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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Versiguard Rabies suspensie injectabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza (1 ml) contine:

Substanti activi:

Virus rabic inactivat, tulpina SAD Vnukovo-32 > 5 UI*
*UL: unitati internationale

Adjuvant:

Hidroxid de aluminiu 2,0 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Tiomersal 0,1 mg

Apé pentru preparate injectabile

Aspectul vizual este urmatorul: suspensie de culoare roz deschis, ce poate contine sedimente fine.

3. INFORMATI CLINICE

3.1  Specii tinta

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

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru imunizarea activi la cdini, pisici, bovine, porci, oi, capre, cai si dihori (incepand cu vérsta de 12
sdptdmani), pentru a preveni infectiile si mortalitatea cauzatd de virusul rabiei.

Instalarea imunitatii:
14-21 zile, dupd prima vaccinare.

Durata imunitatii:
Ciini: trei ani, dupa vaccinarea primara.

Pisici, bovine, porci, oi, capre, cai si dihori: un an, dupa vaccinarea primara, si doi ani, dupa
vaccindrile de rapel.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele care prezintd semne de rabie sau care sunt suspecte de infectare cu
virusul rabiei.




Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la adjuvant sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sanétoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu este cazul.

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

in caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Foarte rare Umflarea locului de injectare’
(<1 animal / 10 000 de animale Reactie de hipersensibilitate?
tratate, inclusiv raportarile izolate):

ITranzitorie, in urma administrarii subcutanate, poate ajunge pana la 10 mm in diametru si poate fi
asociatd in cazuri rare cu disconfort usor. Se rezolvi, de obicei, in 10 zile.
2Tratamentul adecvat trebuie administrat fard intrziere.

Pisici, bovine, porci, oi, capre, cai si dihori:

Foarte rare Durere la locul injectarii!, Umflare la locul injectarii?
(<1 animal / 10 000 de animale Reactie de hipersensibilitate’
tratate, inclusiv raportérile izolate):

'Usoar si asociatd cu umflarea locului de injectare.
Tranzitorie.
e in urma administrarii intramusculare poate ajunge pana la 2 cm in diametru si se rezolva, de
obicei, In 7 zile.
e in urma administririi subcutanate poate ajunge pana la 10 mm in diametru si, de obicei, se
rezolva in 10 zile. In cazuri rare, poate fi asociat cu disconfort usor.
3Tratamentul adecvat trebuie administrat fard intarziere.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului



Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Vaccinul nu a fost testat in mod extensiv la animalele in lactatie. Cu toate acestea, datele limitate
disponibile releva ca administrarea vaccinului la animalele in lactatie nu va fi asociati cu o incidenta
crescuti a reactiilor adverse.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Ciini

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazi ca acest vaccin poate fi
administrat subcutanat la cdini, in aceeasi zi cu vaccinuri din gama Vanguard (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, unde sunt aprobate), fie
In amestec sau in locuri diferite. Durata imunitatii pentru gama Vanguard, cand se utilizeazi impreuna
cu Versiguard Rabies, nu a fost stabilita.

Dupi administrarea concomitent sau mixta de Versiguard Rabies si Vanguard gama canin, cainii
vaccinati pot prezenta inflamatie tranzitorie (pana la 6 cm) la locul injectarii si inflamarea tranzitorie a
ganglionilor limfatici sub-mandibulari si/sau pre-scapulari la locul de injectare, 4 ore dupa vaccinare.
Aceste semne se rezolva in decurs de 24 ore.

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi, de
asemenea, utilizat ca solvent pentru vaccinurile vii din gama Versican Plus (Versican Plus DHPPi,
DHP, DP, P si Pi) si administrat subcutanat la c4ini. Dup administrarea mixtd cu gama Versican Plus,
cainii vaccinati frecvent pot avea inflamatii tranzitorii (pana la 5 cm) la locul injectarii. Inflamatia
poate fi ocazional dureroasd, caldé sau inrosita. Orice astfel de inflamatie se va rezolva spontan sau se
va diminua considerabil pani la 14 zile dupi vaccinare. In cazuri rare, semne gastro-intestinale, cum ar
fi diareea si varsaturile sau anorexia si scaderea activititii, sunt posibile.

Utilizarea ca solvent pentru gama Versican Plus:

Continutul unui singur flacon de vaccin Versican Plus trebuie reconstituit cu continutul unui flacon
care contine 1 dozd de Versiguard Rabies (in loc de solvent). Odatd amestecate, continutul flaconului
are o culoare roz/rosie sau gilbuie, cu o usoara opalescentd. Vaccinurile combinate se vor injecta
imediat pe cale subcutanata.

Administrarea concomitenta cu Vanguard gama canin:

Pentru a amesteca ambele produse, vaccinurile Vanguard ar trebui sa fie reconstituite in conformitate
cu conditiile din RCP. Flaconul reconstituit va fi agitat bine si apoi se amestecd cu 1 ml de Versiguard
Rabies, fie in flaconul de Versiguard Rabies, fie in seringd. Versiguard Rabies va fi bine agitat inainte
de utilizare. Vaccinurile combinate vor fi agitate usor si apoi administrate imediat prin injectare
subcutanata.

Alte specii tinta

Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu
orice alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin Inainte sau dupa oricare alt
produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Caini: administrati prin injectare subcutanata.
Toate celelalte specii: administrati prin injectare subcutanati sau intramusculara.

Agitati flaconul inainte de utilizare.



Dozare:
O-singuri doza de 1 ml este suficientd indiferent de varsti, greutate sau specia animalului.

Schema de vaccinare primara:
Animalele din toate speciile tintd pot fi vaccinate incepand cu virsta de 12 saptaman.

Vaccinarea primara se face cu o singuré doza de vaccin.

Schema de re-vaccinare: . _
Caini: o singura dozi de Versiguard Rabies ar trebui administrata la fiecare 3 ani. Titrul anticorpilor

scade dupd o duratd a imunitatii de 3 ani, desi céinii sunt protejati atunci cind sunt provocate infectii
de control. in caz de cilatorii in zone de risc sau in afara UE, medicii veterinari ar putea dori o
vaccinare suplimentara impotriva rabiei, pentru a se asigura cainilor vaccinati un titru de anticorpi >
0,5 UUml, care este, in general, considerat ca fiind suficient pentru protectie si cd acestia indeplinesc
cerintele testului (titrul de anticorp > 0,5 Ul/ml).

Pisici, bovine, porci, oi, capre, cai si dihori: animalele trebuie revaccinate cu o dozi de vacein lal
an dupa vaccinarea primara.

Dupi prima vaccinare de rapel (administrata la 1 an dupi vaccinarea primard), animalele trebuie
revaccinate la fiecare 2 ani cu o doza de vaccin.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Reactia locald dupa vaccinarea subcutanata cu o supradoza tinde si fie mai mare (pana la 12 mm in
diametru) decat dupa doza standard.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Legislatia nationald pentru combaterea rabiei poate avea programe de vaccinare diferite fatd de cele

recomandate in sectiunea 3.9 (de exemplu, vaccinarea mai frecventd) sau poate restrictiona vaccinarea
antirabici numai la unele specii tinta.

Pentru acest produs este necesard eliberarea oficiald a seriei de catre autoritatile de control.
3.12 Perioade de asteptare

Caini, pisici, dihori: Nu este cazul.
Bovine, porci, oi, capre, cai: Zero zile.

4. INFORMATI IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI07AA02
Vaccinul stimuleazi imunitatea activa impotriva rabiei la speciile inta.

in conformitate cu cerintele din Farmacopeea Europeand, eficacitatea a fost demonstratd prin infectie
de control la cini si pisici si serologic, la celelalte specii tintd. La un an dupé vaccinarea primara,
100% din cainii si pisicile vaccinate pe cale subcutanata sau pe cale intramusculara au fost protejate
impotriva infectiei de control. La doi ani dupa vaccinarea de rapel, rata de protectie impotriva infectiei
de control pentru pisici a fost de 92% in ambele cazuri de administrare subcutanata sau
intramusculari. La trei ani dupa vaccinarea primard, 96% dintre cainii vaccinati subcutanat au fost
protejati Tmpotriva infectiei de control. Protectia impotriva infectiei de control la c4ini si pisici §i



rezultatele serologice pentru celelalte specii tintd indeplinesc criteriile de eficacitate ale Farmacopeu
Europene pentru vaccinul antirabic inactivat la evaludrile la un an, la doi ani si la trei ani.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia celor mentionate in sectiunea
3.8 de mai sus.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar; 10 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul este furnizat in flacoane din sticlé de tip I (1 ml sau 10 ml), conforme cu Ph. Eur., inchise cu
dop de cauciuc bromobutilic si capse din aluminiu.

Cutie de carton cu 1 flacon de 1 ml.
Cutie de plastic cu 10 flacoane de 1 ml sau 10 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150220

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:12.10.2005



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON (doar pentru 1 x 1 ml)
CUTIE DE PLASTIC

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Versiguard Rabies suspensie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (1 ml) contine:
Virus rabic inactivat, min. 5 Ul

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x1ml
10x 1 ml
10x 10 ml

4.  SPECII TINTA

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

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Caini: s.c.
Pisici, dihori, bovine, porci, oi, capre, cai: s.c. sau i.m.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: bovine, porci, oi, capre, cai: Zero zile.

[ 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupd desigilare, se va utiliza in 10 ore.

[ 9. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).
A nu se congela.
A se feri de lumina.



FO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

{T.”. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

ﬁ4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150220

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

3



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

FLACON DIN STICLA (1 ml)
FLACON DIN STICLA (10 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Versiguard Rabies

2. INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Virus rabic inactivat, min. 5 Ul/ml.

1 ml
10 ml

|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



higra ar. b

B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1.  Denumirea produsului medicinal veterinar
Versiguard Rabies suspensie injectabild
2, Compozitie
Fiecare doza (1 ml) contine:

Substanta activa:
Virus rabic inactivat, tulpina SAD Vnukovo-32 > 5 UI*

*UI unitdti internationale.

Adjuvant:
Hidroxid de aluminiu 2,0 mg
Excipienti:
Tiomersal 0,1 mg

Aspectul vizual este urmatorul: suspensie de culoare roz deschis, ce poate contine sedimente fine.
3. Specii tinta

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

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activi la cini, pisici, bovine, porci, oi, capre, cai si dihori (incepand cu vérsta de 12
sdptdmani), pentru a preveni infectiile si mortalitatea cauzata de virusul rabiei.

Instalarea imunitatii:
14-21 zile, dupa prima vaccinare.

Durata imunitatii:
Caini: trei ani, dupa vaccinarea primara.

Pisici, bovine, porci, oi, capre, cai si dihori: un an, dupa vaccinarea primara, si doi ani, dupa
vaccindrile de rapel.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele care prezinta semne de rabie sau care sunt suspecte de infectare cu
virusul rabiei.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la adjuvant sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele séndtoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Nu este cazul.




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

animale: .
{rr caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Vaccinul nu a fost testat in mod extensiv la animalele in lactatie. Cu toate acestea, datele limitate
disponibile relevi cd administrarea vaccinului la animalele in lactatie nu va fi asociaté cu o incidentd

crescutd a reactiilor adverse.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date privind siguranta i eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
administrat subcutanat la cini, in acecasi zi cu vaccinuri din gama Vanguard (V anguard 7, Vanguard
Plus 7, Vanguard Plus 5, Vanguard Plus SL, Vanguard Pup, Vanguard Puppy, Vanguard CPV,
Vanguard CPV+L, Vanguard DA2Pi, Vanguard DA2Pi+L, Vanguard Lepto, unde sunt aprobate), fie
in amestec sau in locuri diferite. Durata imunititii pentru gama Vanguard, cind se utilizeaza impreuna
cu Versiguard Rabies, nu a fost stabilita.

Dupi administrarea concomitenti sau mixtd de Versiguard Rabies si Vanguard gama canin, cdinii
vaccinati pot prezenta inflamatie tranzitorie (pana la 6 cm) la locul injectdrii si inflamarea tranzitorie a
ganglionilor limfatici sub-mandibulari si/sau pre-scapulari la locul de injectare, 4 ore dupd vaccinare.
Aceste semne se rezolva in decurs de 24 ore.

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi, de
asemenea, utilizat ca solvent pentru vaccinurile vii din gama Versican Plus (Versican Plus DHPP;,
DHP, DP, P si Pi) si administrat subcutanat la cdini. Dupd administrarea mixtd cu gama Versican Plus,
céinii vaccinati frecvent pot avea inflamatii tranzitorii (pan la 5 cm) la locul injectarii. Inflamatia
poate fi ocazional dureroasa, calda sau inrosita. Orice astfel de inflamatie se va rezolva spontan sau se
va diminua considerabil pana la 14 zile dupa vaccinare. In cazuri rare, semne gastro-intestinale, cum ar
fi diareea si varsaturile sau anorexia si scderea activitatii, sunt posibile.

Utilizarea ca solvent pentru gama Versican Plus:

Continutul unui singur flacon de vaccin Versican Plus trebuie reconstituit cu continutul unui flacon
care contine 1 doza de Versiguard Rabies (in loc de solvent). Odata amestecate, continutul flaconului
are o culoare roz/rosie sau galbuie, cu o usoara opalescentd. Vaccinurile combinate se vor injecta
imediat pe cale subcutanata.

Administrarea concomitentd cu Vanguard gama canin:

Pentru a amesteca ambele produse, vaccinurile Vanguard ar trebui sa fie reconstituite in conformitate
cu conditiile din RCP. Flaconul reconstituit va fi agitat bine si apoi se amestecd cu 1 ml de Versiguard
Rabies, fie in flaconul de Versiguard Rabies, fie in seringd. Versiguard Rabies va fi bine agitat inainte
de utilizare. Vaccinurile combinate vor fi agitate usor si apoi administrate imediat prin injectare
subcutanata.

Alte specii tintd
Nu sunt disponibile informatii cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cénd este utilizat cu

orice alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin nainte sau dup3 oricare alt
produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozaj:
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Reactia locald dupa vaccinarea subcutanata cu o supradoza tinde s3 fie mai mare (pand la 12 mm in
diametru) decét dupa doza standard.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Legislatia nationald pentru combaterea rabiei poate avea programe de vaccinare diferite fata de cele
recomandate in sectiunea ,,Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare”
(de exemplu, vaccinarea mai frecventd) sau poate restrictiona vaccinarea antirabici numai la unele
specii tinta.

Pentru acest produs este necesara eliberarea oficiald a seriei de citre autorititile de control.

Incompatibilitdti majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia celor mentionate in sectiunea
»Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune* de mai sus.

7. Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Umflarea locului de injectare!

Reactie de hipersensibilitate?
'Tranzitorie, in urma administrarii subcutanate, poate ajunge pani la 10 mm in diametru si poate fi
asociata in cazuri rare cu disconfort usor. Se rezolva, de obicei, in 10 zile.
*Tratamentul adecvat trebuie administrat fira intirziere.

Pisici, bovine, porci, oi, capre, cai si dihori:

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Durere la locul injectarii!, Umflare la locul injectarii?
Reactie de hipersensibilitate®
'Usoara si asociatd cu umflarea locului de injectare.
Tranzitorie.
e in urma administririi intramusculare poate ajunge pana la 2 cm in diametru si se rezolvi, de
obicei, in 7 zile.
¢ in urma administrérii subcutanate poate ajunge pana la 10 mm in diametru si, de obicei, se
rezolvi in 10 zile. In cazuri rare, poate fi asociat cu disconfort usor.
3Tratamentul adecvat trebuie administrat fara intarziere.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati in mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Céini: administrati prin injectare subcutanata.
Toate celelalte specii: administrati prin injectare subcutanatd sau intramusculara.

Dozare:
O singura doza de 1 ml este suficienta indiferent de varsta, greutate sau specia animalului.
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Schema de vaccinarea primard.
Animalele din toate speciile tinti pot fi vaccinate incepand cu vérsta de 12 saptamani.

Vaccinarea primari se face cu o singura doza de vacein.

Schema de re-vaccinarea. . .
Ciini: o singura dozi de Versiguard Rabies ar trebui administrati la fiecare 3 ani. Titrul anticorpilor

scade dupi o duratd a imunitatii de 3 ani, desi cinii sunt protejati atunci cand sunt provocate infectii
de control. in caz de cilitorii in zone de risc sau in afara UE, medicii veterinari ar putea dori 0
vaccinare suplimentard impotriva rabiei, pentru a se asigura cainilor vaccinati un titru de anticorpi >
0,5 Ul/ml, care este, in general, considerat ca fiind suficient pentru protectie si cd acestia indeplinesc
cerintele testului (titrul de anticorp > 0,5 UL/ml).

Pisici, bovine, porci, oi, capre, cai si dihori: animalele trebuie revaccinate cu o doza de vaccin la 1
an dupd vaccinarea primara.

Dupa prima vaccinare de rapel (administrat la 1 an dupa vaccinarea primard), animalele trebuie
revaccinate la fiecare 2 ani cu o doza de vaccin.

9,  Recomandiri privind administrarea corectd
Agitati flaconul inainte de utilizare.
10. Perioade de asteptare

Caini, pisici, dihori: Nu este cazul.
Bovine, porci, oi, capre, cai: Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

A se piastra la frigider (2 °C - 8 °C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirari marcaté pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

150220

0

Vaccinul este furnizat 1n flacoane din sticla de tip I {1 ml sau 10 ml), conforme cu Ph. Eur., inchise cu
dop de cauciuc bromobutilic si capse din aluminiu.

Cutie de carton cu 1 flacon de 1 ml.
Cutie de plastic cu 10 flacoane de 1 ml sau 10 mlL

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-La-Neuve,

Belgia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Bioveta a.s.,

Komenského 212/12,

683 23, Ivanovice na Hané,

Republica Ceha

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Zoetis Roméania SRL

Tel: +40785019479

zoetisromania(@zoetis.com

17.  Alte informatii
Vaccinul stimuleaza imunitatea activa impotriva rabiei la speciile tinta.

In conformitate cu cerintele din Farmacopeea Europeand, eficacitatea a fost demonstrata prin infectie
de control la cAini si pisici si serologic, la celelalte specii tintd. La un an dupd vaccinarea primara,
100% din cAinii si pisicile vaccinate pe cale subcutanata sau pe cale intramusculard au fost protejate
impotriva infectiei de control. La doi ani dupa vaccinarea de rapel, rata de protectie impotriva infectiei
de control pentru pisici a fost de 92% in ambele cazuri de administrare subcutanata sau
intramusculari. La trei ani dupa vaccinarea primara, 96% dintre cdinii vaccinati subcutanat au fost
protejati impotriva infectiei de control. Protectia impotriva infectiei de control la cdini si pisici si
rezultatele serologice pentru celelalte specii tintd indeplinesc criteriile de eficacitate ale Farmacopeii
Europene pentru vaccinul antirabic inactivat la evaluarile la un an, la doi ani si la trei ani.
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