
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

LYSVULPEN, perorálna suspenzia

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

Zloženie 1 dávka (1,8 ml):

Účinná látka:

Atenuovaný kmeň vírusu besnoty SAD Bern zložený z dvoch dominantných subpopulácií vírusu, a to SAD Bern a SAD B19 „like“
min. 1.8 x 106.0 TKID50 
- max. 1.8 x 108.0 TKID50
Pomocné látky:
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Perorálna suspenzia.
4.
KLINICKÉ   ÚDAJE
4.1
Cieľový druh

Líška obecná (Vulpes vulpes), psík medvedíkovitý (Nyctereutes procyonoides). 

4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu

Na profylaktickú vakcináciu voľne žijúcich líšok obecných a psíkov medvedíkovitých proti besnote. 
4.3
Kontraindikácie

Vakcína nesmie byť použitá na imunizáciu domácich zvierat.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Žiadne.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Do doby vykládky vakcíny, pri ručnom alebo leteckom spôsobe kladenia, vakcína nesmie byť vystavená teplotám nad 15 °C (distribúcia v termo-kufre, prípadne balenie do tepelne izolačného materiálu tak, že vakcína je dostatočne chránená pred vplyvmi vyšších vonkajších teplôt). Pri ručnom kladenia vakcíny v teréne sa návnada opatrne vyklopí z kartónovej škatuľky na zem. Návnada je kladená na miesta chránená pred priamym slnečným svitom a po položení je pokrytá prírodným materiálom (lístie, tráva, atď.).  
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

V zimnom období pri teplote v rozmedzí 0 °C a nižšie, by návnady nemali byť umiestnené v teréne. Zamrznutá vakcína pri perforácii blistru vo vnútri návnady nemôže vytiecť a dostať sa na sliznice ústnej dutiny a imunizovať zviera. Do dvoch týždňov po kladení návnad by malo byť vo vakcinovanej oblasti zabránené voľnému pohybu psov a mačiek, lebo sú potravnými konkurentmi z hľadiska požitie návnad. Oblasti, v ktorých sa vykonáva vakcinácia, musia byť riadne označené a obyvatelia musia byť riadne informovaní. 

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Vakcína obsahuje oslabený vakcinačný vírus besnoty. V prípade, že vakcína (obsah alumínio-plastového blistru umiestneného v návnade) sa dostane do očí, nosa, úst, alebo na poranenú pokožku osôb, je nutné okamžite vyhľadať lekársku pomoc. V tomto prípade sa postupuje v súlade s platnými predpismi pre expozíciu vírusu besnoty. Pri postriekaní rúk alebo iných exponovaných častí tela je nutné postihnuté miesto okamžite riadne umyť vodou a mydlom. Návnady obsahujúce vakcínu je treba skladovať tak, aby k nej nemali prístup nepovolané osoby, najmä deti! 
V prípade, kedy dochádza k priamemu kontaktu rúk osoby s návnadou, je nutné používať ochranné rukavice pri umiestňovaní návnady, aby sa zabránilo ovplyvneniu návnad ľudským pachom. Rukavice sú určené na jednorazové použitie (pre vyloženie 1 kartónu = 20 kusov návnad). 

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Nie sú známe.
4.7
Použitie počas gravidity,  laktácie, znášky

Údaje nie sú známe.
4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Nie sú známe.
4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Perorálne.
K imunizácii cieľových druhov dochádza pri zjedení umiestnených návnad s vakcinačným vírusom. Vakcína sa kladie 2x ročne, v apríli až máji a septembri až v októbri. Obvykle 15-20 alebo dokonca viac návnad sa kladie na km2, v závislosti od epidemiologickej situácie a hustote najmä líščej populácie.
Rozloženie vakcinačných návnad sa musí vykonávať rovnomerne na celom povrchu územia. Pri leteckom spôsobe kladenia je nutné prispôsobiť letové línie. Návnady sú zhadzované napr. každých 250 m a vzdialenosť línií od seba musí byť tiež 250 m. Ak je to potrebné, vzhľadom k infekčnej situácii v danej oblasti, je odporúčaná jarná, prípadne jesenná revakcinácia, prípadne manuálne kladenie návnad na obmedzenom priestore v letnom období, alebo kladenie návnad k obsadeným norám, v zadanom počte až 10 návnad ku jednej nore.   
Vo voľných otvorených priestranstvách s nízkou hustotou obyvateľstva sa dáva prednosť leteckému spôsobe kladenia. V husto obývaných oblastiach sa dáva prednosť manuálnemu kladenie návnad. Vakcinácia územia by mala byť vykonávaná po dobu niekoľkých nasledujúcich rokov, ale stále najmenej tri roky po poslednom výskyte besnoty v tejto oblasti. Vakcína môže byť použitá pre ochranu oblasti bez výskytu besnoty, vytvorí sa ochranné pásmo pre danú oblasť. Šírka takejto zóny, ktorá sa rozkladá do oblasti s výskytom besnoty, by nemala byť menšia ako 50 km. 
Letecký spôsobe kladenia návnad
Návnady sa kladú podľa pripravených letových máp pozdľž vopred stanovených letových čiar. Ak chcete zabezpečiť správnu orientáciu a kladenie, je možné využiť satelitný navigačný systém (GPS).
4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné

Desaťnásobná dávka vakcíny nemá žiadne vedľajšie účinky na cieľové druhy.
4.11
Ochranná lehota

Liek nie je určený pre potravinové zvieratá.

5.
IMUNOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: 97 Veterinaria immunopraeparata.
Kód ATCvet: QI07BD
Mechanizmus účinku
Princíp imunizačného efektu vakcíny je založen na skutočnosti, že potom, čo blister vo vnútri návnady je perforovaný, vakcinačný vírus sa dostane na povrch slizníc a tonzíl ústnej dutiny. Vírus je u očkovaného jednica rozpoznaný ako cudzie a aktivuje imunitný systém, generované sú ochranné vírus-neutralizačné protilátky. Týmto spôsobom sú imunizované líšky a iné druhy cieľových zvierat chránené proti infekcii virulentným terénnym vírusom besnoty a nemôžu chorobu besnoty ďalej rozšíriť. Trvanie imunity očkovaných zvierat je minimálne 1 rok.
Ochranný účinok proti besnote je možné dosiahnuť len u neinfikovaných líšok obecných a psíkov medvedíkovitých. Tiež prítomnosť materských protilátok proti besnote negatívne ovplyvňuje vznik a ochrannou imunitu u líšky a psíkov medvedíkovitých. Požitie niekoľkých návnad je neškodné pre cieľové druhy. Neškodnosť vakcíny bola preukázaná i u domácich druhov zvierat (pes, mačka). 
Vakcinačný vírus besnoty je možné odlíšiť od terénneho vírusu besnoty pomocou monoklonálnych protilátok. 
K imunizácii líšok obecných a ďalších cieľových druhov zvierat dochádza pri konzumácii umiestnených návnad s vakcinačným vírusom. Nástup imunity je za 21 dní po požití návnady s vakcinačným vírusom.
Genetický marker
Genetický marker kmeňa vakcinačného vírusu je určený profilom štiepnych produktov o dľžke 525 a 114 bp, získaných štiepením amplikónu kódujúceho G génovú sekvenciu (pozícia 259 až 897), za použitia restrikčné endonukleázy BsaI a profilom štiepných produktov o dľžke 220, 133, 110 a 70 bp za použitia restrikčné endonukleázy AciI. 
6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Vakcína:

Stabilizačné médium.

Návnada:

Hovädzí loj, parafínový olej, rybia múčka, biomarker – tetracyklín hydrochlorid
6.1
Inkompatibility


Nie sú známe.
6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 2 roky.
6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie

Uchovávať a prepravovať pri teplote -20 °C a nižšej. 

Chrániť pred svetlom.
6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Vakcína sa plní do alumínio-plastových blistrov umiestnených v návnade.

Veľkosť balenia:

a) Ručné kladenie

Vakcína (alumínioplastový blister v návnade) je balená do kartónovej škatuľky s fixačnou mriežkou po 20 ks návnad. Skupinové balenie v kartóne je 30x20 dávok (tj. 600 dávok).

b)  Letecké kladenie

Vakcína (alumínioplastový blister v návnade) je balená takto:

· po 40 dávkach voľne vo vrstvách prekladaných tapaténom v tepelno-izolačnom kartóne. Skupinové balenie v kartóne je 400 dávok.

· voľne v polyetylénových sáčkoch v množstve 350, 400, 500, 600, 700, 800, 900 a 1000 dávok v tepelno-izolačnom kartóne.   
Písomná informácia je súčasťou každého balenia.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia  byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
Bioveta, a.s., Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Česká republika

Tel.: 00420 517 318 500

Fax: 00420 517 318 653

E-mail: comm@bioveta.cz 
8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

97/003/05-S

9.
DÁTUM PRVÉHO ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII ALEBO DÁTUM PREDĹŽENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

1.3.2005
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE
Text na kartónovej krabici 20 d.

Text na kartónovej krabici 30x20 d.

Text na kartónovej krabici 350, 400, 500, 600, 700, 800, 900 a 1000 d.



	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


LYSVULPEN, perorálna suspenzia

	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


Zloženie 1 dávka (1,8 ml):

Účinná látka:

Atenuovaný kmeň vírusu besnoty SAD Bern zložený z dvoch dominantných subpopulácií vírusu, a to SAD Bern a SAD B19 „like“

min. 1.8 x 106.0 TKID50 
- max. 1.8 x 108.0 TKID50
Pomocné látky:
Vakcína:

Stabilizačné médium.

Návnada:

Hovädzí loj, parafínový olej, rybia múčka, biomarker – tetracyklín hydrochlorid
	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Perorálna suspenzia.
	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


a) Ručné kladenie

Vakcína (alumínioplastový blister v návnade) je balená do kartónovej škatuľky s fixačnou mriežkou po 20 ks návnad. Skupinové balenie v kartóne je 30x20 dávok (tj. 600 dávok).

b) Letecké kladenie

Vakcína (alumínioplastový blister v návnade) je balená takto:

- po 40 dávkach voľne vo vrstvách prekladaných tapaténom v tepelno-izolačnom kartóne. 

Skupinové balenie v kartóne je 400 dávok.

- voľne v polyetylénových sáčkoch v množstve 350, 400, 500, 600, 700, 800, 900 a 1000 dávok v tepelno-izolačnom kartóne.
	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Líška obecná (Vulpes vulpes), psík medvedíkovitý (Nyctereutes procyonoides). 

	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


Na profylaktickú vakcináciu voľne žijúcich líšok obecných a psíkov medvedíkovitých proti besnote. 

	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Perorálne

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Nie je určené pre potravinové zvieratá.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie
Do doby vykládky vakcíny, pri ručnom alebo leteckom spôsobe kladenia, vakcína nesmie byť vystavená teplotám nad 15 °C (distribúcia v termo-kufre, prípadne balenie do tepelne izolačného materiálu tak, že vakcína je dostatočne chránená pred vplyvmi vyšších vonkajších teplôt). Pri ručnom kladenia vakcíny v teréne sa návnada opatrne vyklopí z kartónovej škatuľky na zem. Návnada je kladená na miesta chránená pred priamym slnečným svitom a po položení je pokrytá prírodným materiálom (lístie, tráva, atď.).  
V prípade, kedy dochádza k priamemu kontaktu rúk osoby s návnadou, je nutné používať ochranné rukavice pri umiestňovaní návnady, aby sa zabránilo ovplyvneniu návnad ľudským pachom. Rukavice sú určené na jednorazové použitie (pre vyloženie 1 kartónu = 20 kusov návnad).

V zimnom období pri teplote v rozmedzí 0 °C a nižšie, by návnady nemali byť umiestnené v teréne. Zamrznutá vakcína pri perforácii blistru vo vnútri návnady nemôže vytiecť a dostať sa na sliznice ústnej dutiny a imunizovať zviera. Do dvoch týždňov po kladení návnad by malo byť vo vakcinovanej oblasti zabránené voľnému pohybu psov a mačiek, lebo sú potravnými konkurentmi z hľadiska požitie návnad. Oblasti, v ktorých sa vykonáva vakcinácia, musia byť riadne označené a obyvatelia musia byť riadne informovaní. 
Vakcína obsahuje oslabený vakcinačný vírus besnoty. V prípade, že vakcína (obsah alumínio-plastového blistru umiestneného v návnade) sa dostane do očí, nosa, úst, alebo na poranenú pokožku osôb, je nutné okamžite vyhľadať lekársku pomoc. V tomto prípade sa postupuje v súlade s platnými predpismi pre expozíciu vírusu besnoty. Pri postriekaní rúk alebo iných exponovaných častí tela je nutné postihnuté miesto okamžite riadne umyť vodou a mydlom. 

Návnady obsahujúce vakcínu je treba skladovať tak, aby k nej nemali prístup nepovolané osoby, najmä deti! 

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP 
	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať a prepravovať pri teplote -20 °C a nižšej. 

Chrániť pred svetlom.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia  byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.
	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá.
	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO  DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 


Bioveta, a.s., Komenského 212/12
683 23 Ivanovice na Hané

Česká republika
	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


97/003/05-S
	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

LYSVULPEN, perorálna suspenzia
1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Česká republika
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

LYSVULPEN, perorálna suspenzia

3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

Zloženie 1 dávka (1,8 ml):

Účinná látka:

Atenuovaný kmeň vírusu besnoty SAD Bern zložený z dvoch dominantných subpopulácií vírusu, a to SAD Bern a SAD B19 „like“

min. 1.8 x 106.0 TKID50 
- max. 1.8 x 108.0 TKID50
Pomocné látky:
Vakcína:

Stabilizačné médium.

Návnada:

Hovädzí loj, parafínový olej, rybia múčka, biomarker – tetracyklín hydrochlorid
4.
INDIKÁCIA(-E)

Na profylaktickú vakcináciu voľne žijúcich líšok obecných a psíkov medvedíkovitých proti besnote. 

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Vakcína nesmie byť použitá na imunizáciu domácich zvierat.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Nie sú známe.
Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, informujte vášho veterinárneho lekára.
7.
CIEĽOVÝ DRUH

Líška obecná (Vulpes vulpes), psík medvedíkovitý (Nyctereutes procyonoides). 

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Perorálne.
K imunizácii cieľových druhov dochádza pri zjedení umiestnených návnad s vakcinačným vírusom. Vakcína sa kladie 2x ročne, v apríli až máji a septembri až v októbri. Obvykle 15-20 alebo dokonca viac návnad sa kladie na km2, v závislosti od epidemiologickej situácie a hustote najmä líščej populácie.
9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Rozloženie vakcinačných návnad sa musí vykonávať rovnomerne na celom povrchu územia. Pri leteckom spôsobe kladenia je nutné prispôsobiť letové línie. Návnady sú zhadzované napr. každých 250 m a vzdialenosť línií od seba musí byť tiež 250 m. Ak je to potrebné, vzhľadom k infekčnej situácii v danej oblasti, je odporúčaná jarná, prípadne jesenná revakcinácia, prípadne manuálne kladenie návnad na obmedzenom priestore v letnom období, alebo kladenie návnad k obsadeným norám, v zadanom počte až 10 návnad ku jednej nore.   

Vo voľných otvorených priestranstvách s nízkou hustotou obyvateľstva sa dáva prednosť leteckému spôsobe kladenia. V husto obývaných oblastiach sa dáva prednosť manuálnemu kladenie návnad. Vakcinácia územia by mala byť vykonávaná po dobu niekoľkých nasledujúcich rokov, ale stále najmenej tri roky po poslednom výskyte besnoty v tejto oblasti. Vakcína môže byť použitá pre ochranu oblasti bez výskytu besnoty, vytvorí sa ochranné pásmo pre danú oblasť. Šírka takejto zóny, ktorá sa rozkladá do oblasti s výskytom besnoty, by nemala byť menšia ako 50 km. 
Letecký spôsobe kladenia návnad
Návnady sa kladú podľa pripravených letových máp pozdľž vopred stanovených letových čiar. Ak chcete zabezpečiť správnu orientáciu a kladenie, je možné využiť satelitný navigačný systém (GPS).

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Liek nie je určený pre potravinové zvieratá.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať a prepravovať pri teplote -20 °C a nižšej. 

Chrániť pred svetlom.

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 2 roky.
Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na štítku
12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie
Do doby vykládky vakcíny, pri ručnom alebo leteckom spôsobe kladenia, vakcína nesmie byť vystavená teplotám nad 15 °C (distribúcia v termo-kufre, prípadne balenie do tepelne izolačného materiálu tak, že vakcína je dostatočne chránená pred vplyvmi vyšších vonkajších teplôt). Pri ručnom kladenia vakcíny v teréne sa návnada opatrne vyklopí z kartónovej škatuľky na zem. Návnada je kladená na miesta chránená pred priamym slnečným svitom a po položení je pokrytá prírodným materiálom (lístie, tráva, atď.).  
V prípade, kedy dochádza k priamemu kontaktu rúk osoby s návnadou, je nutné používať ochranné rukavice pri umiestňovaní návnady, aby sa zabránilo ovplyvneniu návnad ľudským pachom. Rukavice sú určené na jednorazové použitie (pre vyloženie 1 kartónu = 20 kusov návnad).

V zimnom období pri teplote v rozmedzí 0 °C a nižšie, by návnady nemali byť umiestnené v teréne. Zamrznutá vakcína pri perforácii blistru vo vnútri návnady nemôže vytiecť a dostať sa na sliznice ústnej dutiny a imunizovať zviera. Do dvoch týždňov po kladení návnad by malo byť vo vakcinovanej oblasti zabránené voľnému pohybu psov a mačiek, lebo sú potravnými konkurentmi z hľadiska požitie návnad. Oblasti, v ktorých sa vykonáva vakcinácia, musia byť riadne označené a obyvatelia musia byť riadne informovaní. 
Vakcína obsahuje oslabený vakcinačný vírus besnoty. V prípade, že vakcína (obsah alumínio-plastového blistru umiestneného v návnade) sa dostane do očí, nosa, úst, alebo na poranenú pokožku osôb, je nutné okamžite vyhľadať lekársku pomoc. V tomto prípade sa postupuje v súlade s platnými predpismi pre expozíciu vírusu besnoty. Pri postriekaní rúk alebo iných exponovaných častí tela je nutné postihnuté miesto okamžite riadne umyť vodou a mydlom. 

Návnady obsahujúce vakcínu je treba skladovať tak, aby k nej nemali prístup nepovolané osoby, najmä deti! 
13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia  byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.
14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE

IMUNOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: 97 Veterinaria immunopraeparata.
Kód ATCvet: QI07BD

Mechanizmus účinku

Princíp imunizačného efektu vakcíny je založen na skutočnosti, že potom, čo blister vo vnútri návnady je perforovaný, vakcinačný vírus sa dostane na povrch slizníc a tonzíl ústnej dutiny. Vírus je u očkovaného jednica rozpoznaný ako cudzie a aktivuje imunitný systém, generované sú ochranné vírus-neutralizačné protilátky. Týmto spôsobom sú imunizované líšky a iné druhy cieľových zvierat chránené proti infekcii virulentným terénnym vírusom besnoty a nemôžu chorobu besnoty ďalej rozšíriť. Trvanie imunity očkovaných zvierat je minimálne 1 rok.
Ochranný účinok proti besnote je možné dosiahnuť len u neinfikovaných líšok obecných a psíkov medvedíkovitých. Tiež prítomnosť materských protilátok proti besnote negatívne ovplyvňuje vznik a ochrannou imunitu u líšky a psíkov medvedíkovitých. Požitie niekoľkých návnad je neškodné pre cieľové druhy. Neškodnosť vakcíny bola preukázaná i u domácich druhov zvierat (pes, mačka).  

Vakcinačný vírus besnoty je možné odlíšiť od terénneho vírusu besnoty pomocou monoklonálnych protilátok. 
K imunizácii líšok obecných a ďalších cieľových druhov zvierat dochádza pri konzumácii umiestnených návnad s vakcinačným vírusom. Nástup imunity je za 21 dní po požití návnady s vakcinačným vírusom.

Genetický marker

Genetický marker kmeňa vakcinačného vírusu je určený profilom štiepnych produktov o dľžke 525 a 114 bp, získaných štiepením amplikónu kódujúceho G génovú sekvenciu (pozícia 259 až 897), za použitia restrikčné endonukleázy BsaI a profilom štiepných produktov o dľžke 220, 133, 110 a 70 bp za použitia restrikčné endonukleázy AciI. 
Veľkosť balenia:

c) Ručné kladenie

Vakcína (alumínioplastový blister v návnade) je balená do kartónovej škatuľky s fixačnou mriežkou po 20 ks návnad. Skupinové balenie v kartóne je 30x20 dávok (tj. 600 dávok).

d)  Letecké kladenie

Vakcína (alumínioplastový blister v návnade) je balená takto:

· po 40 dávkach voľne vo vrstvách prekladaných tapaténom v tepelno-izolačnom kartóne. Skupinové balenie v kartóne je 400 dávok.

· voľne v polyetylénových sáčkoch v množstve 350, 400, 500, 600, 700, 800, 900 a 1000 dávok v tepelno-izolačnom kartóne.  

  

Písomná informácia je súčasťou každého balenia.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia  uvádzať na trh. 
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