B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Versiguard Rabies zawiesina do wstrzykiwan

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

02 — 676 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 lvanovice na Hané

Republika Czeska

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Versiguard Rabies zawiesina do wstrzykiwan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Jedna dawka (1 ml) zawiera:
Substancja czynna:

Inaktywowany wirus wécieklizny, szczep SAD Vnukovo-32 >5jm.*
* j.m. — jednostki migdzynarodowe.

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek 2,0 mg

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,1 mg

Delikatnie r6zowy roztwor, z mozliwym widocznym niewielkim osadem.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornienie psow, kotow, bydta, swin, owiec, koz, koni i fretek (w wieku 12 tygodni i
starszych) w celu zapobiegania zakazeniom i $miertelno$ci powodowanych przez wirus wscieklizny.

Pojawienie si¢ odpornosci: 14-21 dni po pierwszym szczepieniu.

Czas trwania odpornosci:

Psy: Co najmniej trzy lata po pierwszym szczepieniu.

Koty, bydto, §winie, owce, kozy, konie i fretki: Co najmniej 1 rok po pierwszym szczepieniu i co
najmniej 2 lata po zastosowaniu szczepienia przypominajgcego.




5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u zwierzat z objawami wscieklizny ani u zwierzat podejrzanych o zakazenie wirusem
wscieklizny.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na adiuwant lub na dowolng substancje pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko u wszystkich gatunkéw docelowych po podaniu podskdérnym moze pojawic sie
przemijajacy obrzgk w miejscu podania. Obrzek moze zajmowac obszar do 10 mm $rednicy, a w
rzadkich przypadkach moze by¢ z nim zwiagzany niewielki dyskomfort. Reakcje te zwykle ustepuja w
ciggu 10 dni.

U wszystkich gatunkéw docelowych po podaniu domig$niowym, bardzo rzadko moze pojawic si¢
przemijajacy dyskomfort w miejscu podania (w rzadkich przypadkach moze by¢ z nim zwigzany
obrzek). Obrzek moze osiggac srednice do 2 cm, Reakcje te zwykle ustepuja w przeciagu 7 dni.

Bardzo rzadko moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwosci. W takim przypadku nalezy natychmiast
zastosowac leczenie objawowe.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czg¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy, koty, bydto, Swinie, owce, kozy, konie i fretki

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Psy: Podawac podskornie
Inne gatunki: Podawa¢ podskornie lub domigsniowo.

Dawkowanie:
Pojedyncza dawka o objetosci 1 ml jest wystarczajaca bez wzgledu na wiek, wage czy ras¢ zwierzecia.

Pierwsze szczepienie:
Zwierzeta wszystkich gatunkdéw docelowych moga by¢ szczepione poczawszy od 12 tygodnia zycia.
Pierwsze szczepienie wykonuje si¢ stosujac pojedyncza dawke szczepionki.

Szczepienia przypominajgce:

Psy: Jedna dawka szczepionki Versiguard Rabies powinna by¢ podawana co 3 lata. Miano przeciwcial
spada w ciagu 3 lat trwania odpornosci, pomimo to psy sa chronione przed zakazeniem. W przypadku
podrézowania w rejony ryzyka lub poza panstwa UE, lekarz weterynarii moze chcie¢ zastosowaé
dodatkowe szczepienie w celu zapewnienia, ze u szczepionych pséw osiggnieto miano > 0,5 j.m./ml,
ktore zazwyczaj jest uznawane za wystarczajacg ochrone i ktore spetnia wymagania podczas testow
przy podroézy w rozne rejony (miano przeciwciat miano > 0,5 j.m./ml).




Koty, bydlo, §winie, owce, kozy, konie i fretki: Zwierzgta powinny zosta¢ poddane ponownemu
szczepieniu jedng dawka szczepionki 1 rok po pierwszym szczepieniu.

Po pierwszym szczepieniu przypominajacym (szczepionka podana 1 rok po pierwszym szczepieniu),
zwierzeta powinny by¢ poddawane kolejnym szczepieniom przypominajacym co 2 lata, z
zastosowaniem pojedynczej dawki szczepionki.

Uzycie jako rozpuszczalnik dla produktéw linii Versican Plus

Zawarto$¢ jednej fiolki szczepionki Versican Plus powinna by¢ odtworzona z jedna fiolkg Versican
Rabies (zamiast rozpuszczalnika). Po zmieszaniu zawartos¢ fiolki powinna mie¢ rézowy/czerwony
lub zottawy kolor z lekka opalescencjag. Wymieszane szczepionki nalezy natychmiast podac
podskérnie.

Jednoczesne stosowanie z produktami linii Vanguard

Aby wymiesza¢ oba produkty, szczepionke linii Vanguard nalezy odtworzy¢ zgodnie ze
wskazowkami zawartymi w jej ChPLW. Fiolke ze szczepionka po rekonstytucji nalezy dobrze
wstrzasna¢ a nastepnie wymiesza¢ z 1 ml produktu Versiguard Rabies albo w fiolce Versiguard Rabies
albo w strzykawce. Versiguard Rabies nalezy dobrze wstrzasnagé przed uzyciem. Wymieszane
szczepionki delikatnie wstrzasna¢ i natychmiast poda¢ podskoérnie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed podaniem nalezy wstrzasna¢ fiolka.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Psy, koty, fretki: Nie dotyczy
Bydto, $winie, owce, kozy, konie: Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem

Nie stosowac¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po terminie waznosci (EXP) podanym na
etykiecie.

Zawartos$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 10 godzin.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrdci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.




Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Szczepionka nie zostata szczegbtowo przebadna podczas sotowania u zwierzat w laktacji. Jednakze,
dostepne dane wskazuja, ze podawanie szczepionki zwierzetom w okresie laktacji nie wptywa na
wzrost liczby przypadkow dziatan niepozadanych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaj interakcji

Psy

Sa dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci, ktore wskazuja, ze ta szczepionka moze
by¢ podawana podskérnie u psow w tym samym dniu, w ktérym podawana jest szczepionka z linii
Vanguard (Vanguard 7, Vanguard Plus 7, Vanguard Plus 5, Vanguard Plus 5L, Vanguard Pup,
Vanguard Puppy, Vanguard CVP, Vanguard CPV+L, Vanguard DA2Pi, Vanguard DA2Pi+L,
Vanguard Lepto ci, jezeli zostaly dopuszczone do obrotu), zaréwno po ich zmieszaniu, jak i przy
podaniu w rézne miejsca. Czas trwania odpornosci dla szczepionek linii Vanguard stosowanych wraz
z produktem Versiguard Rabies nie zostat okre§lony.

Po jednoczesnym lub tagcznym podaniu produktu Versiguard Rabies i szczepionek linii Vanguard, u
szczepionych pséw w miejscu podnia moze wystapi¢ przejsciowy obrzek (do 6 cm) oraz przej$ciowy
obrzek podzuchowowych i/lub przedtopatkowych weztow chtonnych 4 godziny po podaniu. Objawy
te ustepuja w ciagu 24 godzin.

Sa dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci, ktore wykazaty, ze ta szczepionka moze
by¢ takze wykorzystywana jako rozpuszczalnik dla zywych szczepionek linii Versican Plus (Versican
Plus DHPPI, DHP, DP, P i Pi) podawanych podskérnie u pséw

Po tacznym podaniu ze produktem z linii Versican Plus u szczepionych psOw czgsto moze pojawic si¢
przejsciowy obrzgk (do 5 cm) w miejscu iniekcji. Obrzek moze by¢ czasami bolesny, ciepty lub
zaczerwieniony. Taki obrzek zanika bez koniecznosci leczenia lub znacznie si¢ zmniejsza do 14 dni
po szczepieniu. Rzadko mogg wystapi¢ objawy ze strony uktadu pokarmowego takie jak biegunka,
wymioty czy brak apetytu oraz spadek aktywnosci.

Inne gatunki docelowe:

Niedostgpne sg informacje na temat bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania tej szczepionki z
innymi produktami leczniczymi weterynaryjnym. Decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po
podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
Reakcje miejscowe po podskornym podaniu zwickszonej dawki szczepionki obejmowaty wiekszy
obszar (do 12 mm $rednicy), w poréwnaniu do normalnej dawki.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z zadnym innym produktem leczniczym weterynaryjnym innym niz szczepionki linii
Vanguard zawierajace CVD, CAV, CPV, CPiV i leptospiry lub szczepionki linii Versican Plus
zawierajace CVD, CAV, CPV i/lub CPiV.

Krajowe przepisy dotyczace zwalczania wécieklizny mogg wymagac zastosowania innego programu
szczepien niz zalecany w punkcie 8 (np. czgstszych szczepien) lub mogg ogranicza¢ szczepienia
przeciw wsciekliznie do konkretnych gatunkow zwierzat.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

10/2022

15.  INNE INFORMACJE

Szczepionka pakowana jest w szklane fiolki typ I, zgodne z Ph. Eur., zamknigte bromobutylowym,
gumowym korkiem oraz aluminiowym uszczelnieniem.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 1 ml.

Pudetko plastikowe zawierajgce 10 fiolek 1 ml lub 10 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.





