INDLAGSSEDDEL
Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
1. Veterinarlaegemidlets navn

Versiguard Rabies vet injektionsvaeske, suspension

2. Sammensetning

Hver dosis (1 ml) indeholder:

Aktive stof:

Inaktiveret rabies virus, stamme SAD Vnukovo-32 >5JU*

* U - internationale enheder

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid 2,0 mg
Hjeelpestof:

Thiomersal 0,1 mg
Udseende:

Svagt lysergd suspension, som kan indeholde fint bundfald.

3. Dyrearter

Hunde, katte, kvag, svin, far, geder, heste og fritter.

4. Indikation(er)

Til aktiv immunisering af hunde, katte, kvaeg, svin, far, geder, heste og fritter (12 uger og aldre) for at
forebygge infektion og dedelighed pa grund af rabies.

Indtreeden af immunitet:
14-21 dage efter farste vaccination.

Varighed af immunitet:

Hunde: Tre ar efter farste vaccination.

Katte, kvaeg, svin, far, geder, heste og fritter: Et ar efter farste vaccination og to ar efter
revaccinationer.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr, som viser tegn pa rabies eller misteenkes for at veere inficeret med rabies.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for adjuvans eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.



6. Serlige advarsler

Seerlige advarsler:
Kun raske dyr ma vaccineres.

Searlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som lsegemidlet er beregnet til:
Ikke relevant.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer legemidlet til dyr:
| tilfelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjalp, og
indlaegssedlen eller etiketten bgr vises til leegen.

Dreegtighed og laktation:

Kan anvendes under draegtighed.

Vaccinen er ikke testet i starre omfang pa lakterende dyr. De begraensede data, der er til radighed,
indikerer dog, at indgift af vaccinen til lakterende dyr ikke er forbundet med en forgget forekomst af
bivirkninger.

Interaktion med andre lsegemidler og andre former for interaktion:

Hunde

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, der viser, at vaccinen kan administreres
subkutant til hunde samme dag som vacciner fra Vanguard sortimentet (Vanguard 7, Vanguard Plus 7,
Vanguard Plus 5, Vanguard Plus 5L, VVanguard Pup, Vanguard Puppy, Vanguard CPV, Vanguard CPV
+L, Vanguard DA2Pi, Vanguard DA2Pi+L, Vanguard Lepto ci hvor godkendt) enten blandet eller pa
forskellige injektionssteder. Immunitetens varighed for Vanguard sortimentet ved anvendelse med
Versiguard Rabies vet er ikke fastlagt.

Efter samtidig eller blandet administration af Versiguard Rabies vet og Vanguard til hunde kan
vaccinerede hunde fa en forbigaende havelse (op til 6 cm) pa injektionsstedet og en forbigaende
haevelse af de submandibuleare lymfeknuderog/eller lymfeknuderne under skulderen (scapularis) pa
injektionsstedet 4 timer efter vaccinationen. Disse symptomer forsvinder indenfor 24 timer.

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, der viser, at vaccinen ogsa kan bruges til
oplasning af levende vacciner i Versican Plus sortimentet (Versican Plus DHPPi, DHP, DP, P og Pi)
og administreres subkutant til hunde. Efter blandet administration med Versican Plus vaccine hos
hunde kan der pa injektionsstedet almindeligvis udvikles en forbigaende heevelse (op til 5 cm).
Haevelsen kan i nogle tilfalde vaere smertefuld, varm eller rad. En sadan havelse vil enten veere
forsvundet af sig selv eller i vidt omfang vaere blevet mindre 14 dage efter vaccinationen. | sjeldne
tilfeelde kan der forekomme nedsat aktivitet og gastrointestinale symptomer som diarré og opkastning
eller anoreksi.

Anvendelse af Versican Plus sortimentet til oplgsning:

Indholdet af et enkelt haetteglas Versican Plus vaccine bgr rekonstitueres med indholdet af et enkelt
haetteglas som indeholder 1 dosis Versiguard Rabies vet (i stedet for oplgsningsmidlet). Efter blanding
ber indholdet af hatteglasset blive lysergdt/radt eller gulligt med en svag opalescens. De opblandede
vacciner bgr straks injiceres subkutant.

Samtidig administration med Vanguard til hunde:

Til blanding af begge produkter skal VVanguard vaccinerne rekonstitueres i henhold til deres respektive
produktresuméer. Haetteglasset med rekonstitutionen omrystes omhyggeligt, hvorefter indholdet
blandes med 1 ml Versiguard Rabies vet enten i heatteglasset med Versiguard Rabies vet eller sprgjten.
Versiguard Rabies vet skal omrystes omhyggeligt far anvendelse. Den opblandede vaccine skal
omrystes forsigtigt og derefter straks injiceres subkutant.




Andre dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinzrleegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug
af et andet veterinarleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Overdosis:
Lokal reaktion efter subkutan injektion med en overdosis havde en tendens til at forage havelsen mere
(op til 12 mm) end efter en standard dosis.

Seerlige begreensninger og betingelser for anvendelse:

National lovgivning for rabieskontrol kan kraeve andre vaccinationsprogrammer i forhold til det
anbefalede i pkt. ”Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade” (f.eks.
hyppigere vaccination) eller kan begranse rabiesvaccination til bestemte dyrearter.

Offentligt kontrolleret batchfrigivelse er pakraevet for dette produkt.

Veasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinarlegemidler undtagen dem, der er naevnt under pkt. ”Interaktion
med andre leegemidler og andre former for interaktion™.

7. Bivirkninger

Hunde:

Meget sjeelden

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):
Heevelse pa injektionsstedet!

Overfglsomhedsreaktion?

'En forbigdende haevelse efter subkutan injektion, som kan na en diameter pa 10 mm og i sjeldne
tilfelde veere forbundet med let ubehag. Denne reaktion forsvinder normalt i lgbet af 10 dage.
2Passende behandling skal straks iveerksattes.

Katte, kvaeg, svin, far, geder, heste og fritter:

Meget sjelden

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):
Smerte pa injektionsstedet!, Haevelse pa injektionsstede?
Overfglsomhedsreaktion®

Svag, forbundet med haevelse pa injektionstedet.
2Forbigaende
e efter intramuskuler injektion som kan na en diameter pa op til 2 cm og forsvinder normalt i
Igbet af 7 dage.
o efter subkutan injektion kan na diameter pa 10 mm og forsvinder normalt i lgbet af 10 dage. |
sjeldne tilfeelde kan vaere forbundet med let ubehag.
3passende behandling skal straks iveerksattes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfart i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsfaringstilladelse ved hjalp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen



Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Hunde: subkutan injektion.
Alle andre dyrearter: subkutan eller intramuskuleaer injektion.

Dosis:
En enkelt dosis pa 1 ml er tilstreekkeligt uanset alder, veegt eller dyreart.

Farste vaccination:
Alle dyrearter kan vaccineres, fra de er 12 uger gamle.
Farste vaccination gives med en enkelt dosis.

Revaccination:

Hunde: Der ber gives en dosis Versiguard Rabies vet hvert 3. ar. Antistoftiter falder i lgbet af de 3 ar,
immuniteten varer, selvom hunde er beskyttet, hvis de udsattes for smitte. | tilfeelde af rejser til
risikoomrader eller uden for EU vil dyrlaegen evt. give yderligere rabiesvaccinationer for at sikre, at
vaccinerede hunde har en antistoftiter pa > 0,5 [U/ml, hvilket sedvanligvis anses for at yde
tilstraekkelig med beskyttelse, og de lever op til rejsekravene (antistoftiter > 0,5 IU/ml).

Katte, kvaeg, svin, far, geder, heste og fritter: Revaccination af dyrene bar foretages med en dosis
vaccine 1 ar efter den farste vaccination.

Efter den faerste revaccination (givet 1 ar efter den ferste vaccination) bar dyrene revaccineres hvert 2.
ar med én dosis vaccine.

Ver opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Fglg altid dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
9. Oplysninger om korrekt administration

Ryst haetteglasset far brug.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Hund, kat, fritte: Ikke relevant.
Kveeg, svin, far, geder og heste: 0 dage.

11. Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Opbevares i kaleskab (2°C-8°C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 10 timer.


http://www.meldenbivirkning.dk/

12.  Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinzrlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Kilassificering af veterinaerlaegemidler

Veterinzrleegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfaringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
MTnr: 38794

Vaccinen leveres i hatteglas type | (1 ml eller 10 ml) i overensstemmelse med kravene i den
Europziske Farmakopé, forseglet med bromobutyl gummiprop og aluminiumhatte.

Papaeske med 1 heetteglas pa 1 ml.
Plasteeske med 10 hetteglas pa 1 ml eller 10 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste &endring af indlaegssedlen
28. november 2023

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfgringstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Zoetis Animal Health ApS

@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05

adr.scandinavia@zoetis.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Bioveta a.s.

Komenskeho 212/12

683 23 lvanovice Na Hane

Tjekkiet

17.  Andre oplysninger


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

Vaccinen fremkalder aktiv immunitet mod rabies hos vaccinerede dyr.

Som kreaevet i den Europziske Farmakopé er effekten vist ved challenge i hunde og katte og ved
serologi hos de andre dyrearter. Et ar efter farste vaccination var 100 % af hunde og katte vaccineret
enten subkutant eller intramuskulert beskyttet mod challenge. To ar efter revaccination var
beskyttelsen mod challenge 92 % hos katte vaccineret enten subkutant eller intramuskulzrt. Tre ar
efter hovedvaccinationen var beskyttelsen mod challenge 96 % hos hunde vaccineret subkutant.
Beskyttelsesprocenten af hunde og katte og serologiske resultater for de gvrige dyr imgdekommer

kravene i den Europziske Farmakopé for inaktiverede rabiesvacciner efter bade 1, 2 og 3 ars
vurderinger.



