1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Versiguard Rabies vet injektioneste, suspensio

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (1 ml) sisaltda:
Vaikuttava aine:

Inaktivoitu rabiesvirus, kanta SAD Vnukovo-32 > 51U*
*IU — kansainvélinen yksikko

Adjuvantti:
Alumiinihydroksidi 2,0 mg

Apuaineet:

Miirillinen koostumus, jos tima tieto on
tarpeen eliinliiikkeen annos telemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Tiomersaali 0,1 mg

Injektionesteisiin  kéytettdva vesi

Valmisteen ulkondko:

Hieman vaaleanpunainen suspensio, joka saattaa sisdltdd hienojakoista sakkaa.
3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira, kissa, nauta, sika, lammas, vuohi, hevonen ja fretti.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Vihintddn 12 viikon ikdisten koirien, kissojen, nautojen, sikojen, lampaiden, vuohien, hevosten ja
frettien aktiivinen immunisointi raivotautitartunnan ja sen aiheuttaman kuolleisuuden ehkdisemiseksi.

Immuniteetin kehittyminen:
14-21 vuorokauden kuluessa ensimméiisen rokotuksen jilkeen.

Immuniteetin kesto:

Koirat: Kolme vuotta perusrokotussarjan jilkeen.

Kissat, naudat, siat, lampaat, vuohet, hevoset ja fretit: 1 vuosi ensimméisen rokotuksen jilkeen ja 2
vuotta tehosterokotusten jilkeen.

3.3 Vasta-aiheet

Rokotetta ei saa antaa eldimille, joilla on havaittavissa raivotaudin oireita tai joiden epdillidn saaneen
raivotautivirustartunnan.



Ei saa kédyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd adjuvantille tai apuaineille.
3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimid.

3.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvit turvalliseen kivytt66n kohde-eldinlajilla:

Fi oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elimlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittoméasti lddkéarin puoleen ja niytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipallys.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin harvinainen Pistoskohdan turvotus!
(<1 eldin 10 000 hoidetusta Y liherkkyysreaktio?

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

'Ohimenevaa turvotusta pistoskohdassa ihonalaisen injektion jilkeen. Turvotusalue saattaa olla
lapimitaltaan 10 mm ja harvoissa tapauksissa sithen saattaa littyd lievdd drsytystd. Oireet hdvidvit
yleensd 10 vuorokaudessa.

Tarvittaviin hoitotoimiin tulee ryhtya valittomasti.

Kissa, nauta, sika, lammas, vuohi, he vonen ja fre tti:

Hyvin harvinainen Pistoskohdan kipu', Pistoskohdan turvotus?

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Y liherkkyysreaktio®
eldimestd, yksittiiset imoitukset
mukaan luettuina):

Lievéi littyen injektiokohdan turvotukseen.

2Ohimenevad
e lihaksensisdisen injektion jilkeen ldpimitaltaan enintddn 2 cm hdviten yleensd 7
vuorokaudessa

e ihonalaisen injektion jilkeen ldpimitaltaan enintddn 10 mm héviten yleenséd 10 vuorokaudessa.
Harvoissa tapauksissa silhen saattaa liittyd lievdd drsytysta.
3Tarvittaviin hoitotoimiin tulee ryhtyé vélittomasti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedi. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetdén mieluiten eldinlddkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle taikansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.



3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Voidaan kéyttia tineyden aikana.

Rokotteella ei ole suoritettu laajoja tutkimuksia laktaation aikana. Saatavilla olevien, vdhiisten tietojen
mukaan rokotteen anto laktaation aikana ei kuitenkaan lisdé haittavaikutusten esiintyvyytta.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset

Koira

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella titd rokotetta voidaan antaa koiralle ithonalaisena injektiona
samana péivand kuin kussakin maassa myyntiluvallisia Vanguard-rokotteita (Vanguard 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). Rokotteet voi antaa
eri kohtiin tai sekoittaa keskendén ennen antoa. Vanguard-rokotteiden immuniteetin kestoa ei ole
tutkittu, kun niitd kiytetdin Versiguard Rabies vet -rokotteen kanssa.

Kun Versiguard Rabies vet -rokotetta annetaan samanaikaisesti tai sekoitetaan koirille tarkoitettujen
Vanguard-rokotteiden kanssa, rokotetuilla koirilla saattaa annon jilkeen esiintyd pistoskohdassa
ohimenevéd turvotusta (korkeintaan 6 cm) ja leuvanalus- ja/tai pre-skapulaari-imusolmukkeiden
ohimenevai turvotusta 4 tuntia rokottamisen jilkeen. Ndmai oireet hividvit yleensd 24 tunnissa.

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella titi rokotetta voidaan kayttéé liuottimena eldvid
taudinaiheuttajia siséltdville Versican Plus -rokotteille (Versican Plus DHPPi, DHP, DP, P ja Pi) ja
antaa ihon alle koiralle.

Kun valmiste on annettu yhdessd Versican Plus —rokotteen kanssa, injektiokohdassa voidaan yleisesti
todeta ohimeneva, lapimitaltaan enintddn 5 cm:n turvotus. Se saattaa joskus olla kivulias, Ammin tai
punoittava. Téllaiset turvotukset joko katoavat itsestdén tai pienevat huomattavasti 14 vuorokaudessa
rokotuksen jilkeen. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmetd maha-suolikanavan oireita, kuten ripulia ja
oksentelua, tai ruokahaluttomuutta ja aktiivisuuden véhenemista.

Kavyttd liuottimena Versican Plus -rokotteille:

Versican Plus -rokotteen yhden injektiopullon sisiltd saatetaan kdyttokuntoon Versiguard Rabies vet -
rokotteen yhden injektiopullon (1 annos) sisdllolld (liuottimen sijasta). Kun valmisteet ovat
sekoittuneet, njektiopullon siséllon pitdisi olla vériltddn vaaleanpunaista/punaista tai kellertdvaa ja
hieman sameaa. Keskendén sekoitetut rokotteet on annettava vilittomésti ihonalaisena injektiona.

Samanaikainen anto koirille tarkoitettujen Vanguard-rokotteiden kanssa

Ennen rokotteiden sekoittamista Vanguard-rokotteet saatetaan kayttokuntoon niiden
valmisteyhteenvedoissa annettujen ohjeiden mukaisesti. Kéyttokuntoon saatetun rokotteen siséltdvaa
injektiopulloa ravistetaan hyvin ja sen sisiltd sekoitetaan sen jilkeen 1 ml:aan Versiguard Rabies vet -
rokotetta joko Versiguard Rabies vet -rokotteen injektiopullossa tai ruiskussa. Versiguard Rabies vet -
rokote ravistetaan hyvin ennen kiyttod. Keskendan sekoitetut rokotteet ravistetaan varovasti, minka
jalkeen ne annetaan vélittdmésti thonalaisena injektiona.

Muut kohde-eldinlajit

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kanssa eiole tietoa. Tasti
syystd paétds rokotteen kiytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Koira: annetaan injektiona ihon alle.
Kaikki muut eldinlajit: annetaan injektiona ihon alle tai lihakseen.
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Ravistettava ennen kayttod.

Annostus:
Yksi rokoteannos (1 ml) on riittdva riippumatta eldimen idsté, painosta tai eldinlajista.

Ensimméinen rokotus:
Kaikki kohde-eldinlajit voidaan rokottaa 12 vikkon idstd alkaen.
Ensimméiselld rokotuskerralla annetaan yksi rokoteannos.

Tehosterokotus:

Koirat: Versiguard Rabies vet —rokoteannos on annettava 3 vuoden vilein. Vasta-ainetitterit
pienenevit 3 vuotta kestivin immuniteetin aikana, mutta koiralla on suoja altistusta vastaan.
Riskialueille tai EUn ulkopuolelle matkustaessa eldinlddkéri saattaa haluta antaa ylimaéraiset
raivotautirokotteet, jotta rokotetun koiran vasta-ainetitteri on > 0,5 IU/ml, jonka yleisesti katsotaan
antavan riittdvan suojan ja joka tiyttdd matkustamisen edellyttimén vaatimuksen (vasta-ainetitteri >
0,5 TU/ml).

Kissat, naudat, siat, lampaat, vuohet, hevoset ja fretit: eldimet tulee rokottaa uudelleen yhdelld
rokoteannoksella vuoden kuluttua ensimmaéisestd rokotuskerrasta.

Ensimméisen tehosterokotuksen jilkeen (annettu vuoden kuluttua ensimmaéisestd rokotuskerrasta)
eldimet tulee rokottaa uudelleen yhdelld rokoteannoksella 2 vuoden vélein.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilante essa ja vasta-aine et)

Thon alle yliannostuksella annettu rokote voi aiheuttaa laajempia paikallisia reaktioita (halkaisija jopa
12 mm) kuin normaali annos.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislisikkeiden kiyton rajoitukset
resis tenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Raivotaudin vastustamista koskeva kansallinen lainsdédintd voi edellyttdd kohdasta 3.9 poikkeavaa

rokotusohjelmaa (esimerkiksi lyhyempid rokotusvilejd) tairajoittaa raivotautirokotteen kayttoa

tietyilld eldinlajeilla.

Télle eldinladkkeelle edellytetdén valvontaviranomaisen erdvapautusta.

3.12 Varoajat

Koira, kissa, fretti: Ei oleellinen.

Nauta, sika, lammas, vuohi, hevonen: Nolla vrk.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI07AA02

Rokote saa kohde-eldimilld aikaan aktiivisen immuniteetin raivotautia vastaan.

Teho osoitettiin koirilla ja kissoilla Euroopan farmakopean vaatimusten mukaisesti altistustutkimuksin
ja muilla kohde-eldinlajeilla serologisin tutkimuksin. Vuoden kuluttua ensimmaéisestd rokotuksesta
100 %:lla ihon alle tai lihakseen rokotteen saaneista koirista ja kissoista oli suoja altistusta vastaan.
Kahden vuoden kuluttua tehosterokotuksesta suoja altistusta vastaanoli 92 %:lla kissoista, joille



rokote annettiin joko ihon alle tai lihakseen. Kolmen vuoden kuluttua ensimmaéisesti rokotuksesta 96
%:lla ihon alle rokotteen saaneista koirista oli suoja altistusta vastaan. Altistustestissé saatu suoja
koirilla ja kissoilla ja serologisten tutkimusten tulokset muilla kohde-eldinlajeilla tiyttédvét Euroopan
farmakopean vaatimukset inaktivoidun raivotautirokotteen teholle seké yhden, kahden ettd kolmen
vuoden arviointiajankohtina.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlidkkeiden kanssa lukuun ottamatta ylempdnd kohdassa 3.8 mainittuja.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 10 tuntia.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Séilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Herkké valolle.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisiipakkauksen kuvaus

Lasinen injektiopullo, jonka lasi Ph.Eur.:n mukaisesti tyyppid I (1 ml tai 10 ml), suljettu
bromobutyylikumitulpalla ja alumiinis inetilla.

Pahvikotelo, jossa 1 injektiopullo siséltden 1 ml.
Muovikotelo, jossa 10 injektiopulloa sisdltden 1 ml tai 10 mlL

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinliiikkeiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalie n hiavittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytosti syntyvien jitemateriaalien havittimisessd kdytetdén ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Animal Health ApS

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

33344

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdisen myyntiluvan myontamispaivamadra: 25.9.2015.
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9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

5.9.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinlidkeméadrays.

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Versiguard Rabies vet injektionsvétska, suspension

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

AKktiv substans:

Inaktiverat rabiesvirus, SAD-stam Vnukovo-32 >51U*

* JU — internationella enheter

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid 2,0 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammans dttning om
informationen behovs for korrekt
adminis trering av like medlet

Kvalitativ sammanséttning av hjilpiamnen
och andra bestindsdelar

Tiomersal 0,1 mg

Vatten for injektionsvatskor

Vaccinets utseende:

Svagt rosa suspension, som kan innehélla finpartikuldr fallning.
3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund, katt, notkreatur, svin, far, get, hist och iller

3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av hund, katt, ndtkreatur, svin, far, get, hist och iller (12 veckor och dldre) for att
forebygga infektion och dod pa grund av rabiesvirus.

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

Immunitetens varaktighet:

Hund: 3 ar efter den forsta vaccinationsomgéngen.

Katt, notkreatur, svin, far, get, hist ochiller: 1 ar efter den forsta vaccinationen och 2 ar efter
revaccination.



3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte pa djur som visar tecken pa rabies eller som misstéinks ha infekterats med rabiesvirus.
Anvind inte vid 6verkénslighet mot adjuvansen eller mot nadgot av hjalpdmnena.

3.4 Sarskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.
3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvindning

Sarskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Ej relevant.

Sérskilda forsiktichetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktichetsatedrder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Mycket sillsynta Svullnad pa injektionsstéllet’
(firre n 1 av 10 000 behandlade Overkinslighetsreaktion
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

'Overgéende, efter subkutan administrering. Svullnaden kan bli upp till 10 mm i diameter, och i
sdllsynta fall kan den medfora litta besvér. Dessa reaktioner brukar avta inom 10 dagar.
2Lamplig behandling ska séttas in utan dréjsmal.

Katt, notkreatur, svin, fir, get, hist ochiller:

Mycket sillsynta Smirta pa injektionsstéllet!, Svullnad pé injektionsstéllet?
(férre n 1 av 10 000 behandlade Overkinslighetsreaktion’

djur, enstaka rapporterade handelser

inkluderade):

'Latt, tillsammans med svullnad.

2Overgiende

o efter intramuskuldr administrering kan svullnaden bli upp till 2 cmi diameter. Dessa
reaktioner brukar avta inom 7 dagar.

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

dagar. I sdllsynta fall kan den medfora litta besvir.
SLamplig behandling ska séttas in utan drojsmal.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av

godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga
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myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet och laktation:

Kan anvédndas under dréktighet.

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

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Hundar

Data avseende sikerhet 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
DA2Pi+L, Vanguard Lepto cii de linder dér likemedlen har forséljningstillstand), antingen blandade
med varandra eller pa olika stillen. Immunitetens varaktighet for 6vriga Vanguard-vacciner har inte
faststéllts vid samtidig anvéindning med Versiguard Rabies vet.

Nir Versiguard Rabies vet och Vanguard-vacciner for hundar ges samtidigt eller som blandning kan
vaccinerade hundar uppvisa 6vergaende svullnad (upp till 6 cm) pé injektionsstéllet och 6vergédende
svullnad i lymfkortlarna under underkiken och/eller i skulderbladen inom 4 timmar efter
vaccinationen. Symtomen forsvinner inom 24 timmar.

Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin ocksa kan anvandas som l6sningsvitska 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, dr det vanligt att vaccinerade hundar uppvisar en 6vergaende svullnad (upp till 5 cm) vid
injektionsstéllet. Svullnaden kan ibland vara smértsam, varm eller r6d. Sddana svullnader forsvinner
antingen spontant eller minskar markant inom 14 dagar efter vaccination. Gastrointestinala symtom
sdsom diarré och krikningar eller aptitloshet och minskad aktivitet kan forekomma i séllsynta fall.

Anvindning som l6sningsvétska 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 stillet for 1osningsvitska). Nar dessa har
blandats, ska innehallet i injektionsflaskan vara rosa/rétt eller gulaktigt samt litt grumligt (opalescent).
Efter blandning ska vaccinerna administreras omedelbart som subkutana injektioner.

Samtidig_administrering med Vanguard-vacciner f6r hund:

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

Owiga djurslag

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvénds tillsammans med
nagot annat likemedel. Ett beslut om att anvénda vaccinet fore eller efter ett annat likemedel maste
darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Hund: Administreras subkutant.



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

Dos:

En engéngsdos pa 1 ml ar tillrdcklig, 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 engéngsdos av Versiguard Rabies vet ska ges vart tredje ar. Mdngden antikroppar minskar
under de tre &r som immuniteten varar, men hundarna dr 4nda skyddade om de provoceras. Vid resa
till riskomraden eller utanfor EU, kan veterindrer foresla extra rabiesvaccination for att sdkerstélla att
vaccinerade hundar har en antikroppstiter pad > 0,5 IE/ml, som anses utgora ett tillrdckligt skydd, och
att hundarna uppfyller kraven for resa (antikroppstiter pa > 0,5 IE/ml).

Katt, notkreatur, svin, far, get, hist och iller: Djur ska revaccineras med en dos vaccin 1 ar efter
den fGrsta vaccinationen.

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

3.10 Symtom pa éverdosering (ochi tillimpliga fall akuta dtgéirder och motgift)

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

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira like medel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Nationell lagstiftning for rabieskontroll kan kréva annat vaccinationsprogram &n vad som

rekommenderas i avsnitt 3.9 (t.ex. mer frekventa vaccinationer) eller att begrdnsa rabiesvaccination till

sarskilda djurslag.

En kontrollmyndighets officiella frislippande av tillverkningssatser kravs for detta likemedel.

3.12 Karenstider

Hund, katt, iller: Ej relevant.

Notkreatur, svin, far, get, hdst: Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI07AA02

Vaccinet stimulerar den aktiva immuniteten mot rabies hos djurslagen.

Enligt kraveni den europeiska farmakopén har effekten pavisats vid provokation avhund och katt och
genom serologi pd andra djurslag. Ett &r efter den forsta vaccinationen var 100 % av de hundar och
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katter som vaccinerats, antingen subkutant eller intramuskulirt, skyddade efter provokation. Tvé ar
efter revaccination var skyddet efter provokation 92 % hos de katter som vaccinerats antingen
subkutant eller intramuskuldrt. 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 inkompatibilite ter

Blanda inte med nagot annat likemedel férutom de likemedel som ndmns i avsnitt 3.8 ovan.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i kylskip (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

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

Kartong som innehaller 1 injektionsflaska med 1 ml
Plastask som innehaller 10 ijektionsflaskor med 1 ml eller 10 mlL

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anviandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Animal Health ApS

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

33344

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE
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Datum for forsta godkdnnandet: 25.9.2015.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

5.9.2023

10. KLASSIFICERING AVDET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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