PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Versiguard Rabies vet injektionsvatska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos (1 ml) innehaller:

Aktiv substans:

Inaktiverat rabiesvirus, SAD-stam Vnukovo-32 >5IE*

* |E — internationella enheter

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid 2,0 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Tiomersal 0,1 mg

Vatten for injektionsvatskor

Vaccinets utseende:

Svagt rosa suspension, som kan innehalla finpartikular fallning.
3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund, katt, notkreatur, svin, far, get, hast och iller.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av hund, katt, notkreatur, svin, far, get, hast och iller (12 veckor och &ldre) for att
forebygga infektion och dod pa grund av rabiesvirus.

Immunitetens inséttande:
14-21 dagar efter den forsta vaccinationen.

Immunitetens varaktighet:

Hund: 3 ar efter den forsta vaccinationsomgangen.

Katt, ndtkreatur, svin, far, get, hast och iller: 1 ar efter den forsta vaccinationen och 2 ar efter
revaccination.



3.3 Kontraindikationer

Anvand inte pa djur som visar tecken pa rabies eller som misstanks ha infekterats med rabiesvirus.
Anvand inte vid dverkanslighet mot adjuvansen eller mot ndgot av hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hund:
Mycket séllsynta Svullnad pa injektionsstallet?
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Overkanslighetsreaktion?

djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

'Overgaende, efter subkutan administrering. Svullnaden kan bli upp till 10 mm i diameter, och i
séllsynta fall kan den medfora latta besvér. Dessa reaktioner brukar avta inom 10 dagar.
2|_amplig behandling ska sattas in utan drdjsmal.

Katt, nétkreatur, svin, far, get, hast och iller:

Mycket sallsynta Smarta pa injektionsstallet?, Svullnad pa injektionsstallet?

(farre &n 1 av 10 000 behandlade Overkanslighetsreaktion®
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

1L 4tt, tillsammans med svullnad.

2Overgéende

o efter intramuskulér administrering kan svullnaden bli upp till 2 cm i diameter. Dessa
reaktioner brukar avta inom 7 dagar.

o efter subkutan administrering kan svullnaden bli upp till 10 mm i diameter och brukar avta

inom 10 dagar. | sallsynta fall kan den medféra latta besvar.
Lamplig behandling ska sattas in utan dréjsmal.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det méjliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av



godkannande for forséljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet och laktation:

Kan anvandas under dréktighet.

Vaccinet har inte studerats i ndgon stérre omfattning pa lakterande djur. De begransade data som finns
tyder dock inte pa nagon 6kad forekomst av biverkningar vid vaccination av lakterande djur.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Hundar

Data avseende sakerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras subkutant till hundar samma
dag som Vanguard-vacciner (Vanguard 7, Vanguard Plus 7, Vanguard Plus 5, Vanguard Plus 5L,
Vanguard Pup, Vanguard Puppy, Vanguard CPV, Vanguard CPV +L, Vanguard DA2Pi, Vanguard
DAZ2Pi+L, Vanguard Lepto ci i de lander dar lakemedlen har forsaljningstillstand), antingen blandade
med varandra eller pa olika stallen. Immunitetens varaktighet for dvriga Vanguard-vacciner har inte
faststallts vid samtidig anvédndning med Versiguard Rabies vet.

Nér Versiguard Rabies vet och Vanguard-vacciner for hundar ges samtidigt eller som blandning kan
vaccinerade hundar uppvisa 6vergaende svullnad (upp till 6 cm) pa injektionsstallet och 6vergaende
svullnad i lymfkortlarna under underkaken och/eller i skulderbladen inom 4 timmar efter
vaccinationen. Symtomen férsvinner inom 24 timmar.

Data avseende sakerhet och effekt visar att detta vaccin ocksa kan anvandas som l6sningsvatska for
levande forsvagade vacciner av Versican Plus-vacciner (Versican Plus DHPPi, DHP, DP, P och Pi)
och administreras subkutant till hundar. Efter administrering som blandning med Versican Plus-
vacciner, ar det vanligt att vaccinerade hundar uppvisar en évergaende svullnad (upp till 5 cm) vid
injektionsstallet. Svullnaden kan ibland vara smartsam, varm eller rod. Sadana svullnader forsvinner
antingen spontant eller minskar markant inom 14 dagar efter vaccination. Gastrointestinala symtom
sasom diarré och krakningar eller aptitloshet och minskad aktivitet kan forekomma i sallsynta fall.

Anvéndning som Iésningsvatska for Versican Plus-vacciner:

Innehallet i en injektionsflaska med Versican Plus-vaccin kan beredas med innehallet i en
injektionsflaska (1 dos) med Versiguard Rabies vet (i stallet for [6sningsvatska). Nar dessa har
blandats, ska innehallet i injektionsflaskan vara rosa/rétt eller gulaktigt samt latt grumligt (opalescent).
Efter blandning ska vaccinerna administreras omedelbart som subkutana injektioner.

Samtidig administrering med Vanguard-vacciner for hund:

Innan vaccinerna blandas ska VVanguard-vaccinerna beredas enligt anvisningarna i produktresuméerna.
Efter beredning ska injektionsflaskan omskakas val och sedan blandas med 1 ml Versiguard Rabies
vet i antingen injektionsflaskan med Versiguard Rabies vet eller i sprutan. Versiguard Rabies vet ska
omskakas val fore anvandning. De blandade vaccinerna omskakas forsiktigt och administreras sedan
omedelbart som subkutana injektioner.

Ovriga djurslag
Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med

nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvanda vaccinet fore eller efter ett annat lakemedel maste
darfor fattas fran fall till fall.
3.9 Administreringsvagar och dosering

Hund: Administreras subkutant.



Alla andra djurslag: Administreras subkutant eller intramuskulart.
Skaka injektionsflaskan fore anvandning.

Dos:
En engéangsdos pa 1 ml ar tillracklig, oavsett alder, vikt eller djurslag.

Forsta vaccinationen:
Alla djurslag kan vaccineras fran 12 veckors alder.
Vid den forsta vaccinationen ges en engangsdos av vaccinet.

Revaccination:

Hund: En engéangsdos av Versiguard Rabies vet ska ges vart tredje ar. Mangden antikroppar minskar
under de tre &r som immuniteten varar, men hundarna &r anda skyddade om de provoceras. Vid resa
till riskomraden eller utanfér EU, kan veterinarer foresla extra rabiesvaccination for att sakerstalla att
vaccinerade hundar har en antikroppstiter pa > 0,5 IE/ml, som anses utgora ett tillrackligt skydd, och
att hundarna uppfyller kraven for resa (antikroppstiter pa > 0,5 IE/ml).

Katt, nétkreatur, svin, far, get, hast och iller: Djur ska revaccineras med en dos vaccin 1 ar efter
den forsta vaccinationen.

Efter den forsta revaccinationen (som sker 1 ar efter den forsta vaccinationen), ska djuren revaccineras
vartannat ar med en dos vaccin.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Lokala reaktioner tenderade att bli storre (upp till 12 mm i diameter) efter subkutan vaccination med
en dverdos, jamfort med en standarddos.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Nationell lagstiftning for rabieskontroll kan kréva annat vaccinationsprogram an vad som
rekommenderas i avsnitt 3.9 (t.ex. mer frekventa vaccinationer) eller att begrénsa rabiesvaccination till
sérskilda djurslag.

En kontrollmyndighets officiella frisl&ppande av tillverkningssatser kravs for detta lakemedel.

3.12 Karenstider

Hund, katt, iller: Ej relevant.

Natkreatur, svin, far, get, hast: Noll dygn.

4, IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI07AA02

Vaccinet stimulerar den aktiva immuniteten mot rabies hos djurslagen.

Enligt kraven i den europeiska farmakopén har effekten pavisats vid provokation av hund och katt och
genom serologi pa andra djurslag. Ett ar efter den forsta vaccinationen var 100 % av de hundar och
katter som vaccinerats, antingen subkutant eller intramuskulart, skyddade efter provokation. Tva ar

efter revaccination var skyddet efter provokation 92 % hos de katter som vaccinerats antingen
subkutant eller intramuskulart. Tre ar efter den forsta vaccinationen var 96 % av de hundar som



vaccinerats subkutant skyddade efter provokation. Skyddsgraderna efter provokation av hundar och
katter samt serologiresultaten for de andra djurslagen uppfyller effektkriterierna i den europeiska
farmakopén for inaktiverat rabiesvaccin i bade 1-ars- och 2-ars- och 3-arsbedémningarna.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel férutom de lakemedel som namns i avsnitt 3.8 ovan.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 10 timmar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Ljuskansligt.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Vaccinet tillhandahalls i injektionsflaska av glas typ | (1 ml eller 10 ml) enligt den europeiska
farmakopén, och ar forsluten med brombutylgummipropp och aluminiumhatta.

Kartong som innehaller 1 injektionsflaska med 1 ml.
Plastask som innehaller 10 injektionsflaskor med 1 ml eller 10 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestdammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Animal Health ApS

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

23218.

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2006-07-05.



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-09-12

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta laékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

