CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Versiguard Rabies zawiesina do wstrzykiwan

Versiguard Rabies suspension for injection (tylko dla AT, BE, BG, HR, CZ, CY, DK, EE, FI, FR, DE,
EL, HU, IE, IT, LV, LT, LU, NL, NO, PL, PT, RO, SE, SI, SK, UK(NI))

Versiguard Rabia suspension for injection (tylko dla ES)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (1 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowany wirus wscieklizny, szczep SAD Vnukovo-32 > 5j.m.*

* j.m. — jednostki mi¢dzynarodowe

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek 2,0 mg.

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Tiomersal 0,1 mg

Woda do wstrzykiwan

Wyglad jest nastgpujacy: delikatnie rozowa zawiesina, z mozliwym widocznym niewielkim osadem.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty, bydto, $winie, owce, kozy, konie i fretki.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornienie pséw, kotow, bydta, $win, owiec, koz, koni i fretek (w wieku 12 tygodni i
starszych) w celu zapobiegania zakazeniom i Smiertelnosci powodowanym przez wirus wscieklizny.

Czas powstania odpornosci:
14-21 dni po pierwszym szczepieniu.

Czas trwania odpornosci:

Psy: trzy lata po pierwszym szczepieniu.

Koty, bydlo, §winie, owce, kozy, konie i fretki: 1 rok po pierwszym szczepieniu i co najmniej 2 lata
po szczepieniu przypominajgcym.



3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z objawami wscieklizny ani u zwierzat podejrzanych o zakazenie wirusem
wscieklizny.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na adiuwant lub na dowolng substancje pomocnicza.
3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo rzadko Obrzek w miejscu podanial
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Reakcja nadwrazliwosci?
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Przemijajacy, po podaniu podskérnym, ktéry moze mie¢ do 10 mm srednicy, a w rzadkich
przypadkach moze by¢ z nim zwigzany niewielki dyskomfort. Zwykle ustepuje w ciggu 10 dni.
2Nalezy natychmiast zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

Koty, bydlo, $winie, owce, kozy, konie i fretki:

Bardzo rzadko B6l w miejscu podanial, Obrzek w miejscu podania?
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Reakcja nadwrazliwosci®

zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

't agodny i zwigzany z obrzekiem w miejscu podania.
’Przemijajacy
e po podaniu domig§niowym moze osiggng¢ srednice do 2 cm i zwykle ustepuje w ciggu 7 dni.
e po podaniu podskornym moze osiggna¢ $rednice do 10 mm i zwykle ustepuje w ciagu 10 dni. W
rzadkich przypadkach moze by¢ z nim zwigzany niewielki dyskomfort.
%Nalezy natychmiast zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za



posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Ciaza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Szczepionka nie byla szczegotowo badana u zwierzat w czasie laktacji. Jednakze, dostgpne dane
wskazuja, ze podawanie szczepionki zwierzetom w okresie laktacji nie wplywa na wzrost liczby
przypadkow zdarzen niepozadanych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Psy

Sa dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci, ktore wskazuja, ze ta szczepionka moze
by¢ podawana podskornie u psow w tym samym dniu, w ktorym podawane sg szczepionki z linii
Vanguard (Vanguard 7, Vanguard Plus 7, Vanguard Plus 5, Vanguard Plus 5L, Vanguard Pup,
Vanguard Puppy, Vanguard CVP, Vanguard CPV+L, Vanguard DA2Pi, Vanguard DA2Pi+L,
Vanguard Lepto ci, jezeli zostaly dopuszczone do obrotu), zarowno po ich zmieszaniu, jak i przy
podaniu w r6zne miejsca. Czas trwania odpornosci dla szczepionek linii Vanguard stosowanych wraz
z produktem Versiguard Rabies nie zostal okreslony.

Po jednoczesnym lub tacznym podaniu produktu Versiguard Rabies i szczepionek linii Vanguard, u
szczepionych pséw w miejscu podnia moze wystapic przejsciowy obrzek (do 6 cm) oraz przejsciwy
obrzek podzuchowowych i/lub przedtopatkowych weztow chtonnych 4 godziny po podaniu. Obajwy
te ustgpuja w ciagu 24 godzin.

Sa dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci, ktore wykazaty, ze ta szczepionka moze
by¢ takze wykorzystywana jako rozpuszczalnik dla zywych szczepionek linii Versican Plus (Versican
Plus DHPPi, DHP, DP, P i Pi) podawanych podskornie u pséw. Po tagcznym podaniu z produktem linii
Versican Plus u szczepionych psow czgsto moze pojawic si¢ przejsciowy obrzgk (do 5 cm) w miejscu
iniekcji. Obrzek moze by¢ czasami bolesny, ciepty lub zaczerwieniony. Taki obrzgk zanika bez
koniecznosci leczenia lub znacznie si¢ zmniejsza do 14 dni po szczepieniu. Rzadko moga wystapic
objawy ze strony uktadu pokarmowego takie jak biegunka, wymioty czy brak apetytu oraz spadek
aktywnosci.

Uzycie jako rozpuszczalnik dla produktéw linii Versican Plus:

Zawarto$¢ jednej fiolki szczepionki Versican Plus powinna by¢ odtworzona z jedna fiolka zawierajaca
1 dawke Versiguard Rabies (zamiast rozpuszczalnika). Po zmieszaniu zawartos¢ fiolki powinna mie¢
rézowy/czerwony lub zéttawy kolor, z lekkg opalescencja. Wymieszane szczepionki nalezy natychmiast
podac¢ podskoérnie.

Jednoczesne stosowanie z produktami linii Vanguard:

Aby wymiesza¢ oba produkty, szczepionke linii Vanguard nalezy odtworzy¢ zgodnie ze wskazowkami
zawartymi w jej ChWPL. Fiolke ze szczepionka po rekonstytucji nalezy dobrze wstrzasnaé a nastgpnie
wymiesza¢ z 1 ml produktu Versiguard Rabies albo w fiolce Versiguard Rabies albo w strzykawce.
Versiguard Rabies nalezy dobrze wstrzasng¢ przed uzyciem. Wymieszane szczepionki delikatnie
wstrzasng¢ i natychmiast poda¢ podskornie.

Inne gatunki docelowe:

Niedostepne sg informacje na temat bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania tej szczepionki z
innymi weterynaryjnym produktami leczniczymi. Decyzja 0 zastosowaniu tej szczepionki przed lub po
podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.




3.9 Droga podania i dawkowanie

Psy: podawa¢ podskornie.
Inne gatunki: podawac podskdrnie lub domigsniowo.

Przed podaniem nalezy wstrzasnaé zawartosc¢ fiolki.

Dawkowanie:
Pojedyncza dawka 1 ml jest wystarczajaca bez wzgledu na wiek, wage czy gatunek zwierzecia.

Schemat szczepien podstawowych:
Zwierzeta wszystkich gatunkéw docelowych moga by¢ szczepione poczawszy od 12 tygodnia zycia.
Pierwsze szczepienie wykonuje si¢ stosujac pojedyncza dawke szczepionki.

Schemat szczepienia przypominajgcego:

Psy: jedna dawka szczepionki Versiguard Rabies powinna by¢ podawana co 3 lata. Miano przeciwciat
spada w ciggu 3 lat trwania odpornos$ci, pomimo to psy sg chronione przed zakazeniem. W przypadku
podrézowania w rejony ryzyka lub poza panstwa UE, lekarz weterynarii moze chcie¢ zastosowac
dodatkowe szczepienie w celu zapewnienia, ze u szczepionych pséw osiagni¢to miano > 0,5 j.m./ml,
ktore zazwyczaj jest uznawane za wystarczajacg ochrone i ktore spelnia wymagania podczas testow
przy podrozy w rézne rejony (miano przeciwciat > 0,5 j.m./ml).

Koty, bydlo, $winie, owce, kozy, konie i fretki: zwierz¢ta powinny zosta¢ poddane ponownemu
szczepieniu jedng dawka szczepionki 1 rok po pierwszym Szczepieniu.

Po pierwszym szczepieniu przypominajacym (szczepionka podana 1 rok po pierwszym szczepieniu),
zwierzeta powinny by¢ poddawane kolejnym szczepieniom przypominajacym co 2 lata, z

zastosowaniem pojedynczej dawki szczepionki.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Reakcje miejscowe po podskérnym podaniu zwigkszonej dawki szczepionki obejmowaty wiekszy
obszar (do 12 mm $rednicy), w poréwnaniu do normalnej dawki.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Krajowe przepisy dotyczace zwalczania wscieklizny mogg wymagaé zastosowania innego programu

szczepien niz zalecany w punkcie 3.9 (np. czestszych szczepien) lub mogg ograniczaé szczepienia

przeciw wsciekliznie do konkretnych gatunkow zwierzat.

Dla tego produktu wymagane jest zwolnienie serii przez urzedowy organ kontrolny.

3.12 Okresy karencji

Psy, koty, fretki: Nie dotyczy.

Bydto, swinie, owce, kozy, konie: Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI0O7TAA02



Szczepionka stymuluje aktywng odpornosé¢ przeciw wsciekliznie u docelowych gatunkdéw zwierzat.

Zgodnie z wymogami zawartymi w Farmakopei Europejskiej, skutecznos$¢ produktu zostata wykazana
w doswiadczalnych zakazeniach szczepionych psoéw i kotow oraz w badaniach serologicznych u
pozostatych gatunkéw docelowych. Rok po pierwszym szczepieniu, 100% psow i kotéw szczepionych
podskoérnie lub domig$niowo byto chronionych przed zakazeniem wirusem w trakcie wykonywanych
zakazen do$wiadczalnych. Dwa lata po szczepieniu przypominajacym, 92% kotow szczepionych
podskoérnie lub domig$niowo byto chronionych przed zakazeniem. Trzy lata po pierwszym szczepieniu
96% psOw szczepionych podskornie byto chronionych przed zakazeniem. Stopien ochrony
szczepionych psow i kotow przed zakazeniem wirusem w trakcie wykonywanych zakazen
dos$wiadczalnych oraz badania serologiczne pozostatych gatunkéw docelowych odpowiadaja
wymogom Farmakopei Europejskiej dla skutecznos$ci inaktywowanej szczepionki przeciw
wéciekliznie zaréwno dla oceny skutecznosci prowadzonej 1 rok 2 lata i 3 lata po szczepieniu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem tych wymienionych
powyzej w punkcie 3.8.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—-8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Szczepionka pakowana jest w szklane fiolki typu I (1 ml lub 10 ml), zgodne z Ph. Eur., zamknigte
bromobutylowym gumowym korkiem oraz aluminiowym uszczelnieniem.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg 1 ml.
Pudetko plastikowe zawierajace 10 fiolek 1 ml lub 10 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Zoetis Polska Sp. z 0.0.

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

1678/06

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 7 sierpnia 2006

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

09/2023

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
PUDELKO KARTONOWE (TYLKO 1 X 1ML)
PUDELKO PLASTIKOWE

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Versiguard Rabies zawiesina do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka (1 ml) zawiera:
Inaktywowany wirus wscieklizny min. 5 j.m.

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1x1ml
10x 1 ml
10 x 10 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy, koty, bydto, $winie, owce, kozy, konie i fretki.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Psy: s.c.
Koty, fretki, bydto, $winie, owce, kozy, konie: s.c. lub i.m.

7. OKRESY KARENCIJI

Okres karencji: bydto, swinie, owce, kozy, konie: Zero dni.

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 10 godzin.

‘ 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w loddwce.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.



10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z o.0.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1678/06

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SZKLANA FIOLKA (1 ml)
SZKLANA FIOLKA (10 ml)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Versiguard Rabies

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Inaktywowany wirus wscieklizny min. 5 j.m./ml.

1mi
10 ml

3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJINA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Versiguard Rabies zawiesina do wstrzykiwan

2. Skiad

Kazda dawka (1 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowany wirus w$cieklizny, szczep SAD Vnukovo-32 >5jm.*
* J.m. — jednostki migdzynarodowe

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek 2,0 mg.

Substancja pomocnicza:
Tiomersal 0,1 mg.

Wyglad jest nast¢pujacy: delikatnie rozowa zawiesina, z mozliwym widocznym niewielkim osadem.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty, bydto, $winie, owce, kozy, konie i fretki

4, Wskazania lecznicze

Czynne uodpornienie psow, kotow, bydta, swin, owiec, koz, koni i fretek (w wieku 12 tygodni i
starszych) w celu zapobiegania zakazeniom i $miertelno$ci powodowanych przez wirus wscieklizny.

Czas powstania odporno$ci:
14-21 dni po pierwszym szczepieniu.

Czas trwania odpornosci:

Psy: trzy lata po pierwszym szczepieniu.

Koty, bydlo, $winie, owce, kozy, konie i fretki: 1 rok po pierwszym szczepieniu i co najmniej 2 lata
po zastosowaniu szczepienia przypominajgcego.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z objawami wscieklizny ani u zwierzat podejrzanych o zakazenie wirusem
wscieklizny.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na adiuwant lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:




Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie dotyczy.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Szczepionka nie byta szczegdtowo badana u zwierzat w czasie laktacji. Jednakze, dostepne dane
wskazuja, ze podawanie szczepionki zwierzetom w okresie laktacji nie wplywa na wzrost liczby
przypadkow zdarzen niepozadanych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaj interakcji:

Psy

Sa dostgpne dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci, ktore wskazuja, ze ta szczepionka moze
by¢ podawana podskornie u psow w tym samym dniu, w ktorym podawane sg szczepionki z linii
Vanguard (Vanguard 7, Vanguard Plus 7, Vanguard Plus 5, Vanguard Plus 5L, Vanguard Pup,
Vanguard Puppy, Vanguard CVP, Vanguard CPV+L, Vanguard DA2Pi, Vanguard DA2Pi+L,
Vanguard Lepto ci, jezeli zostaly dopuszczone do obrotu), zaréwno po ich zmieszaniu, jak i przy
podaniu w rézne miejsca. Czas trwania odpornosci dla szczepionek linii Vanguard stosowanych wraz
z produktem Versiguard Rabies nie zostal okreslony.

Po jednoczesnym lub tagcznym podaniu produktu Versiguard Rabies i szczepionek linii Vanguard, u
szczepionych pséw w miejscu podnia moze wystapic przejsciowy obrzegk (do 6 cm) oraz przejSciowy
obrzek podzuchowowych i/lub przedtopatkowych weztow chlonnych 4 godziny po podaniu. Objawy
te ustgpuja w ciagu 24 godzin.

Sa dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci, ktore wykazaty, ze ta szczepionka moze
by¢ takze wykorzystywana jako rozpuszczalnik dla zywych szczepionek linii Versican Plus (Versican
Plus DHPPi, DHP, DP, P i Pi) podawanych podskdrnie u pséw. Po tacznym podaniu ze produktem z
linii Versican Plus u szczepionych psow czesto moze pojawié si¢ przejsciowy obrzek (do 5 cm) w
miejscu iniekcji. Obrzek moze by¢ czasami bolesny, ciepty lub zaczerwieniony. Taki obrzek zanika
bez koniecznosci leczenia lub znacznie si¢ zmniejsza do 14 dni po szczepieniu. Rzadko moga
wystapi¢ objawy ze strony uktadu pokarmowego takie jak biegunka, wymioty czy brak apetytu oraz
spadek aktywnosci.

Uzycie jako rozpuszczalnik dla produktéw linii Versican Plus:

Zawarto$¢ jednej fiolki szczepionki Versican Plus powinna by¢ odtworzona z jedna fiolka zawierajaca
1 dawke Versiguard Rabies (zamiast rozpuszczalnika). Po zmieszaniu zawarto$¢ fiolki powinna miec¢
rézowy/czerwony lub zéttawy kolor, z lekkg opalescencjg. Wymieszane szczepionki nalezy natychmiast
podac¢ podskoérnie.

Jednoczesne stosowanie z produktami linii Vanguard:

Aby wymiesza¢ oba produkty, szczepionke linii Vanguard nalezy odtworzy¢ zgodnie ze wskazowkami
zawartymi w jej ChPLW. Fiolke ze szczepionkg po rekonstytucji nalezy dobrze wstrzasnac a nastepnie
wymiesza¢ z 1 ml produktu Versiguard Rabies albo w fiolce Versiguard Rabies albo w strzykawce.
Versiguard Rabies nalezy dobrze wstrzasng¢ przed uzyciem. Wymieszane szczepionki delikatnie
wstrzgsna¢ i natychmiast poda¢ podskornie.

Inne gatunki docelowe:




Niedostepne sg informacje na temat bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania tej szczepionki z
innymi weterynaryjnym produktami leczniczymi. Decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po
podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Reakcje miejscowe po podskornym podaniu zwigkszonej dawki szczepionki obejmowaty wiekszy
obszar (do 12 mm $rednicy), w poréwnaniu do normalnej dawki.

Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Krajowe przepisy dotyczace zwalczania wécieklizny moga wymagac zastosowania innego programu
szczepien niz zalecany w punkcie ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania” (np.
czestszych szczepien) lub moga ogranicza¢ szczepienia przeciw wsciekliznie do konkretnych
gatunkow zwierzat.

Dla tego produktu wymagane jest zwolnienie serii przez urzgdowy organ kontrolny.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem tych wymienionych
powyzej w punkcie ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaj interakcji”.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty):

Obrzek w miejscu podanial

Reakcja nadwrazliwosci?

Przemijajacy, po podaniu podskérnym, ktéry moze mie¢ do 10 mm $rednicy, a w rzadkich
przypadkach moze by¢ z nim zwigzany niewielki dyskomfort. Zwykle ustepuje w ciagu 10 dni.
’Nalezy natychmiast zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

Koty, bydlo, $winie, owce, kozy, konie i fretki:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

B6l w miejscu podania®, Obrzek w miejscu podania®
Reakcja nadwrazliwo$ci®

Yt agodny i zwigzany z obrzekiem w miejscu podania.
Przemijajacy
e po podaniu domig¢§niowym, moze osiagna¢ srednice do 2 cm i zwykle ustepuje w ciagu 7 dni.
e po podaniu podskornym moze osiagna¢ srednice do 10 mm i zwykle ustepuje w ciagu 10 dni. W
rzadkich przypadkach moze by¢ z nim zwigzany niewielki dyskomfort.
%Nalezy natychmiast zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament
Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow



Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-
21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Psy: podawac podskornie
Inne gatunki: podawa¢ podskornie lub domig$niowo.

Dawkowanie:
Pojedyncza dawka 1 ml jest wystarczajaca bez wzgledu na wiek, wage czy gatunek zwierzecia.

Schemat szczepien podstawowych:
Zwierzeta wszystkich gatunkéw docelowych moga by¢ szczepione poczawszy od 12 tygodnia zycia.
Pierwsze szczepienie wykonuje si¢ stosujac pojedyncza dawke szczepionki.

Schemat szczepienia przypominajacego:

Psy: jedna dawka szczepionki Versiguard Rabies powinna by¢ podawana co 3 lata. Miano przeciwciat
spada w ciggu 3 lat trwania odpornos$ci, pomimo to psy sg chronione przed zakazeniem. W przypadku
podrézowania w rejony ryzyka lub poza panstwa UE, lekarz weterynarii moze chcie¢ zastosowac
dodatkowe szczepienie w celu zapewnienia, ze u szczepionych pséw osiggnieto miano > 0,5 j.m./ml,
ktore zazwyczaj jest uznawane za wystarczajaca ochrong i ktore spelnia wymagania podczas testow
przy podrozy w roézne rejony (miano przeciwciat miano > 0,5 j.m./ml).

Koty, bydlo, §winie, owce, kozy, konie i fretki: zwierzgta powinny zosta¢ poddane ponownemu
szczepieniu jedng dawka szczepionki 1 rok po pierwszym szczepieniu.

Po pierwszym szczepieniu przypominajacym (szczepionka podana 1 rok po pierwszym szczepieniu),
zwierzeta powinny by¢ poddawane kolejnym szczepieniom przypominajacym co 2 lata, z
zastosowaniem pojedynczej dawki szczepionki.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed podaniem nalezy wstrzasnac¢ fiolka.

10. Okresy karencji

Psy, koty, fretki: Nie dotyczy.
Bydto, $winie, owce, kozy, konie: Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).

Nie zamrazad.

Chroni¢ przed $wiattem

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,EXp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 godzin.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania



Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chronié srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
1678/06

Szczepionka pakowana jest w szklane fiolki typu I (1 ml lub 10 ml) , zgodne z Ph. Eur., zamknicte
bromobutylowym gumowym korkiem oraz aluminiowym uszczelnieniem.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 1 ml.
Pudetko plastikowe zawierajace 10 fiolek 1 ml lub 10 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
09/2023

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Zoetis Polska Sp. z 0.0.

ul. Postgpu 17B

02 — 676 Warszawa

Tel.: +48 22 2234800

Email do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych: pv.poland@zoetis.com

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta, a.s.

Komenskeho 212/12

683 23 lvanovice Na Hane

Czechy

17.  Inne informacje

Szczepionka stymuluje aktywng odpornosé¢ przeciw wsciekliznie u docelowych gatunkow zwierzat.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Zgodnie z wymogami zawartymi w Farmakopei Europejskiej, skuteczno$é produktu zostata wykazana
w doswiadczalnych zakazeniach szczepionych pséw i1 kotow oraz w badaniach serologicznych u
pozostatych gatunkéw docelowych. Rok po pierwszym szczepieniu, 100% psow i kotow szczepionych
podskornie lub domig$niowo byto chronionych przed zakazeniem wirusem w trakcie wykonywanych
zakazen do§wiadczalnych. Dwa lata po szczepieniu przypominajacym, 92% kotow szczepionych
podskoérnie lub domig$niowo byto chronionych przed zakazeniem. Trzy lata po pierwszym szczepieniu
96% psow szczepionych podskornie byto chronionych przed zakazeniem. Stopien ochrony
szczepionych psoéw i kotow przed zakazeniem wirusem w trakcie wykonywanych zakazen
dos$wiadczalnych oraz badania serologiczne pozostatych gatunkéw docelowych odpowiadaja
wymogom Farmakopei Europejskiej dla skutecznosci inaktywowanej szczepionki przeciw
wsciekliznie zarowno dla oceny skutecznosci prowadzonej 1 rok 2 lata i 3 lata po szczepieniu.



