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ANEXA 1
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR . —
VANGUARD R, vaccin antirabic inactivat pentru cdini, pisici, bovine, porci, oi, capre, cai si dihori.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitia pentru fiecare doza (1 ml):

Substante active: ‘
Virus rabic inactivat, tulpina SAD Vnuskovo-32 min. 2.0 Ul

Adjuvant:

Hidroxid de aluminium o 2,0 mg
Excipienti:

Tiomersal 0,1 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie pentru injectie.
Solutie de culoare roz deschis, ce poate contine sedimente fine.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini, pisici, bovine, porci, oi, capre, cai si dihori.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Imunizarea activi la cini, pisici, bovine, porci, oi, capre, cai si dihori (incepand cu vérsta de 12 saptamani)
pentru a preveni infectiile si mortalitatea cauzatd de virusul rabiei.

Instalarea imunitatii: 14-21 zile dupa prima vaccinare.
Durata imunititii: Cel putin 1 an dupa prima vacinare §i 2 ani dupd vaccinarea de rapel.

Asa cum s-a solicitat de catre Farmacopeea Europeana eficacitatea a fost demonstratd prin infectie de controi
la céini si pisici si serologic la celelalte specii tintd. La un an dupa prima vaccinare, 100% din cdinii si pisicile
vaccinate fic subcutanat, fie intramuscular, au fost protejati Impotriva infectiei de control. La doi ani dupa
vaccinarea de rapel. rata de protectie impotriva infectiei de control a fost de 100% la céinii injectati
intramuscular si 96% pentru cdinii injectati subcutanat, iar pentru pisici a fost de 92% in ambele cazuri de
administrare, intramuscular si subcutanat. Protectia impotriva infectiei de control la caini si pisici i rezultatele
serologice pentru alte specii sunt conform criteriilor Farmacopeei Europene pentru vaccinul antirabic inactivat

la ambele studii efectuate la un an si la doi ani.
4.3 Contraindicatii

Animalele bolnave nu trebuic vaccinate.
A nu se folosi la animalele care prezintd semne de rabie sau care sunt suspecte de infectare cu virusul rabiei.




4.4 Atengiéﬁi‘iri speciale <pentru fiecare specie tinta>

Nu existd
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4.5 '+ ‘Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu exista.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

in caz de auto-injectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati eticheta si prospectul

produsului.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

in urma administrarii subcutanate la toate speciile tinta, poate apare o inflamatie tranzitorie la locul injectiei.
Inflamatia poate ajunge pand la 7 mm diametru si in cazuri rare se pot asocia cu un disconfort mediu.

Aceste reactii se vor resorbi in 10 zile.
Dihorii pot prezenta reactii la vaccin cum ar fi inflamatii cu un diametru de peste 10 mm.

in urma administrarii intramusculare, la toate speciile poate apare durere de intensitate medie, tranzitorie (care
in cazuri rare poate fi asociata cu inflamatia) la locul injectiei. Aceste reactii se vor resorbi in 7 zile.

Ocazional pot apare reactii de hipersensibilitate. Daca apar asfel de reactii, se va administra tratament

corespunzitor fard intarziere.

4.7 Utilizare in perioada de gestatic, lactatie sau in perioada de ouat

Se poate folosi la animalele gestante.

Vaccinul nu a fost testat in mod extensiv pe animalele in lactatie. Oricum datele existente sunt limitate si din
care reiese ca administrarea vaccinului la animalele in lactatie nu va fi asociata cu o incidenta crescutd a

reactiilor adverse.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Informatiile legate de sigurantd si eficacitate demonstreaza cd acest vaccin poate fi administrat subcutanat la
cdini, in aceeasi zi cu Vanguard Plus 7, fie in amestec sau n locuri diferite. Durata imunitatii la Vanguard R

cand se utilizeazit impreunid cu Vanguard Plus 7 nu a fost stabilita.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Dozi si cale de administrare:
Se agita flaconul Inainte de utilizare.

O singura doza inoculatd de 1 ml este suficienta indiferent de varsta, greutate sau rasa animalului.
Administrare prin injectie subcutanata sau intramusculara.

Prima vaccinare:
Animalele din toate speciile pot fi vaccinate incepand cu vérsta de 12 saptdméni.

Prima vaccinare se facc cu o singurd doza de vaccin.




Revaccinarea:

Animalele trebuie revaccinate cu o doza de vaccin la | an dupa vaccinarea primara.

Dupa prima vaccinare de rapel (administratd la 1 an de la prima vaccinare) animalele trebuie revaccinate la
fiecare 2 ani cu o doza de vaccin.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu s-au observat nici un fel de reactii fata de cele listate in sectiunea 4.6 dupa administrarea unei supradoze
cu doza dubld. Reatia locala dupa vaccinarea subcutanatd cu o supradozi tinde sa fie mai mare (péna la 12

mm in diametru) decat dupé doza standard.
4.11  Timp de asteptare

Caini, pisici, dihori: Nu se aplica.
Bovine, porci, oi, capre, cai: Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Cod ATCvet: QI07AAQ2
Vaccinul stimuleazi imunitatea activa impotriva rabiei la speciile tinta.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Tiomersal 0,1 mg
Hidroxid de aluminiu 2,0 mg

(ca gel de hidroxid de aluminiu 2%)

6.2 Incompatibilitati

A nu se amesleca cu oricare vaccin sau produs imunologic, altele decét vaccinurile din gama Vanguard.

6.3 Perioada de valabilitate

24 luni.
Valabilitatea dupa deschiderea flaconului: 10 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Vaccinul se pastreaza intre +2°Csi +8 °C.
A nu se congcla.

6.5 Natura si eompozitia ambalajului primar

Vaccinul si diluantul se prezintd in flacoane din sticld tip I si tip 11 (Ph. Eur). inchis cu dop de cauciuc

bromobutilic si capse de aluminiu.

Vaccinul este furnizat in cantitatile de: 10 x 1 mlL, 20 x 1 ml, 25 x I ml, 50x 1 ml§i 100 x I ml; I x5 ml, 5x5
ml,10x5ml; I x10mlLSx10ml, 10x 10 ml; 1 x 20 ml, 5x20 ml, 10 x 20 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.




utii| speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse medicinale
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,

Belgia
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

97/040/05-C
9. DATA PRIMEI AUTORIZAR[/REiNNQIRH AUTORIZATIEI

12.10.2005

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Legislatia nationald pentru controlul rabiei poate avea programe de vaccinare diferite fata de cele recomandate
in Sectiunca 4.9 (exemplu cresterea frecventei vaccindrilor) sau pot restrictiona vaccinarea antirabicd numai la

uncle specii tinta.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR TR

Cutie de carton: "
10,20,25,50,100 x 1 ml; 1,5,10x5ml; 1,5,10 x 10 ml; 1,5, 10 x 20 ml.

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

VANGUARD R, vaccin antirabic inactivat pentru céini, pisici, bovine, porci, oi, capre, cai si dihori.

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE l

Compozitia pentru fiecare dozd (1 ml):

Substante active:
Virus rabic inactivat, min. 2.0 Ul/ml, hidroxid de aluminium, 2,0 mg, tiomersal, 0,1 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie pentru injectie.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

10x I mlL,20x I mlL,25x I ml, 50 x I mlsi 100 x [ ml;
I x5ml,5x5ml 10x5Sml;

[ x10ml, 5x 10ml, 10x 10 ml;

I x20ml, 5x20ml, 10 x 20 ml.

]

| 5. SPECIH TINTA

Caini, pisici, bovine, porci, oi, capre, cai si dihori.

]

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activa la caini, pisici, bovine, porci, oi, capre, cai si dihori (incepand cu varsta de 12 sdptaméni)
pentru a preveni infectiile si mortalitatea cauzata de virusul rabiei.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE _ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Agitati bine flaconul Tnainte de utilizare.
Administrati o doza de | ml SC sau IM.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Caini, pisici, dihori: Nu se aplica.
Bovine, porci, oi, capre, cai: Zero zile.

[ 9. ATENT]ONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J

[10.  DATA EXPIRARII

<EXP 00 (lund) /0000 (an)
Produsul reconstituit trebuie folosit in maximum 10 ore.
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11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

Se pistreaza la frigider (2°C - 8 °C).
A nu se congela.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A J
DESEURILOR, DUPA CAZ

12.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse medicinale
veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S$I CONDITII SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA S! UTILIZARE, dupi caz

,»,Numai pentru uz veterinar”
Se elibereaza numai cu prescriptie medicala.

| P-RF

| 14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indeména copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Zoctis Belgium SA

Rue Laid Burniat I,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/0/00/000/001 10x1ml
EU/0/00/000/001 20x Iml
EU/0/00/000/001 50x1ml
EU/0/00/000/001 100x1ml
LEU/0/00/000/001 1x5ml

EU/0/00/000/001 5x5ml

EU/0/00/000/001 10x5ml
EU/0/00/000/001 1x10ml
EU/0/00/000/001 5x10ml
=U/0/00/000/001 1x20ml
EU/0/00/000/001 5x20ml
EU/0/00/000/001 10x20ml

Ll7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

< Lot>{numar}




DT TR

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATI MICI DE AMBALAJ o
A

FLACON DE STICLA (prezentari de 10/20/25/50/100 x 1 ml)

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
VANGUARD R

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA |
Virus rabic inactivat, min. 2.0 Ul/ml, hidroxid de aluminium, 2,0 mg, tiomersal, 0,1 mg

[3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |

[4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Dozade I ml S.C/ .M.

[5.  TIMP DE ASTEPTARE

| 6.  NUMARUL SERIEI

Numar lot {numar}

7. DATA EXPIRARII

<EXP 00 (lund) /0000 (an)

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTI

8.
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,.Numai pentru uz veterinar”
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATI MICI DE AMBALAJ ’

FLACON DE STICLA (prezentiri de 1/5/10 x 5 ml ) l

|1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
VANGUARD R
2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA ]

Virus rabic inactivat, min. 2.0 Ul/ml, hidroxid de aluminium, 2,0 mg, tiomersal, 0,1 mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]

[, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE ]

Doza de 1 ml S.C/ .M.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |

Caini, pisici, dihori: Nu se aplica.
Bovine, porci, oi, capre, cai: Zero zile.

6.  NUMARUL SERIEI

Numar lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII }

<EXP 00 (luna) /0000 (an)
Se administreazd imediat dupa reconstituire.

8. MENTIUNEA ,NUMAl! PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar”

P-RF
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATI MICI DE AMBALAJ' o

FLACON DE STICLA (prezentiri de 1/5/10 x 10 ml )

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ’

VANGUARD R

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA |

Virus rabic inactivat, min. 2.0 Ul/ml, hidroxid de aluminium, 2,0 mg, tiomersal, 0,1 ing

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Dozade I ml S.C/ .M.

B TIMP DE ASTEPTARE

Caini, pisici, dihori: Nu se aplica.
Bovine, porci, oi, capre, cai: Zero zile,

| 6.  NUMARUL SERIEI

Numar lot {numér}

[7. DATA EXPIRARII |
<EXP 00 (lund) /0000 (an)
Se administreaza imediat dupé reconstituire.
8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar”

P-RF
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATI MICI DE AMBALAJ

FLLACON DE STICLA (prezentari de 1/5/10 x ZO ml)

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
VANGUARD R

[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA 4}
Virus rabic inactivat, min. 2.0 Ul/ml, hidroxid de aluminium, 2,0 mg, tiomersal, 0,1 mg

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NumAR DE DOZE ]

[4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Dozade 1 ml S.C/ 1.M.

5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Caini, pisici, dihori: Nu se aplica.
Bovine, porci, oi, capre, cai: Zero zile.

[6.  NUMARUL SERIEI | |

Numar lot {numir}

[7. DATA EXPIRARII |

<EXP 00 (luna) /0000 (an)
Se administreaza imediat dupd reconstituire.

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar”
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B. PROSPECT )
(STAT MEMBRU DE REFERINTA: REPUBLICA CEHA)
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PROSPECT

Vanguard R

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE $I A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Numele si adresa detinatorului autorizatiei de comercializare:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

Numele si_adresa producitorului (producitorilor) responsabil (responsabili) pentru eliberarea seriilor de

produs

Bioveta, a.s.,
Komenského 212, Ivanovice na Hané,

683 23, Republica Ceha

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vangurd R
3. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Virus rabic inactivat, tulpina SAD Vnukovo-32, min. 2.0 Ul/ml, hidroxid de aluminium, 2,0 mg, tiomersal,

0.1 mg
Solutie de culoare roz deschis, ce poate contine sedimente finc.
4 INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activa la cdini, pisici, bovine, porci, oi, capre, cai i dihori (incepand cu varsta de 12 saptamani)
pentru a preveni infectiile si mortalitatea cauzata de virusul rabiei.

Instalarea imunitatii: 14-21 zile dupi prima vaccinare.

Durata imunititii: Cel putin I an dupa prima vacinare §i 2 ani dupd vaccinarea de rapel.

5. CONTRAINDICATII

Animalele bolnave nu trebuie vaccinate.
A nu se folosi la animalele care prezinta semne de rabie sau care sunt suspecte de infectare cu virusul rabiei.

6. REACTIH ADVERSE

In urma administrarii subcutanate la toate speciile tintd, poate apare o inflamatie tranzitorie la locul injectiei.
Inflamatia poate ajunge pana la 7 mm diametru i, in cazuri rare, se pot asocia cu un disconfort mediu.
Aceste reactii se vor resorbi in 10 zile.

Dihorii pot prezenta reactii la vaccin cum ar fi inflamatii cu un diametru de peste 10 mn.
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In urma administrarii intramusculare, la toate speciile poate apare durere de intensitate medie, trarizitarie (care
in cazuri rare poate fi asociata cu inflamatia) la locul injectiei. Aceste reactii se vor resorbi in'7 zile.

Ocazional pot apare reactii de hipersensibilitate. Dacd apar asfel de reactii, se va administra tratament
corespunzdtor fara intérziere.

7. SPECII TINTA
Céini, pisici, bovine, porci, oi, capre, cai si dihori.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE S :

Doz si cale de administrare:
Se agita flaconul Tnainte de utilizare.

O singura doza inoculatid de 1 ml este suficienta indiferent de varsta, greutate sau rasa animalului.
Administrare prin injectie subcutanata sau intramusculara.

Prima vaccinare:

Animalele din toate speciile pot fi vaccinate incepand cu vérsta de 12 saptamani.
Prima vaccinare se face cu o singuré dozi de vaccin.

Revaccinarea:

Animalele trebuie revaccinate cu o doza de vaccin la I an dupd vaccinarea primara.

Dupa prima vaccinare de rapel (administratd la 1 an de la prima vaccinare) animalele trebuie revaccinate la

fiecare 2 ani cu o doza de vaccin.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se agita flaconul Tnainte de utilizare.
10.TIMP DE ASTEPTARE

Caini, pisici, dihori: Nu se aplica.
Bovine, porci, oi, capre, cai: Zero zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

Se pastreazd la frigider (2°C - 8 °C).

A nu se congela.

A nu se utiliza dupi expirarea datei mentinate pe eticheta dupa EXP
Valabilitatea dupa deschiderea flaconului: 10 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati eticheta §i prospectul

produsului.
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" Informatiile legate ;(fg":,siguranga si eficacitate demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat subcutanat la
Vanguard Plus 7, fie in amestec sau in locuri diferite. Durata imunitatii la Vanguard R

preuna cu Vanguard Plus 7 nu a fost stabilita.

cdini, in aceeasi zi
cand se utilizeaza i
OIS

v - . . \'/ . . . . ~
Anuse amest@@,cﬁ oricare vaccin sau produs imunologic, altele decdt Vanguard Plus 7.
ISR S

Se poate folosi la animalele gestante.Vaccinul nu a fost testat in mod extensiv pe animalele in lactatie. Oricum
datele existente sunt limitate si din care reiese ci administrarea vaccinului la animalele in lactatie nu va fi
asociatd cu o incidenta crescuti a reactiilor adverse. :

Nu s-au observat nici un fel de reactii fatd de cele listate in sectiunea 4.6 dupa administrarea unei supradoze
cu doza dubla. Reactia locald dupd vaccinarea subcutanata cu o supradozi tinde s f' ie mai mare (pand la 12

mm in diametru) decédt dupa doza standard.

Legislatia nationald pentru controlul rabiei poate avea programe de vaccinare diferite fata cele recomandate in
Sectiunea 4.9 (exemplu cresterea frecventel vaccindrilor) sau pot restrictiona vaccinarea antirabicd numai la

unele specii tinta.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele reziduale sau gunoi menajer.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Vaccinul si diluantul se prezintd in flacoane din sticld tip | si tip 1 (Ph. Eur), inchis cu dop de cauciuc
bromobutilic si capse de aluminiu si este furnizat in cantitatile de: 10 x 1 ml, 20 x I ml, 25 x I ml, 50 x 1 ml si
100x Eml Ex5mlL5xS5SmL10x5ml; I x10ml,5x10ml, 10x 10ml; 1 x 20 ml, 5x 20 ml, 10 x 20 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam si contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Zoetis Romania SRL
Willbrook Platinum Business & Convention Centel

Sos. Bucuresti Ploiesti, nr. 172-176, Corp B, Etaj 5
Sector I, 013686, Bucuresti

Tel: +4021 2071770

Fax:+4021 2071771






