SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Versiguard Rabies, injekéni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Léciva latka:
Virus rabiei inactivatum, kmen SAD Vnukovo-32 min 2,0 IU*

*1U — mezinarodni jednotky

Adjuvans:
Aluminii hydroxidum 2,0 mg
Excipiens:
Thiomersalum 0,1 mg

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekeni suspenze.

Slabé rtizova tekutina, kterd mize obsahovat jemny sediment.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky, skot, prasata, ovce, kozy, kon¢ a fretky.
4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Pro aktivni imunizaci pst, kocek, skotu, prasat, ovci, koz, koni a fretek (12 tydnd a starSich) pro
prevenci infekce a mortality zpisobené virem vztekliny.

Nastup imunity: 14 - 21 dnt po primarni vakcinaci.

Doba trvani imunity:
Psi: nejméné 3 roky po primarni vakcinaci.

Kocky, skot, prasata, ovce, kozy, koné a fretky: nejméné 1 rok po primarni vakcinaci a nejméné 2
roky po revakcinaci.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat, ktera vykazuji ptiznaky vztekliny, nebo u kterych je podezieni, Ze byla
infikovana virem vztekliny.



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

V ptipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Po subkutdnnim podani se miize u vSech cilovych druht velmi vzacné vyskytnout v misté vpichu
ptechodny otok. Otok mtize dosdhnout maximalni primér do 10 mm a ve vzacnych ptipadech mtize
byt spojen s mirnym neklidem. Tyto reakce obvykle vymizi béhem 10 dnt.

Po intramuskuldrnim podéani se mtize velmi vzacné vyskytnout u vSech jinych cilovych druhti nez pst
V misté vpichu pfechodna bolest (ktera mize byt ve vzacnych ptipadech spojena s otokem). Otok
muze dosdhnout priméru maximaln€ 2 cm. Tyto reakce obvykle vymizi béhem 7 dnti.

Tak jako u jinych vakcin se velmi vzacn€ mohou vyskytnout hypersenzitivni reakce. Pokud se takova
reakce objevi, je tieba ihned pouzit vhodnou 1écbu.

Cetnost nezadoucich wéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pritbéhu jednoho oSetteni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, v€etné ojedin€lych hlaseni).

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem biezosti.

Vakcina nebyla rozséhle testovana u laktujicich zvifat. Nicméné omezené udaje, které jsou
k dispozici, naznacuji, ze podani vakciny u laktujicich zvifat nebude spojeno se zvySenym vyskytem
nezadoucich ucinku.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Psi

Informace o bezpec¢nosti a uc¢innosti prokazuji, Ze tato vakcina mtze byt subkutanné podavana psim
ve stejny den jako jakakoliv jina vakcina fady Vanguard (Vanguard 7, Vanguard Plus 7, Vanguard
Plus 5, Vanguard Plus 5L, Vanguard Pup, Vanguard Puppy, Vanguard Plus Puppy, Vanguard CPV,
Vanguard CPV +L, Vanguard DA2Pi, Vanguard DA2Pi+L, Vanguard Lepto ci; tam, kde je
schvéleno), a to bud’ smichanim v jedné stiikacce, nebo podanim na riizné injek¢éni mista. Trvani
imunity pro vakciny fady Vanguard pfi pouziti s Versiguard Rabies nebylo stanoveno.

Po soucasném podani vakciny Versiguard Rabies a jinych vakcin fady Vanguard pro psy se miize u
pstt vyskytnout ptrechodny otok v misté vpichu (do velikosti 6 cm) a prechodny otok lymfatickych
uzlin pod dolni Celisti nebo pted lopatkou 4 hodiny po vakcinaci. Tyto reakce vymizi béhem 24 hodin.
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Informace o bezpecnosti a G¢innosti prokazuji, Ze tato vakcina mize byt pouzita jako rozpoustédlo pro
zivé vakciny fady Versican Plus (Versican Plus DHPPi, DHP, DP, P a Pi) a podavana subkutanné
pstm. Po podani smichané vakciny s vakcinami Versican Plus se mize u vakcinovanych pst ¢asto
objevit otok (az 5 cm) v misté podani. Ob¢as mize byt otok bolestivy, teply nebo zarudly. Kazdy
takovy otok spontdnné odezni nebo se zna¢n€ zmensi do 14 dni po vakcinaci. Ve vzacnych ptipadech
se mohou objevit gastrointestinalni ptiznaky jako je diarea a zvraceni nebo anorexie a snizend
aktivita.

Ostatni cilové druhy

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a uéinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven

S jinym veterindrnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém pitipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych piipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Psi: podat injek¢né subkutanne.
Vsechny ostatni cilové druhy: podat injekéné subkutanné nebo intramuskularné.

Pted pouzitim protiepat.

Davkovéni:
Jedna davka 1 ml je dostatecna bez ohledu na vék, hmotnost nebo plemeno zviiete.

Primérni vakcinace:
Zvitata vSech cilovych druhd se mohou vakcinovat od 12 tydnt véku.
Primarni vakcinace je jednou vakcinacni davkou.

Revakcinace:

Psi: Jedna davka Versiguard Rabies kazdé 3 roky. Titr protilatek klesa v prubéhu tiiletého trvani
imunity, psi jsou vSak pii Celenznim testu chranéni. V pfipadé, Ze cestujete do rizikovych oblasti nebo
mimo EU, mlZe veterinarni 1ékat podat dal$i ddvku vakciny proti vztekling, aby si byl jisty, Ze
vakcinovani psi dosdhnou titru protilatek > 0,5 IU/ml, coz je obecné povazovano za dostatecnou
ochranu a psi tak spliluji podminky testu pro cestovani (titr protilatek > 0,5 IU/ml).

Kocky, skot, prasata, ovce, kozy, koné a fretky:
Zvitata by méla byt revakcinovéana jednou davkou vakeciny 1 rok po primarni vakcinaci.

Po prvni revakcinaci (podané 1 rok po primérni vakcinaci) by méla byt zvitata revakcinovana kazdé 2
roky jednou davkou vakciny.

Pouziti jako rozpoustédlo pro vakciny fady Versican Plus

Obsah jedné lékovky vakeiny Versican Plus rekonstituovat obsahem jedné 1ékovky Versiguard Rabies
(misto rozpoustédla). Po promichani by mél mit obsah lékovky rizovou/Cervenou nebo nazloutlou
barvu s lehkou opalescenci. Smisené vakciny by mély byt podany okamzité subkutanni cestou.

Soubézné podani s vakcinami fady Vanguard pro psy

Pro smichani vakcin rekonstituujte vakciny Vanguard podle pokynii v jejich SPC. Lahvicku s
rekonstituovanou vakcinou dobfe protiepejte a poté smichejte s 1 ml vakciny Versiguard Rabies bud’
v lahvicce Versiguard Rabies nebo v injekéni stiikacce. Pfed pouzitim Versiguard Rabies dobie
protiepejte. Pred pouZzitim smichané vakciny jemné protfepejte a poté podavejte subkutanné.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Lokalni reakce po subkutannim podani nadmérné davky byly vétsi (do 12 mm v primeéru) jako po
standardni davce.



4.11 Ochranné lhity

Psi, kocky, fretky: Neni ureno pro potravinova zvifata.
Skot, prasata, ovce, kozy, kon€: Bez ochrannych lhiit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: imunologika pro Canidae, inaktivovana virova vakcina pro psy.
ATCvet kod: QI07AA02

Vakcina stimuluje aktivni imunitu proti vztekling u cilovych druht zvitat.

Tak jak je vyzadovano evropskym Iékopisem, ti€¢innost byla demonstrovana celenzi u pst a kocek a
sérologicky u ostatnich cilovych druht. Rok po primarni vakcinaci bylo chranéno proti ¢elenzi 100%
pst a koéek vakcinovanych bud’ subkutanné, nebo intramuskularné. Dva roky po revakcinaci bylo
chranéno proti ¢elenzi 92% kocek vakcinovanych subkutanné nebo intramuskulérné. Tfi roky po
primarni vakcinaci bylo 96% psii vakcinovanych subkutdnné chrdnéno proti ¢elenzi. Stupné ochrany
proti Celenzi u pst a kocek a sérologické vysledky pro ostatni cilové druhy odpovidaji kritériim
ucinnosti evropského Iékopisu pro inaktivovanou vakcinu proti vztekling pfi jednoletém, dvouletém a
tfiletém hodnoceni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Thiomersal

Hydroxid hlinity (jako 2% gel hydroxidu hlinitého)

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem kromé vakcin fady Vanguard obsahujicich CDV,
CAV, CPV, CPiV a Leptospiru nebo vakcinami fady Versican Plus obsahujicimi CDV, CAV, CPV
a/nebo CPiV.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.

Chrante pted svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Vakcina je dodavana ve sklenénych 1ékovkach typu I (1 ml, 10 ml) vyhovujicich Ph.Eur., uzavienych
bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaveérem.

Vakcina je dodavana v baleni 1 x 1 ml, 10 x 1 ml nebo 10 x 10 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o., nAmésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

97/040/05-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

12.10.2005, 21.1. 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

Leden 2017

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Narodni legislativa na kontrolu vztekliny mize vyzadovat odliSny vakcinacni program nez je
doporucen Vv odstavci 4.9 (tj. ¢astéjsi vakcinace) nebo miize omezovat vakcinaci proti vzteklin€ pro
urcité cilové druhy.

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



