| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Versiguard Rabies suspensija injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra deva (1 ml) satur:

AKktiva viela:
Inaktivéts trakumsgérgas viruss, celms SAD Vnukovo-32._ >5|U*
*|U — starptautiskas vienibas.

Adjuvants:
Alumtnija hidroksids

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Tiomersals 0,1 mg

Udens injekcijam

Vizualais izskats ir $§ads: iesarta suspensija, kas var saturét smalkas nogulsnes.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni, kaki, liellopi, clikas, aitas, kazas, zirgi un majas seski.
3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Sunu, kaku, liellopu, ctuku, aitu, kazu, zirgu un majas sesku (12 ned€las veci un vecaki) aktivai
imunizacijai, lai noverstu trakumseérgas virusa izraisitu infic€Sanos un mirstibu.

Imunitates iestaSanas:
14 — 21 diena p&c primaras vakcinacijas.

Imunitates ilgums:
Suniem: 3 gadi p&c primaras vakcinacijas.

Kakiem, liellopiem, ciikam, aitam, zirgiem un majas seskiem: 1 gads p&c primaras vakcinacijas un
2 gadi péc revakcinacijas.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kuriem novérojamas trakumsergas pazimes Vai ir aizdomas par inficéSanos ar
trakumse€rgas virusu.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret adjuvantu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. TIpasi bridinajumi

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti Pietakums injekcijas vieta®
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | Pastiprinatas jutibas reakcija?
tostarp atseviski zinojumi):

Parejoss, pec subkutanas ievadiSanas, kas var sasniegt Iidz 10 mm diametra, un retos gadijumos
saistits ar vieglu diskomfortu. Parasti izztid 10 dienu laika.
’Nekavéjoties jauzsak atbilstosa arstesana.

Kaki, liellopi, ciikas, aitas, kazas, zirgi un seski:

Loti reti Sapes injekcijas vietal, Pietikums
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, injekcijas vieta®
tostarp atseviski zinojumi): Pastiprinatas jutibas reakcija®

Wieglas un saistitas ar pietiikumu injekcijas vieta.
2Parejoss.
e péc intramuskularas ievadiSanas var sasniegt Iidz 2 cm diametra un parasti izztid 7 dienu laika.
e péc subkutanas ievadiSanas var sasniegt I[iJdz 10 mm diametra un parasti izzid 10 dienu laika.
Retos gadijumos var bt saistits ar vieglu diskomfortu.
¥ Nekavgjoties jauzsak atbilstosa arsteSana.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba un laktacija:

Drikst lietot grusnibas laika.

Laktgjosiem dzivniekiem vakcina nav plasi parbaudita, tomér pieejamie ierobezotie dati liecina, ka
vakcinas ievadiSana laktgjosiem dzivniekiem nav saistita ar biezakam blakusparadibam.



3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Suniem

Pieejamie drosuma un iedarbiguma p&tijumi pierada, ka suniem So vakcinu drikst ievadit subkutani taja
pasa diena ka Vanguard klasta vakcinas (Vanguard 7, Vanguard Plus 7, Vanguard Plus 5, Vanguard
Plus 5L, Vanguard Pup, Vanguard Puppy, Vanguard CPV, Vanguard CPV+L, Vanguard DAZ2Pi,
Vanguard DAZ2Pi+L, Vanguard Lepto ci, ja registréta), lietojot maisijuma vai atseviski dazadas
injekcijas vietas. Imunitates ilgums Vanguard klasta vakcinam, lietojot kopa ar Versiguard Rabies, nav
noteikts.

P&c vienlaicigas vai maisijuma ar Versiguard Rabies un Vanguard klasta vakcinu suniem ievadiSanas,
vakcingtajiem suniem 4 stundas péc vakcinacijas var biit parejoss pietikums (lidz 6 cm) injekcijas vieta
un parejoss apakszokla un/vai virslapstinas limfmezglu pietiikums injekcijas vieta. Sis pazimes izzid
24 stundu laika.

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka So vakcinu drikst lietot ari ka $kidinataju
Versican Plus klasta dzivajam vakcinam (Versican Plus DHPPi, DHP, DP, P un Pi) un suniem ievadit
subkutani.

P&c maisijuma ar Versican Plus klasta vakcinu suniem ievadiSanas, vakcingtajiem suniem biezi var
noverot parejosu pietikumu (Iidz 5 cm) injekcijas vieta. Reiz€m pietikums var bt sapigs, karsts un
apsartis. Sads pietikums spontani izziid pats vai samazinas 14 dienu laika péc vakcinacijas. Retos
gadijumos iesp&jamas tadas gastroenterologiskas pazimes ka diareja un vemsana vai anoreksija un
samazinata aktivitate.

Izmantojot ka $kidinataju Versican Plus klasta vakcinam:

_____

Rabies saturu (Skidinataja vieta). Sajauktajam flakona saturam jabut roza/sarta vai dzelteniga krasa,
nedaudz dulkainam. Vakcmu maisijumu nekavegjoties ievadit subkutanas injekcijas veida.

Vienlaicigi lietojot ar Vanguard klasta vakcinam suniem:

Lai sajauktu abas veterinaras zales, Vanguard vakcinas iz$kidinat atbilstosi to zalu aprakstam. Flakonu
ar iz8kidinatajam zaleém rtpigi saskalinat un péc tam sajaukt ar 1 ml Versiguard Rabies vai nu
Versiguard Rabies flakona vai slircé. Versiguard Rabies pirms lietosanas rupigi saskalinat. Vakcinu
maisijumu nedaudz saskalinat un nekavgjoties ievadit subkutanas injekcijas veida.

Citas mérksugas

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par $Ts vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas

Suniem: ievadit subkutanas injekcijas veida.
Visam pargjam mérksugam: ievadit subkutanas vai intramuskularas injekcijas veida.

Pirms lietoSanas flakonu saskalinat.

Devas:
Neatkarigi no dzivnieka vecuma, kermena svara un sugas vakcinacija ir pietickama ar vienu 1 ml devu.

Primaras vakcinacijas shéma:

Visu mérksugu dzivniekus drikst vakcinét no 12 nedélu vecuma.

Primara vakcinacija ir ar vienu vakcinas devu.



Revakcinacijas shéma:

Suniem: viena deva Versiguard Rabies jainjicg ik p&c 3 gadiem. Antivielu titra raditaji 3 gadu imunitates
laika samazinas, tom&r suni ir aizsargati saskaré ar infekciju. Celojot uz riska zonam vai arpus ES,
veterinararstiem var biit nepiecieSams veikt papildu vakcinaciju pret trakumseérgu, lai nodrosinatu, ka
vakcingtajiem suniem antivielu titrs ir > 0,5 IU/ml, kas parasti tiek uzskatits ka pietieko$i aizsargajoss
un, kas atbilst celoSanas prasibam (antivielu titri > 0,5 1U/ml).

Kakiem, liellopiem, ciikam, aitam, kazam, zirgiem un majas seskiem: 1 gadu p&c primaras
vakcinacijas dzivniekiem javeic revakcinacija ar vienu vakcinas devu.

P&c pirmas revakcinacijas (ievadita 1 gadu p&c primaras vakcinacijas) dzivniekiem javeic revakcinacija
ik p&c 2 gadiem ar vienu vakcinas devu.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c subkutanas vakcinacijas ar lielaku devu neka noteikta standarta deva, noverojamas izteiktakas
lokalas reakcijas (Iidz 12 mm diametra).

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nacionalaja trakumsergas kontroles likumdosana var biit noteikta vakcinacijas programma, kas atskiras
no 3.9 punkta ieteiktas (piem., biezaka vakcinacija) vai vakcinacija pret trakumsergu var bt ierobezota
noteiktam mérka sugam.

Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

3.12. IerobeZojumu periods

Suniem, kakiem, majas seskiem: nav piemerojams.

Liellopiem, cikam, aitam, kazam, zirgiem: nulle dienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI07AA02

Vakcina stimul€ aktivo imunitati mérka sugam pret trakumsergu.

Atbilstosi Eiropas Farmakopejas prasibam iedarbigums tika pieradits provokacijas petijumos suniem un
kakiem, ka arT serologiski citam mérka sugam. Vienu gadu péc primaras vakcinacijas 100 % sunu un
kaku bija aizsargati pret trakumsergas virusu, vakcingjot subkutani vai intramuskulari. Divus gadus péc
atkartotas vakcinacijas aizsardzibas pakape pret trakumsergas virusu bija 92% kaku, kuri bija vakcingti
vai nu subkutani, vai intramuskulari. Tris gadus p&c primaras vakcinacijas 96% sunu, kuri bija vakcinéti
subkutani, tika aizsargati pret trakumsergas virusu. Aizsardzibas pakape pret trakumsergas virusu
suniem un kakiem, ka ar serologiskie rezultati citam mérka sugam atbilst Eiropas Farmakopejas
efektivitates kritérijiem inaktivétai trakumsérgas vakcinai gan péc viena gada, gan divu gadu un tris
gadu novertgjuma.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém, iznemot tam, kas minetas 3.8. apakSpunkta.



5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: 10 stundas.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vakcina tiek izplatita I tipa 1 ml vai 10 ml stikla flakonos atbilstosi Ph.Eur. prasibam, kas noslégti ar
brombutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

Kartona kaste ar 1 flakonu ar 1 ml.
Plastmasas kase ar 10 flakoniem pa 1 ml vai 10 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/06/1668

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas datums: 01/03/2006

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE (tikai 1 X 1 ML)
PLASTMASAS KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Versiguard Rabies suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (1 ml) satur:
Inaktivets trakumsergas viruss vismaz 5 [U.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1x1ml
10 x 1 ml
10 x 10 ml

4.  MERKSUGAS

Suni, kaki, liellopi, ciikas, aitas, kazas, zirgi un majas seski.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Suniem: s.c.
Kakiem, majas seskiem, liellopiem, ciikam, aitam, kazam, zirgiem: s.c. vai i.m.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:
liellopiem, ciikam, aitam, kazam, zirgiem: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas caurdursanas izlietot 10 stundu laika.



9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldget.
Sargat no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/06/1668

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

STIKLA FLAKONS (1 ml)
STIKLA FLAKONS (10 ml)

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Versiguard Rabies

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Inaktivets trakumsérgas viruss vismaz 5 lU/ml.
1ml
10 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums

Versiguard Rabies suspensija injekcijam

2. Sastavs
Katra deva (1 ml) satur:
Aktiva viela:

Inaktivéts trakumsgérgas viruss, celms SAD Vnukovo-32.__ >51U*
*|U — starptautiskas vienibas.

Adjuvants:

Aluminija hidroksTds 2mg
Paligviela:

Tiomersals 0,1 mg

Vizualais izskats ir $ads:
iesarta suspensija, kas var saturét smalkas nogulsnes.
g Meérksugas

Suni, kaki, liellopi, clikas, aitas, kazas, zirgi un majas seski.

4, LietoSanas indikacijas

Sunu, kaku, liellopu, ctuku, aitu, kazu, zirgu un majas sesku (12 ned€las veci un vecaki) aktivai
imunizacijai, lai noverstu trakums€rgas virusa izraisitu infic€Sanos un mirstibu.

Imunitates iestasanas:
14 — 21 diena p&c primaras vakcinacijas.

Imunitates ilgums:
Suniem: 3 gadi p&c primaras vakcinacijas.

Kakiem, liellopiem, ciikam, aitam, zirgiem un majas seskiem: 1 gads p&c primaras vakcinacijas un
2 gadi péc revakcinacijas.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem, kuriem novérojamas trakumsergas pazimes Vai ir aizdomas par inficéSanos ar
trakums@rgas virusu.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret adjuvantu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.
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Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:

Drikst lietot grusnibas laika.

Laktgjosiem dzivniekiem vakcina nav plasi parbaudita, tomér pieejamie ierobezotie dati liecina, ka
vakcinas ievadiSana lakt&joSiem dzivniekiem nav saistita ar biezakam blakusparadibam.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Suniem

Pieejamie droSuma un iedarbiguma pétijumi pierada, ka suniem So vakcinu drikst ievadit subkutani taja
pasa diena ka Vanguard klasta vakcinas (Vanguard 7, Vanguard Plus 7, Vanguard Plus 5, Vanguard
Plus 5L, Vanguard Pup, Vanguard Puppy, Vanguard CPV, Vanguard CPV+L, Vanguard DAZ2Pi,
Vanguard DA2Pi+L, Vanguard Lepto ci, ja registréta), lictojot maisijuma vai atseviski dazadas vietas.
Imunitates ilgums Vanguard klasta vakcinam, lietojot kopa ar Versiguard Rabies, nav noteikts.

P&c vienlaicigas vai maisjjuma ar Versiguard Rabies un Vanguard klasta vakcinu suniem ievadiSanas
vakcingtajiem suniem 4 stundas p&c vakcinacijas var biit parejoss pietikums (Itdz 6 cm) injekcijas vieta
un parejoss apakszokla un/vai virslapstinas limfmezglu pietiikums injekcijas vieta. Sis pazimes izzid
24 stundu laika.

Pieejamie droSuma un iedarbiguma petijumi pierada, ka So vakciu drikst lietot arm ka Skidinataju
Versican Plus klasta dzivajam vakcinam (Versican Plus DHPPi, DHP, DP, P un Pi) un suniem ievadit
subkutani. Péc maisijuma ar Versican Plus klasta vakcinu suniem ievadiSanas, vakcinétajiem suniem
biezi var noveérot parejosu pietikumu (Iidz 5 cm) injekcijas vieta. Reiz€m pietikums var bt sapigs,
karsts un apsartis. Sads pietikums spontani izziid pats vai samazinas 14 dienu laika péc vakcinacijas.
Retos gadijumos iesp&jamas tadas gastroenterologiskas pazimes ka diareja un vemsana vai anoreksija
un samazinata aktivitate.

Izmantojot ka $kidinataju Versican Plus klasta vakcinam:

Viena flakona Versican Plus vakcinas saturu iz$kidinat ar viena flakona (kas satur 1 devu) Versiguard
Rabies saturu (Skidinataja vietd). Sajauktajam flakona saturam jabiit roza/sarta vai dzelteniga krasa,
nedaudz dulkainam. Vakcinu maisijumu nekavégjoties ievadit subkutanas injekcijas veida.

Vienlaicigi lietojot ar Vanguard klasta vakcinam suniem:

P T

_____

Versiguard Rabies flakona vai slirce. Versiguard Rabies pirms lietosanas rupigi saskalinat. Vakcinu
maisTjumu nedaudz saskalinat un nekavéjoties ievadit subkutanas injekcijas veida.

Citas mérka sugas

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Lémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

PardozeSana:
Péc subkutanas vakcinacijas ar lielaku devu neka noteikta standarta deva, novérojamas izteiktakas
lokalas reakcijas (Iidz 12 mm diametra).
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Ipasi lietoSanas ierobezojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi:

Nacionalaja trakumsergas kontroles likumdosana var biit noteikta vakcinacijas programma, kas atSkiras
no punkta “Deva Katrai dzivnieku sugai, lietosanas veids un metode” ieteiktas (piem., biezaka
vakcinacija) vai vakcinacija pret trakumsgrgu var biit ierobezota noteiktam mérka sugam.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinaram zalém, iznemot tam, kas minétas apakSpunkta “Mijiedarbiba
ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi”.

7. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
Pietiikums injekcijas vietal

Pastiprinatas jutibas reakcija?

Parejoss, pec subkutanas ievadisanas, kas var sasniegt Iidz 10 mm diametra, un retos gadijumos
saistits ar vieglu diskomfortu. Parasti izztd 10 dienu laika.
’Nekavéjoties jauzsak atbilstosa arsteSana.

Kaki, liellopi, ciikas, aitas, kazas, zirgi un seski:

Loti reti
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
Sapes injekcijas vietal, Pietiikums injekcijas vieta?

Pastiprinatas jutibas reakcija®

Vieglas un saistitas ar pietikumu injekcijas vieta.
2Parejoss.
e péc intramuskularas ievadisanas var sasniegt Iidz 2 cm diametra un parasti izziid 7 dienu laika.
e péc subkutanas ievadiSanas var sasniegt lidz 10 mm diametra un parasti izziid 10 dienu laika.
Retos gadijumos var biit saistits ar vieglu diskomfortu.
¥ Nekavégjoties jauzsak atbilstosa arstesana.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistemu:
https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Suniem: ievadit subkutanas injekcijas veida.
Visam pargjam mérksugam: ievadit subkutanas vai intramuskularas injekcijas veida.

Devas:
Neatkarigi no dzivnieka vecuma, kermena svara un sugas vakcinacija ir pietiekama ar vienu 1 ml devu.

Primaras vakcinacijas shéma:
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Visu mérksugu dzivniekus drikst vakcinét no 12 ned€lu vecuma.
Primara vakcinacija ir ar vienu vakcinas devu.

Revakcinacijas shéma:

Suniem: viena deva Versiguard Rabies jainjice ik péc 3 gadiem. Antivielu titra raditaji 3 gadu imunitates
laika samazinas, kaut ar1 suni ir aizsargati saskaré ar infekciju. Celojot uz riska zonam vai arpus ES,
veterinararstiem var biit nepiecieSams veikt papildu vakcinaciju pret trakumseérgu, lai nodrosinatu, ka
vakcingtajiem suniem antivielu titrs ir > 0,5 TU/ml, kas parasti tiek uzskatits ka pietiekoSi aizsargajoss
un, kas atbilst celoSanas prasibam (antivielu titri > 0,5 1U/ml).

Kakiem, liellopiem, ciikam, aitam, kazam, zirgiem un majas seskiem: 1 gadu p&c primaras
vakcinacijas dzivniekiem javeic revakcinacija ar vienu vakcinas devu.

P&c pirmas revakcinacijas (ievadita 1 gadu p&c primaras vakcinacijas) dzivniekiem javeic revakcinacija
ik p&c 2 gadiem ar vienu vakcinas devu.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Pirms lietoSanas flakonu saskalinat.

10. IerobeZojumu periods

Suniem, kakiem, majas seskiem: nav piemérojams.

Liellopiem, cikam, aitam, kazam, zirgiem: nulle dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec Exp. Deriguma
termins attiecas uz noraditd ménesa pedejo dienu.

Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 10 stundas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/MRP/06/1668

Vakcina tiek izplatita I tipa 1 ml vai 10 ml stikla flakonos atbilstosi Ph.Eur. prasibam, kas noslégti ar
brombutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

Kartona kaste ar 1 flakonu ar 1 ml.
Plastmasas kase ar 10 flakoniem pa 1 ml vai 10 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
09/2023

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija

Tel.: +370 610 05088

Par sérijas izlaidi atbildigais raZzotajs:
Bioveta a.s.

Komeneskeho 212/12

683 23 lvanovice Na Hane

Cehia

17. Cita informacija
Drikst ievadit tikai praktizgjoss veterinararsts.
Vakcina stimul€ aktivo imunitati mérksugam pret trakumsergu.

Atbilstosi Eiropas Farmakopejas prasibam iedarbigums tika pieradits provokacijas petijumos suniem un
kakiem, ka arT serologiski citam mérka sugam. Vienu gadu péc primaras vakcinacijas 100 % sunu un
kaku bija aizsargati pret trakumsergas virusu, vakcingjot subkutani vai intramuskulari. Divus gadus péc
atkartotas vakcinacijas aizsardzibas pakape pret trakumseérgas virusu bija 92% kaku, kuri bija vakcingti
vai nu subkutani, vai intramuskulari. Tris gadus p&c primaras vakcinacijas 96% sunu, kuri bija vakcinéti
subkutani, tika aizsargati pret trakumsergas virusu. Aizsardzibas pakape pret trakumsergas virusu
suniem un kakiem, ka arT serologiskie rezultati citam mérka sugam atbilst Eiropas Farmakopejas
efektivitates kritérijiem inaktivétai trakumsérgas vakcinai gan péc viena gada, gan divu gadu un tris
gadu novértéjuma.
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