Zielona Gora, 2009-03-05

WYJASNIENIA TRESCI SIWZ

dot.: postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego. Numer sprawy: ZAG/3231/03/09.
Nazwa zadania: Dostawa szczepionki przeciwko wsciekliznie dla liséw wolno zyjacych w

roku 2009.

Wojewddzki Inspektorat Weterynarii w Zielonej Gorze informuje, ze wptynely pytania
dotyczace w/w postgpowania. Na podstawie art. 38 ust. 1 i 2 ustawy Prawo zamodwien
publicznych ( t.j. Dz. U. Nr 223 poz. 1655 z p6zniejszymi zmianami) Zamawiajacy podaje tresé

pytan oraz odpowiedzi.

Pytanie:

W odniesieniu do pisma z dnia 2009-03-02 i przestanej odpowiedzi na pytanie 2 i 3, prosimy o
wyjasnienie:

Dlaczego minimalna warto$é miana wirusa 1.5 x 10° FFU lub PFU w jednej dawce zostala
ustalona dla wszystkich zywych, atenuowanych szczepow wirusow szczepionek zarejestrowanych
w Polsce, chociaz zgodnie z nadanym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu oraz
zaakceptowanq charakterystykq produktu leczniczego minimalne miano i wlasciwa jednostka
rozni sie od wymaganego przez Panstwa (np.: szczep SAG2 powinien posiada¢ miano nie

mniejsze niz 8 log 10 CCID50/ dawka)?

Zalacznik: charakterystyka produktu leczniczego dla szczepionki przeciwko wsciekliznie SAG2,
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Odpowiedz:

Zamawiajacy wyjasnia, iz szczepionka zawierajaca szczep SAG2 nigdy nie byla rejestrowana w
Polsce. Zatem minimalne miano 1.5 x 10° (PFU) odnosi si¢ do szczepionek zawierajacych zywy,
atenuowany szczep wirusa wscieklizny, ktéory wywodzi si¢ ze szczepu SAD. Szczepionki
posiadajace aktualny wpis do rejestru w Polsce zawieraja szczepy pochodne SAD. Chociaz
szczep SAG?2 jest rowniez pochodng szczepu SAD, to szczepionka OV zawierajaca ten szczep

SAG?2 nie byla i nie jest wpisana do rejestru w Polsce.

Do wiadomosci:

- WSzyscy uczestnicy

Lubuski Wojewddzki Lekarz Weterynarii



AL Cce Nk

1. NAME OF THE VETERINARY MEDICINAL PRODUCT

Rabigen SAG2 oral suspension, for red foxes and raccoon dogs.

2. QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION

Active substance :

Live attenuated rabies virus, SAG2 strain minimum 8 log10 CCID30*%/dose
* CCID50 : Cell Culture Infective Dose 50%

Excipients :

For a full list of excipients, see section 6.1,

3. PHARMACEUTICAL FORM

Oral suspension

4. CLINICAL PARTICULARS

4.1 Target species

Red foxes (Vulpes vulpes) and raccoon dogs {(Nyctereuies procyonoides).
4.2 Indications for use, specifying the target species

For the active immunisation of red foxes and raccoon dogs to prevent infection by rabies virus.
The duration of protection is of at least 6 months.

4.3 Contraindications

None.

4.4 Special warnings for each target species

Not applicable.

4.5 Special precautions for use

Special precautions for use in animals

Baits shall not be distributed in inhabited areas, roads and watery areas.

Special precautions to be taken by the person administering the veterinary medicinal product to
animals

It is recommended to wear rubber gloves.

People handling and distributing this vaccine should be vaccinated against rabies.
Immunocompromised/immunosuppressed individuals must not be allowed to handle this vaccine.

In the event of human exposure to the active ingredient of the vaccine, seek medical advice
immediately and show the package leaflet or the Jabel to the physician.
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