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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Versiguard Rabies

suspensie injectabila

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare: Zoetis Belgium SA, Rue Laid Burniat 1, 1348 Louvain-la-Neuve, Belgia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei: Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23, lvanovice na Hane, Republica Ceha

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Versiguard Rabies, suspensie injectabila

3. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Virus rabic inactivat, tulpina SAD Vnukovo-32, min. 2.0 Ul/ml, hidroxid de aluminiu 2,0 mg/ml, tiomersal, 0,1 mg/ml

Suspensie de culoare roz deschis, ce poate contine sedimente fine.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa la caini, pisici, bovine, porci, ovine, caprine, cai si dihori (incepand cu varsta de 12 saptamani) pentru a preveni
infectiile si mortalitatea cauzata de virusul rabiei.

Instalarea imunitatii: 14-21 zile dupa prima vaccinare.
Durata imunitatii:
Caini: cel putin trei ani dupa vaccinarea primara.

Pisici, bovine, porci, ovine, caprine, cai si dihori: Cel putin un an dupa vaccinarea primara si 2 ani dupa vaccinarile de rapel.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animalele care prezinta semne de rabie sau care sunt suspecte de infectare cu virusul rabiei.

6. REACTII ADVERSE

in urma administrarii subcutanate la toate speciile tinté, in cazuri foarte rare, poate apare o inflamatie tranzitorie la locul injectiei. Inflamatia
poate ajunge pana la 10 mm diametru si in cazuri rare se poate asocia cu un disconfort mediu. Aceste reactii se vor resorbi in decurs de 10
zilei.

n urma administrarii intramusculare, la orice alta specie tinta decat cainii, poate apare durere de intensitate medie, tranzitorie (care in
cazuri rare poate fi asociata cu inflamatia) la locul injectiei. Inflamatia poate atinge un diametru maxim de pana la 2 cm. Aceste reactii se vor
resorbi in decurs de 7 zile.

Ca si in cazul oricarui vaccin, foarte rar pot aparea reactii de hipersensibilitate. Daca apare o astfel de reactie, trebuie administrat fara
intarziere tratamentul adecvat.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizadnd urméatoarea conventie:

e  Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
. Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

e Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

e  Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

. Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate )

7. SPECII TINTA

Caini, pisici, bovine, porci, ovine, caprine, cai si dihori.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE

Caini: Administrati prin injectare subcutanata.

Toate celelalte specii: Administrati prin injectare subcutanata sau intramusculara.

Dozare:

O singura doza inoculata de 1 ml este suficienta indiferent de varsta, greutate sau rasa animalului.

Vaccinarea primara:

Animalele din toate speciile tinta pot fi vaccinate incepand cu varsta de 12 saptamani.

Vaccinarea primara se face cu o singura doza de vaccin.

Revaccinarea:

Caini: o singura doza de Versiguard Rabies ar trebui administrata la fiecare 3 ani. Titrul anticorpilor scad dupa o durata a imunitatii de 3
ani, desi cainii sunt protejati atunci cand sunt provocate infectii de control. in caz de calatorii in zone de risc sau in afara UE, medicii veterinari
ar putea dori o vaccinare suplimentara de rabie, pentru a se asigura cainilor vaccinati un titru de anticorpi 2 0,5 Ul / ml, care este in general
considerat ca fiind suficient pentru protectie si ca acestia indeplinesc cerintele testului (titrul de anticorp 2 0,5 Ul / ml).

Pisici, bovine, porci, ovine, caprine, cai si dihori: Animalele trebuie revaccinate cu o doza de vaccin la 1 an dupd vaccinarea primara.

Dupa prima vaccinare de rapel (administrata la 1 an dupa vaccinarea primara) animalele trebuie revaccinate la fiecare 2 ani cu o doza de
vaccin.

Utilizati ca solvent pentru gama Versican Plus:

Continutul unui singur flacon de vaccin Versican Plus trebuie reconstituit cu continutul unui singur flacon de Versiguard Rabies (in loc de
solvent). Odata amestecate, continutul flaconului are o culoare roz / rosie sau galbuie, a: o usoara opalescenta. Vaccinurile combinate se ar
injecta imediat pe calea subcutanata.

Pentru a amesteca produse, vaccinurile Vanguard ar trebui sa fie reconstituite Tn conformitate cu conditiile dm RCP. Flaconul reconstituit
va fi agitat bine si apoi se amesteca cu 1 ml de Versiguard Rabies, fie in flaconul de Versiguard Rabies sau in seringa. Versiguard Rabies va
fi bine agitat inainte de utilizare. Vaccinurile combinate vor fi agitate usor si apoi administrate imediat prin injectare subcutanata.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Agitati flaconul Tnainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Caini, pisici, dihori: Nu este cazul.

Bovine, porci, ovine, caprine, cai: Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
A nu se congela.
A se proteja de lumina.
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirari marcata pe eticheta dupa EXP.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 10 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Vaccinati numai animalele sanatoase.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat la animalele gestante.
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Vaccinul nu a fost testat in mod extensiv la animalele in lactatie. Cu toate acestea, datele limitate disponibile releva ca administrarea
vaccinului la animalele in lactatie nu va fi asociata cu o incidenta crescuta a reactiilor adverse.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Caini
Datele privind sigilranta si eficacitatea demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat subcutanat la céini, in aceeasi zi cu orice alt
vaccin din gama Vanguard (Vanguard 7, Vanguard Plus 7, Vanguard Plus 5, Vanguard Plus 5L, Vanguard Pup, Vanguard Puppy, Vanguard

CPV, Vanguard CPV+L, Vanguard DA2Pi, Vanguard DA2Pi+L, Vanguard Lepto unde sunt aprobate) fie in amestec sau in locuri diferite.
Durata imunitatii pentru gama Vanguard cand se utilizeaza impreuna cu Versiguard Rabies nu a fost stabilita.

Dupéa administrarea concomitentd sau mixta de Versiguard Rabies si Vanguard gama canin, céinii vaccinati pot prezenta inflamatie
tranzitorie (pana la 6 cm) la locul injectarii si inflamarea tranzitorie a ganglionilor limfatici sub-mandibulari si / sau pre-scapulari la locul de
injectare, 4 ore dupa vaccinare. Aceste semne se rezolva in decurs de 24 de ore.

Datele privind siguranta si eficacitatea demonstreaza ca acest vaccin poate fi, de asemenea, utilizat ca solvent pentru vaccinurile vii din
gama Versican Plus (Versican Plus DHPPi. DHP. DP. P si Pi) si administrat subcutanat la caini.

Tn cazuri rare, semne gastro-intestinale, cum ar fi diareea si varséturile sau anorexia si scaderea activitétii sunt posibile.
Alte specii tinta

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu orice alt produs medicinal veterinar.
Decizia utilizarii acestui vaccin Thainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome. proceduri de urgentd, antidoturi):

Reactia locala dupa vaccinarea subcutanata cu o supradoza tinde sa fie mai mare (pana la 12 mm in diametru) decat dupa doza standard.

Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu oricare alt produs medicinal veterinar, altele decat vaccinurile din gama Vanguard care contin CDV, CAV, CPV,
CPiV si Leptospira sau din gama Versican Plus care contin CDV, CAV, CPV si/sauCPiV.

Legislatia nationala pentru combaterea rabiei poate avea programe de vaccinare diferite fata cele recomandate in sectiunea 8 (de exemplu
vaccinarea mai frecventa) sau poate restrictiona vaccinarea antirabica numai la unele specii tinta.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar, informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri
contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
02.2018

15. ALTE INFORMATII

Vaccinul este furnizat in flacoane din sticla de tip | (1 ml, 10 ml) conforme cu Ph. Eur., inchise cu dop de cauciuc bromobutilic si capse
din aluminiu.

Vaccinul este furnizat in urmatoarele cantitati: 1 x 1 ml, 10 x 1 ml, 10 x 10 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare.

Zoetis Romania SRL, Piata Montreal, nr. 10, Cladirea World Trade Center, Intrarea F, Etaj 1, sector 1, Bucuresti, 011469, Romania, Tel:
+4021 202 3083, Fax:+4021 202 3100
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