RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Versiguard Rabies, suistesuspensioon

2. KVALITATIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus (1 ml) sisaldab:

Toimeaine:

Marutaudi inaktiveeritud viirus, SAD Vnukovo-32 tivi > 5 RU*

*RU — rahvusvaheline tihik

Adjuvant:
Alumiiniumhidroksiid 2,0mg
Abiained:
Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne Kva_ntltatuv_ne kOOSt'.s' kutsee teave on
. oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
koostis .
manustamiseks
Tiomersaal 0,1 mg
Sistevesi

Valimus: kergelt roosa lahus, mis vdib sisaldada peent sadet.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer, kass, veis, siga, lammas, kits, hobune, tuhkur.
3.2 Naidustused loomaliigiti

Koerte, kasside, veiste, sigade, lammaste, Kitsede, hobuste ja tuhkrute (12 nédala vanuste ja vanemate)
aktiivseks immuniseerimiseks marutaudi nakatumise ja sellest pGhjustatud suremuse véltimiseks.

Immuunsuse teke:
14-21 péeva pdrast esmast vaktsineerimist.

Immuunsuse kestus:

Koerad: kolm aastat pérast esmast vaktsineerimiskuuri.

Kassid, veised, sead, lambad, hobused ja tuhkrud: (ks aasta pérast esmast vaktsineerimist ja kaks
aastat pérast kordusvaktsineerimisi.



3.3 Vastunaidustused

Mitte manustada ilmnenud marutaudindhtudega v6i marutaudikahtlusega loomadele.
Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust adjuvandi vdi ravimi tkskaik millise abiaine suhtes.

3.4 Erihoiatused
Vaktsineerida ainult terveid loomi.
3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Ei rakendata.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomadele manustavale isikule

Juhuslikul ravimi stistimisel iseendale pédrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Kborvaltoimed

Koer:
Véaga harv Sustekoha turse!
(véhem kui 1 loomal 10 000-st Ulitundlikkusreaktsioon?
ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):

IPdrast subkutaanset manustamist vGib tekkida kuni 10 mm labim&dduga méoduyv turse, mis voib
harvadel juhtudel pdhjustada kerget ebamugavustunnet. Tavaliselt taandub 10 paeva jooksul.
2 Kohe tuleb rakendada sobivat ravi.

Kass, veis, siga, lammas, kits, hobune ja tuhkur:

Véaga harv Valu sustekohast, Suistekoha turse?
(véhem kui 1 loomal 10 000-st Ulitundlikkusreaktsioon3

ravitud loomast, kaasa arvatud
Uksikjuhud):

1 Kerge ja seotud stistekoha tursega.

2Mooduv.

* parast intramuskulaarset manustamist v4ib 1abimd6t ulatuda kuni 2 cm-ni ja taandub tavaliselt 7
péeva jooksul.

* parast subkutaanset manustamist voib 1dbimdot ulatuda kuni 10 mm-ni ja taandub tavaliselt 10 p&eva
jooksul. Harvadel juhtudel vdib sellega kaasneda kerge ebamugavustunne.

3 Kohe tuleb rakendada sobivat ravi.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiigiloa hoidjale vdi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussiisteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.



3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon
Lubatud kasutada tiinuse ajal.

Seda vaktsiini ei ole laialdaselt testitud lakteerivatel loomadel. Olemasolevad piiratud andmed
nditavad, et vaktsiini manustamine lakteerivatele loomadele ei ole seotud kdrvaltoimete
esinemissageduse suurenemisega.

3.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koerad

Olemasolevad ohutuse ja efektiivsuse andmed nditavad, et seda vaktsiini vib manustada koertele
subkutaanselt samal pé&eval Vanguard sarja vaktsiinidega (VVanguard 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 ci, kui need on saadaval) nii kokkusegatuna,
kui ka erinevatesse sustekohtadesse. Vanguard sarja vaktsiinide toime kestus kasutamisel koos
Versiguard Rabies ega ei ole kindlaks maéaratud.

Pdrast Versiguard Rabies e manustamist samal ajal v6i kokkusegatuna teiste Vanguard sarja koerte
vaktsiinidega, vOib vaktsineeritud koertel 4 tundi pérast vaktsineerimist tekkida stistekohas méoduv
turse (kuni 6 cm) ja submandibulaarsete ja/vdi preskapulaarsete limfisdlmede modduv turse
stistekohas. Need nahud kaovad 24 tunni jooksul.

Olemasolevad ohutuse ja efektiivsuse andmed nditavad, et seda vaktsiini v8ib kasutada Versican Plus
sarja elusvaktsiinide (\Versican Plus DHPPi, DHP, DP, P ja Pi) lahustina ja manustada koertele
subkutaanselt. Parast manustamist Versican Plusi sarja vaktsiinidega kokkusegatuna v@ib
vaktsineeritud koertel sageli esineda stistekohas mooduv turse (kuni 5 cm). Mdnikord vdib see olla
valulik, soe vdi punetav. Koik sellised tursed kaovad iseenesest voi vahenevad oluliselt 14. p&devaks
pérast vaktsineerimist. V&ga harva vGivad esineda aktiivsuse vahenemine ja gastrointestinaalsed
néhud, nagu diarréa voi anoreksia.

Kasutamine Versican Plus sarja vaktsiinide lahustina

Uhe Versican Plus vaktsiini viaali sisu, mis sisaldab 1 annust, muudetakse manustamiskdlblikuks tihe
Versiguard Rabies viaali sisuga (lahusti asemel). Pérast kokkusegamist peaks viaali sisu olema
roosa/punase vOi kollaka varvusega ja kergelt opalestseeruv. Kokkusegatud vaktsiinid peab slstima
kohe subkutaanselt.

Manustamine koos Vanguard sarja koerte vaktsiinidega

Vaktsiinide kokkusegamiseks tuleb VVanguard vaktsiinid manustamiskdlblikuks muuta vastavalt nende
ravimi omaduste kokkuvdtetes kirjeldatud juhistele. Manustamisk8lblikuks muudetud vaktsiini viaali
tuleb hoolikalt loksutada ja seejarel vaktsiin segada 1 ml Versiguard Rabies vaktsiiniga, kas
Versiguard Rabies’e viaalis voi siistlas. Versiguard Rabies t peab enne kasutamist hoolikalt
loksutama. Kokkusegatud vaktsiine loksutatakse kergelt ja manustatakse kohe subkutaanselt.

Teised sihtloomaliigid

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi pérast tikskdik
millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Koerad: manustada subkutaanselt.
Kdik teised sihtloomaliigid: manustada subkutaanselt voi intramuskulaarselt.

Loksutada viaali enne kasutamist.



Annustamine
1 ml annuse Uhekordne manustamine on piisav sdltumata looma vanusest, kehamassist voi liigist.

Esmane vaktsineerimiskuur
Kaiki sihtloomaliike vdib vaktsineerida alates 12 nadala vanusest.
Esmane vaktsineerimine tehakse ihe annuse vaktsiiniga.

Kordusvaktsineerimine

Koer: (iks annus Versiguard Rabies vaktsiini manustatakse iga 3 aasta jérel. Kolmeaastase
immuunsuse kestuse jooksul antikehade tiiter langeb, kuid nakkuse korral on koerad kaitstud.
Ohustatud piirkondadesse v6i EL-ist vélja reisimisel vGivad loomaarstid soovitada tdiendavalt
marutaudi vastu vaktsineerida, et tagada vaktsineeritud koertel antikehade tiiter > 0,5 RU/ml, mida
tldiselt peetakse piisavalt kaitsvaks ja mis vastab reisitesti nduetele (antikehade tiiter > 0,5 RU/ml).

Kass, veis, siga, lammas, Kits, hobune ja tuhkur: kordusvaktsineerimine tehakse 1 aasta parast
esmast vaktsineerimist (ihe annuse vaktsiiniga.

Pérast esimest kordusvaktsineerimist (1 aasta parast esmast vaktsineerimist) vaktsineeritakse loomi iga
2 aasta jarel Ghe annuse vaktsiiniga.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Paiksed reaktsioonid parast (ileannuse subkutaanset manustamist olid ulatuslikumad (labimd6duga
kuni 12 mm), kui pérast soovitatud annuse manustamist.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Riiklik marutaudi kontrolli alane seadusandlus v8ib nduda 18igus 3.9. soovitatust erinevat
vaktsineerimisprogrammi, naiteks sagedasemat vaktsineerimist vdi piirata teatud sihtloomaliikide
vaktsineerimist marutaudi vastu.

3.12 Keeluajad

Koer, kass, tuhkur: ei rakendata.
Veis, siga, lammas, Kits, hobune: 0 péeva.

4, IMMUNOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QI07AA02
Vaktsiin stimuleerib sihtloomaliikidel aktiivse marutaudivastase immuunsuse teket.

Vaktsiini efektiivsust on kontrollitud vastavalt Euroopa farmakopéa nGuetele koertel ja kassidel
nakatuskatsetega ning teistel loomaliikidel seroloogiliselt. 100% koertest ja kassidest oli nakatamisel
kaitstud Uiks aasta parast esmast vaktsineerimist, kui vaktsiin oli manustatud subkutaanselt voi
intramuskulaarselt. Kaks aastat parast kordusvaktsineerimist oli nakatamisel kaitstud 92% kassidest nii
vaktsiini intramuskulaarsel kui ka subkutaansel manustamisel. Kolm aastat pérast esmast
vaktsineerimist oli nakatamisel kaitstud 96% subkutaanselt vaktsineeritud koertest. Kaitse nakatamise
vastu koertel ja kassidel ning seroloogilise uuringu tulemus teistel sihtloomaliikidel vastavad Euroopa
Farmakopd@as toodud efektiivsuse nduetele inaktiveeritud marutaudivastase vaktsiini kohta nii tihe-
kahe- kui ka kolmeaastase hindamisperioodi puhul.



5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega, valja arvatud nende ravimitega, mida on mainitud eelpool
16igus 3.8.

5.2 Kbolblikkusaeg

Mulgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 10 tundi.

5.3 Sailitamise eritingimused
Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta killmuda.

Hoida valguse eest Kkaitstult.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Vaktsiin tarnitakse Ph Eur nduetele vastavates | tlpi klaasviaalides (1 ml vdi 10 ml), suletud
bromobutdlist punnkorgi ja alumiiniumkinnitusega.

Pappkarp the 1 ml viaaliga.
Plastkarp kimne 1 ml v6i 10 ml viaaliga.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla magil.

5.5 Erinbuded kasutamata jaanud veterinaarravimite v8i nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaédtmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprugiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisslisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zoetis Belgium

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1384

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase mudgiloa véljastamise kuupéev: 07.04.2006

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

August 2023



10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

