BIPACKSEDEL
1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Versiguard Rabies vet injektionsvatska, suspension

2. Sammanséttning

En dos (1 ml) innehaller:

Aktiv substans:

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

* |E — internationella enheter

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid 2,0 mg
Hjalpamne:

Tiomersal 0,1 mg

Vaccinets utseende:
Svagt rosa suspension, som kan innehalla finpartikular fallning.
3. Djurslag

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

4.  Anvandningsomraden

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

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

Immunitetens varaktighet:

Hund: 3 ar efter det forsta vaccinationsschemat.

Katt, notkreatur, svin, far, get, hast och iller: 1 ar efter den forsta vaccinationen och 2 ar efter
fornyad vaccination.

5. Kontraindikationer

Anvand inte pa djur som visar tecken pa rabies eller som misstanks ha infekterats med rabiesvirus.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot adjuvansen eller mot nagot av hjélpamnena.



6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Draktighet och digivning:

Kan anvandas under dréktighet.

Vaccinet har inte studerats i nagon storre omfattning pa digivande djur. De begransade data som finns
tyder dock inte pa nagon okad forekomst av biverkningar vid vaccination av digivande djur.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:

Hundar

Data avseende sékerhet 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 6vriga Vanguard-vaccin har inte
faststéllts vid samtidig anvandning med Versiguard Rabies vet.

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

Data avseende sdkerhet och effekt visar att detta vaccin ocksa kan anvandas som losningsvatska 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 dvergaende 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. Symtom fran mag-tarmkanalen sdsom diarré och krakningar eller
aptitloshet och minskad aktivitet kan forekomma i séllsynta fall.

Anvéndning som Idsningsvatska 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 16sningsvétskan). Nar dessa har
blandats, ska innehallet i flaskan vara rosa/rétt eller gulaktigt samt latt grumligt. De blandade
vaccinerna ska administreras omedelbart som subkutana injektioner.

Samtidig administrering med Vanguard-vacciner fér hund

Innan vaccinerna blandas med varandra ska Vanguard-vacciner beredas enligt anvisningarna i
produktresumeérna. Efter beredning ska injektionsflaskan omskakas vél 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 anvénds tillsammans med

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



Overdosering:
Lokala reaktioner tenderade att bli storre (upp till 12 mm i diameter) efter subkutan vaccination med

en dverdos, jamfort med en standarddos.

Sarskilda begransningar for anvandning och sérskilda anvandningsvillkor:

Nationell lagstiftning for rabieskontroll kan kréva annat vaccinationsprogram &n vad som
rekommenderas i avsnitt ”Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvég(ar)”
(t.ex. mer frekventa vaccinationer) eller begransa rabiesvaccination till sarskilda djurslag.

En kontrollmyndighets officiella frislappande av tillverkningssatser kravs for detta ldkemedel.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat likemedel forutom de likemedel som ndmns i avsnitt ’Interaktioner med
andra lakemedel och dvriga interaktioner” ovan.

7. Biverkningar

Hund:

Mycket séllsynta
(féarre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):

Svullnad pa injektionsstallet?

Overkéanslighetsreaktion?

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

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

Mycket séllsynta
(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):

Smarta pa injektionsstallet!, Svullnad pa injektionsstallet?

Overkéanslighetsreaktion®

1L att, tillsammans med svullnad.
2Overgéende
o efter intramuskular 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 medfora latta besvar.
SLamplig behandling ska sattas in utan dréjsmal.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Lakemedelsverket

Box 26



751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvég(ar)

Hund: administreras subkutant.
Alla andra djurslag: administreras subkutant eller intramuskulart.

Dos:
En engangsdos 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 vaccin.

Férnyad vaccinering:

Hund: En engangsdos av Versiguard Rabies ska ges vart tredje ar. Mangden antikroppar minskar
under de tre ar som immuniteten varar, men hundarna &r anda skyddade om de provoceras. Vid resa
till riskomraden eller utanfér EU, kan veterinarer foresl extra rabiesvacciner for att sakerstalla att
vaccinerade hundar har en antikroppstiter 6ver 0,5 IE/ml, som i regel anses utgora ett tillrackligt
skydd, och att hundarna uppfyller kraven for resa (halten antikroppar ska vara minst 0,5 IE/ml).

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

Efter den forsta pafylinadsvaccineringen (som sker 1 ar efter den forsta vaccinationen), ska djuren
omvaccineras vartannat ar med en dos vaccin.
9. Rad om korrekt administrering

Skaka injektionsflaskan fore anvandning.

10. Karenstider

Hund, Katt, iller: Ej relevant.

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

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Ljuskénsligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.


http://www.lakemedelsverket.se/

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr 23218.

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

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.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
2023-09-12

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Zoetis Animal Health ApS

@ster Alle 48

DK-2100 Képenhamn

Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677

adr.scandinavia@zoetis.com

Tillverkare ansvarig for frislppande av tillverkningssats:
Bioveta a.s.

Komenskeho 212/12

683 23 lvanovice Na Hane

Tjeckien

17.  Ovrig information

Vaccinet stimulerar den aktiva immuniteten mot rabies hos djurslagen.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

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.



