalezy uzywac rekawic ochronnych aby zapobiec
przeniknigciu zapachu czlowieka na przynete. Uzywaé rekawic jednorazowych.



Przy temperaturach ponizej 0°C oraz zimg nie nalezy wyktada¢ szczepionki w terenie, poniewaz po
przegryzieniu blistra, catkowicie zamrozona zawarto$¢ nie moze wydostac si¢ na zewnatrz blistra, nie
ma kontaktu ze §luzéwkg jamy ustnej i nie nastgpi uodpornienie.

Przez dwa tygodnie po wylozeniu blistréw nie nalezy wolno puszcza¢ psow i kotdw aby nie dostaty
sie do strefy z wylozong szczepionka jako zwierzeta konkurencyjne do zjedzenia przynet ze
szczepionks. Obszar na ktérym przeprowadzane jest szczepienie powinien by¢ odpowiednio
oznaczony i poszczegdlni mieszkancy muszg by¢ poinformowani w odpowiedni sposob.

Jesli szczepionka dostanie si¢ do oczu, ust, nosa lub skaleczenia skéry nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. W takim przypadku postgpuje si¢ zgodnie z obowiazujacymi
procedurami w wypadku ekspozycji wirusem wécieklizny. Jesli rece lub inne nie zakryte czgéci ciata
mialy kontakt ze szczepionkg, skazone miejsce nalezy natychmiast umy¢ wodg z mydlem. Przyngty
zawierajace szczepionke muszg by¢ przechowywane w migjscu niedostgpnym dla oséb
niepowotanych, zwlaszcza dzieci.

4.6. Dzialania niepozadane (cz¢stotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7, Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Szczepienie mozna prowadzi¢ w okresie cigzy i laktacji

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

Akcje szczepien prowadzi sie zgodnie z obowigzujacymi w tym zakresie przepisami danego kraju.
Do uodpornienia dochodzi po zjedzeniu przez zwierzgta wylozonych przynet zawierajgcych
szczepionke wirusowg. Jedna dawka szczepionki umieszczona w przynecie przeznaczona jest dla
jednego lisa.

Szczepionke rozklada si¢ dwa razy do roku: od kwietnia do maja i od wrzesnia do pazdziernika.
Rozktada sie 15 — 20, czasami wiecej, przynet na 1 km®. Przynety nalezy rozprowadzié réwnomiernie
na catym obszarze danego terytorium. Jezeli szczepionka rozrzucana jest z samolotu lub helikoptera,
to linie przelotu muszg by¢ rownomiernie rozlozone w granicach terytorium na ktérym rozrzuca si¢
produkt. Przykladowo: szczepionke zrzucaé co 250 metréw na jednej linii przelotu; nast¢pna linia
przelotu powinna by¢ w odlegtosci 250 metréw od poprzedniej i na nigj tez zrzut powinien by¢ co
250 metréw. W zaleznosci od sytuacji epidemiologicznej na danym terenie zaleca si¢ rewakcynacje
wiosenng lub jesienng. Zaleca si¢ réwniez ewentualne rozkladanie przynet na ograniczonym obszarze
w okresie letnim lub rozktadanie przyngt przy zamieszkatych norach w ilosci 10 szt. przy kazdej
norze. Zrzucanie szczepionki z powietrza zalecane jest na wolnych terenach z niskim poziomem
zageszezenia populacji liséw. Na terenach o duzym poziomie zageszczenia populacji lisow
preferowane jest rgczne rozktadanie przynet.

Szczepienie na danym terytorium powinno by¢ prowadzone konsekwentnie przez 2 lata, jednak co
najmniej przez trzy lata od ostatniego stwierdzonego przypadku wécieklizny na danym terenie.
Szczepionka moze by¢ uzyta na obszarze wolnym od wscieklizny w strefie ochronnej w celu
zabezpieczenia dalszych terendw przed chorobg. Szeroko$¢ takiej strefy ochronnej otaczajacej teren z
wécieklizng powinna wynosi¢ co najmniej 50 kilometrow.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposoéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie byly obserwowane zadne dziatania uboczne przy dawkach 10 razy wigkszych niz zalecane.

4.11. Okres (-y) karencji




Nie dotyczy.

5. WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla psowatych (lisy)

Kod ATCvet: QI07BD

Stymulacja odporno$ci czynnej lisow rudych przeciw wéciekliznie.

Marker genetyczny:

Marker genetyczny grupy wirusa szczepionkowego determinowany jest przez profil produktéw o
dlugosci 525 oraz 114 pz uzyskanych poprzez rozdzielenie amplikonu kodujgcego sekwencje genu G
(pozycja 259-897) za pomoca enzyméw restrykcyjnych Bsal i profilu produktéw o dugosci 220, 133,
110 oraz 70 pz uzyskanych za pomocg enzymow restrykcyjnych Acil.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Pozywka MEM

Podtoze stabilizujace

Przyneta - specjalna mieszanka pokarmowa zawierajaca biomarker - chlorowodorek tetracykliny,
parafing ciekly, maczke rybng, thuszcz bydlecy.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

Okres waznoéci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze — 20°C lub nizszej. Chroni¢ przed $wiattem.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister aluminiowo-plastykowy (aluminium, PVC) zawierajgcy 1 dawke szczepionki zatopiony w
mieszance pokarmowej (przyngcie).

Reczne rozkladanie:

- szczepionka jest pakowana w tekturowe pudetka po 20 sztuk

Zrzut z samolotu:

- po 40 dawek luzem w warstwach w termicznie izolowanych opakowaniach
- w polietylenowych torbach po 350 dawek

6.6. Specjalne §rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Pozostalo$ci unieszkodliwi¢ poprzez gotowanie, spalenie lub zanurzenie w odpowiednim $rodku
dezynfekcyjnym zatwierdzonym przez wlasciwe wiladze.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Bioveta a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Republika Czeska

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

1572/04

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

29.04.2004/19.02.2013

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



KOMUNIKAT

Mazowieckiego Wojewaodzkiego Lekarza Weterynarii w akcji ochronnych
szczepien lisow wolno Zyjacych przeciwko wsciekliznie
w wojewodztwie mazowieckim w 2023 r.

Na podstawie rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 17 grudnia 2013 r.
w sprawie przeprowadzania ochronnych szczepien lisow wolno zyjacych przeciwko
wéciekliznie /Dz. U. poz. 1737/

OGLASZAM

ze, w dniach 9-20 wrzesnia 2023 r. na terenie wojewddztwa mazowieckiego przeprowadzone
zostanie ochronne szczepienie lisow wolno Zyjacych doustng szczepionka LYSVULPEN
Zrzuty oraz wylozenie reczne obejma kompleksy le$ne, pola, 1gki z pominieciem akwenéw
wodnych, drég i obszaréw zabudowanych.

Szczepionka umieszczona jest w przynecie w postaci krazka, koloru brunatno- zielonego, o
zapachu rybnym. Lis podejmuje szczepionke, ktora nie byta dotknigta przez cztowieka.

Szczepionka jest dopuszczona tylko do szczepienia liséw. Dla innych zwierzat nie posiada
ukierunkowanego dziatania przeciwko wéciekliZznie.

Kazdy przypadek zetknigcia si¢ czlowieka ze szczepionks nalezy zglaszaé¢ stuzbie medyczne;j.

Przypadki kontaktu zwierzat domowych i gospodarskich ze szczepionka nalezy niezwlocznie
zglosi¢ do lekarza weterynarii.

Po wylozeniu szczepionki przez 14 dni psy nalezy prowadzi¢ na smyczy, a koty trzymac¢ w
zamknigtych pomieszczeniach.

MAZOWIECKI WOJEWODZKI



WSKAZOWKI

DLA MIESZKANCOW TERENOW, NA KTORYCH ZOSTANA
WYLOZONE PRZYNETY ZE SZCZEPIONKA PRZECIWKO
WSCIEKLIZNIE LISOW

» Do zwalczania wiécieklizny zostanie zrzucona z samolotu szczepionka, ktéra
po przyjeciu przez lisy spowoduje wytworzenie odpornosci immunologiczne;.

» W srodku przynety umieszczony jest plastikowy pojemnik zawierajacy plynng
szczepionke.

> Po przegryzieniu pojemnika przez lisa szczepionka poprzez kontakt z blong sluzows
jamy ustnej wytwarza odpomosé immunologiczng przeciwko wsciekliznie.

> Przynety, ktore byly dotykane przez ludzi sg omijane przez lisa.

» Prosimy nie podnosi¢ i nie dotykaé przynet ze szczepionks.

» Szczepionka jest nieszkodliwa dla zwierzat domowych, gospodarskich i innych
zwierzat wolno zyjacych.

» Dla zachowania ostroznosci prosimy przy ewentualnych kontaktach z przynetami na
otwarte rany, oczy, jame ustng i nos gruntownie przemy¢ te miejsca wodg i mydiem.
W dalszym postgpowaniu zgtosié si¢ do lekarza medycyny.

» Po wylozeniu szczepionki przez 14 dni psy nalezy trzymac¢ na uwiezi 1 prowadzié na
smyczy, a koty trzyma¢ w zamknietych pomieszczeniach.

» Przynety ze szczepionka przeznaczone sg do szczepienia lisdbw.

» W wypadku kontaktéw zwierzat domowych 1 gospodarskich z przynetami nalezy

skontaktowa¢ si¢ z lekarzem weterynarii.

Prosimy o pomoc w skutecznym przeprowadzeniu akcji
zwalczania wscieklizny.




WSKAZOWKI DOTYCZACE POSTEPOWANIA W TERENIE,
NA KTORYM WYLOZONO PRZYNETY ZAWIERAJACE
SZCZEPIONKE DOUSTNA PRZECIWKO
WSCIELKIZNIE LISOW

TEREN

WYLOZENIA SZCZEPIONKI
PRZECIWKO WSCIEKLIZNIE
LISOW

ROS 0

> NIE PODNOSIC I NIE NISZCZYC PRZYNET ZE
SZCZEPIONKA
> PSY TRZYMAC NA SMYCZY A KOTY TRZYMAC
W ZAMKNIETYCH POMIESZCZENIACH PRZEZ
14 DNI PO WYLOZENIU SZCZEPIONKI
> ZWIERZETA DOMOWE TRZYMAC Z DALEKA
OD PRZYNET
> PRZY KONTAKTACH ZE SZCZEPIONKA
ZGLOSIC SIE DO LEARZA MEDYCYNY
> STOSOWNE INFORMACJE NALEZY
PRZEKAZAC DZIECIOM PRZEZ ICH
RODZICOW I OPIEKUNOW




