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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

Versiguard Rabies, injekéni suspenze

2 SloZeni

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Virus rabiei inactivatum, kmen SAD Vnukovo-32 >51U*
*IU — mezinarodni jednotky

Adjuvans:
Hydroxid hlinity 2,0 mg

Pomocné latky:
Thiomersal 0,1 mg

Vzhled je nasledujici: slabé rizova suspenze, kterd miZze obsahovat jemny sediment.

3. Cilové druhy zviirat

Psi, kocky, skot, prasata, ovce, kozy, kon¢ a fretky.

4. Indikace pro pouZiti

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

Néstup imunity:
14 - 21 dnti po primarni vakcinaci.

Trvani imunity:

Psi: 3 roky po primarni vakcinaci.

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

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat, ktera vykazuji znaky vztekliny nebo u kterych je podezieni, ze byla infikovana

virem vztekliny.
Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na adjuvans nebo na nékterou z pomocnych latek.



6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvl14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:
Neuplatiuje se.

Zvlastni opatieni urené pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:
V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéneé podanym ptipravkem vyhledejte ihned Iékarskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Bfezost a laktace:

Lze pouzit béhem biezosti.

Vakcina nebyla rozsahle testovana u laktujicich zvirat. Nicméné omezené udaje, které jsou k dispozici,
naznacuji, Ze podani vakciny u laktujicich zvitat nebude spojeno se zvySenym vyskytem nezadoucich
ucinkd.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Psi

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, Ze tato vakcina mtize byt subkutdnné podévana
pstim ve stejny den jako vakciny 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 ¢i; tam, kde je schvaleno), a to bud’
smichanim v jedné stiikacce, nebo podanim na riizna injek¢ni mista. Trvani imunity pro vakciny fady
Vanguard pii pouziti s Versiguard Rabies nebylo stanoveno.

Po souCasném podani vakciny Versiguard Rabies a jinych vakcin fady Vanguard pro psy se miize
u pst vyskytnout prechodny otok v miste injekéniho podani (do velikosti 6 cm) a pfechodny otok
lymfatickych uzlin pod dolni Celisti nebo pied lopatkou 4 hodiny po vakcinaci. Tyto reakce vymizi
béhem 24 hodin.

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, Ze tato vakcina mtize byt pouzita

jako rozpoustédlo pro zivé vakciny fady Versican Plus (Versican Plus DHPPi, DHP, DP, P a Pi)
a podavana subkutanné pstim. Po podani smichané vakciny s vakcinami Versican Plus se mize

u vakcinovanych psi Casto objevit otok (az 5 cm) v misté podani. Obcas muiZe byt otok bolestivy,
teply nebo zarudly. Kazdy takovy otok spontanné odezni nebo se znacné zmensi do 14 dni

po vakcinaci. Ve vzacnych pfipadech se mohou objevit gastrointestinalni piiznaky jako je diarea
a zvraceni nebo anorexie a sniZzend aktivita.

Pouziti jako rozpoustédlo pro vakciny fady Versican Plus

Obsah jedné lahvicky vakciny Versican Plus rekonstituovat obsahem jedné lahvicky obsahujici 1
davku Versiguard Rabies (misto rozpoustédla). Po promichani by mé¢l mit obsah lahvicky
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 pokyni 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 injekcni stiikacee. Pied pouzitim Versiguard Rabies dobie
protiepejte. Pfed pouzitim smichané vakciny jemné protiepejte a poté podavejte subkutanne.

Ostatni cilové druhy




Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a tcinnosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim léCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadut.

Predavkovani:
Lokalni reakce po subkutdnnim podani nadmérné davky byly vétsi (do 12 mm v priiméru)
jako po standardni davce.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

Narodni legislativa na kontrolu vztekliny mize vyZadovat odlisny vakcina¢ni program, nez jaky je
doporucen v odstavci ,,Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani* (napft. ¢astéjsi vakcinace)
nebo mize omezovat vakcinaci proti vztekling pro urcité cilové druhy.

Pro tento ptipravek se vyZaduje ufedni uvoliiovani Sarzi statni kontrolni autoritou.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem vyjma téch, které jsou uvedeny v bod¢ ,,Interakce
s jinymi léCivymi ptipravky a dalsi formy interakce* vyse.

7.  Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné (< 1 zvife / 10 000 osetfenych zvitat, véetné ojedinglych hlaseni):

otok v mist¢ injek¢éniho podani!
hypersenzitivni reakce?

! Pfechodny po subkutannim podani, ktery muze dosahnout priméru do 10 mm a ve vzacnych
pripadech mtize byt spojen s mirnym neklidem. Obvykle vymizi béhem 10 dnt.
2 Je tteba ihned pouzit vhodnou 1é¢bu.

Kocky, skot, prasata, ovce, kozy, koné a fretky:

Velmi vzacné (< 1 zvife / 10 000 osetfenych zvitat, véetné ojedinglych hlaseni):

bolest v misté injek¢éniho podani!, otok v misté injekéniho podani?

hypersenzitivni reakce?

' Mirna a spojena s mistem injekéniho podani.
2 Ptechodny.
¢ po intramuskuldrnim podani mtize dosdhnout priméru do 2 cm a obvykle vymizi béhem 7 dnd.
e po subkutannim podani mize dosahnout priméru do 10 mm a obvykle vymizi béhem 10 dnti.
Ve vzacnych ptipadech mize byt spojen s mirnym neklidem.
3 Je tfeba ihned pouzit vhodnou 1é¢bu.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci t€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci uc¢inky mutzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich tcink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 18¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno



e-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

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

Déavkovani:
Jedna davka 1 ml je dostate¢na bez ohledu na veék, hmotnost nebo druh zvifete.

Schéma primarni vakcinace:
Zvitata vSech cilovych druhti se mohou vakcinovat od 12 tydni veku.
Primarni vakcinace je jednou vakcinacni davkou.

Schéma revakcinace:

Psi: Jedna davka Versiguard Rabies kazdé 3 roky. Titr protilatek klesa v prab&hu tfiletého trvani
imunity, psi jsou vSak pfi ¢elenznim testu chranéni. V ptipade, Ze cestujete do rizikovych oblasti
nebo mimo EU, mlze veterinarni 1ékat podat dalsi davku vakciny proti vztekling, aby si byl jisty,
ze vakcinovani psi dosédhnou titru protilatek > 0,5 IU/ml, coz je obecné povazovano za dostatecnou
ochranu a psi tak splituji podminky testu pro cestovani (titr protilatek > 0,5 IU/ml).

Kocky, skot, prasata, ovce, kozy, koné a fretky:

Zvitata by méla byt revakcinovana jednou davkou vakciny 1 rok po primarni vakcinaci.

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

9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim protiepat.

10. Ochranné lhuty

Psi, kocky, fretky: Neuplatnuje se.

Skot, prasata, ovce, kozy, kon¢: Bez ochrannych lhtt.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pfed mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé

po Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu:10 hodin.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotfebnych lécivych pripravkl se porad’te s vasim veterindrnim 1ékafem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
97/040/05-C

Vakcina je dodavana ve sklenénych injekénich lahvickach typu I (1 ml nebo 10 ml) vyhovujicich
Ph.Eur., uzavienych bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem.

Kartonova krabice s 1 lahvickou obsahujici 1 ml.
Plastova krabice s 10 lahvickami obsahujicimi 1 ml nebo 10 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Zari 2023

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni tidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

17. DalSi informace

Vakcina stimuluje aktivni imunitu proti vzteklin€ u cilovych druhti zvitat.
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Tak jak je vyZzadovano evropskym Iékopisem, i¢innost byla demonstrovana celenzi u pst a koc¢ek

a sérologicky u ostatnich cilovych druhti. Rok po primérni vakcinaci bylo chranéno proti celenzi 100%
pst a kocek vakcinovanych bud’ subkutanné€, nebo intramuskularné¢. Dva roky po revakcinaci bylo
chranéno proti ¢elenzi 92% kocek vakcinovanych subkutanné nebo intramuskularné. Tti roky

po primarni vakcinaci bylo 96% pst vakcinovanych subkutanné chranéno proti celenzi. Stupné
ochrany proti Celenzi u pst a kocek a sérologické vysledky pro ostatni cilové druhy odpovidaji
kritériim ucinnosti evropského lékopisu pro inaktivovanou vakcinu proti vzteklin€ pfi jednoletém,
dvouletém a triletém hodnoceni.



