SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Versiguard Rabies, injek¢na suspenzia
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Utinn4 latka:
Virus rabiei inactivatum, kmenn SAD Vnukovo-32 min. 2,01U*

*1U — medzinarodné jednotky

Adjuvans:
Aluminii hydroxidum 2,0 mg

Excipients:
Thiomersalum 0,1 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia
Slabo ruzova suspenzia, ktora méze obsahovat’ jemny sediment.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy, macky, hovddzi dobytok, os$ipané, ovce, kozy, kone a fretky.

4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’'ového druhu

Na aktivnu imunizaciu psov, maéiek, hoviadzieho dobytka, oSipanych, oviec, kdz, koni a fretiek (12 tyzdiov
a starsie) na prevenciu infekcie a mortality sposobenej virusom besnoty.

Nastup imunity: 14 - 21 dni po primarnej vakcinacii.

Doba trvania imunity:

Psy: najmenej 3 roky po primarnej vakcinacii.

Macky, hovidzi dobytok, osipané, ovce, kozy, kone a fretky: najmenej 1 rok po primarnej vakcinacii a najmenej 2
roky po revakcinécii.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat, ktoré vykazuja znaky besnoty alebo u ktorych je podozrenie, Ze boli infikované virusom
besnoty.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.




Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm
V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZznost’)

Po subkutannom podani sa méze u vsetkych cielovych druhov vel'mi zriedkavo vyskytnat’ v mieste vpichu
prechodny opuch. Opuch méze dosiahnut’ maximalny priemer do 10 mm a v zriedkavych pripadoch méze byt
spojeny s miernym nepokojom. Tieto reakcie zvycajne vymizna pocas 10 dni.

Po intramuskularnom podani sa mozZe vel'mi zriedkavo vyskytntt’ u vSetkych cielovych druhov inych ako psov

v mieste vpichu prechodna bolest’ (ktora moze byt v ojedinelych pripadoch spojena s opuchom). Opuch moze
dosiahnut’ priemeru maximalne 2 cm. Tieto reakcie zvyCajne vymizna pocas 7 dni.

Tak ako u inych vakcin sa vel'mi zriedkavo mozu vyskytnat’ hypersenzitivné reakcie. Pokial’ sa takato reakcia objavi
je potrebné bez odkladu pouzit’ vhodnu liec¢bu.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce Gc¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej lieCby)
- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas tarchavosti, laktacie, znasky

Moze byt pouzity pocas gravidity.
Vakcina nebola rozsiahle testovana u laktujicich zvierat. Avsak, obmedzené udaje, ktoré su k dispozicii naznacuju,
ze podanie vakciny u zvierat nebude spojené so zvySenym vyskytom neziaducich ¢inkov.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Psy:

Udaje o bezpecnosti a Gi¢innosti su k dispozicii pricom dokazuju, Ze tato vakcina moze byt’ subkutanne podana psom
v rovnaky defi ako akakol'vek ina vakcina radu Vanguard (Vanguard 7, Vanguard Plus 7, Vanguard Plus 5, Vanguard
Plus 5L, Vanguard Pup, Vanguard Puppy, Vanguard Plus Puppy, Vanguard CPV, Vanguard CPV +L, Vanguard
DAZ2Pi, Vanguard DA2Pi+L, Vanguard Lepto ci; tam, kde je schvalené), a to bud’ zmieSanim v jednej strickacke
alebo podanim na rdzne injek¢né miesta. Trvanie imunity pre vakciny radu Vanguard pri pouziti s Versiguard Rabies
nebolo stanovené.

Pri su¢asnom podani vakciny Versiguard Rabies a inych vakcin radu Vanguard pre psov sa moze U psov vyskytnit
prechodny opuch v mieste vpichu (do velkosti 6 cm) a prechodny opuch lymfatickych uzlin pod dolnou ¢el'ust'ou
alebo pred lopatkou 4 hodiny po vakcinacii. Tieto reakcie vymizna v priebehu 24 hodin.

Informacie o bezpecnosti a u€innosti preukazuji, Ze tato vakcina moze byt pouzita ako rozpustadlo pre zivé vakciny
radu Versican Plus (Versican Plus DHPPi, DHP, DP, P a Pi) a podavana subkutanne psom.

Po podani zmies$anej vakciny s vakcinami Versican Plus sa moze u vakcinovanych psov ¢asto objavit’ opuch (az 5
c¢m) v mieste podania. Ob¢as mdze byt opuch bolestivy, teply alebo zacervenany. Kazdy takyto opuch spontanne
odznie alebo sa znacne zmensi do 14 dni po vakcinacii. V zriedkavych pripadoch sa mozu objavit’ gastrointestinalne
priznaky ako je hnacka a vracanie alebo anorexia a znizena aktivita.

Ostatné ciel'ové druhy:

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpe¢nosti a ucinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouZita s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Psy: podat’ injek¢ne subkutanne.

Vsetky ostatné ciel'ové druhy: podat’ injekéne subkutanne alebo intramuskularne.

Pred pouzitim pretrepat’.

Déavkovanie: Jedna davka 1 ml je dostato¢na bez ohl'adu na vek, hmotnost’ alebo plemeno zvierata.



Primarna vakcinacia:
Zvierata vsetkych cielovych druhov sa mézu vakcinovat’ od 12 tyzdiov veku.
Primérna vakcinécia je jednou vakcina¢nou davkou.

Revakcinacia:

Psy: Jedna davka Versiguard Rabies kazdé 3 roky. Titer protilatok klesa v priebehu trojro¢ného trvania imunity, psy
st viak pri ¢elenznom teste chraneni. V pripade, Ze cestujete do rizikovych oblasti alebo mimo EU, moze
veterinarny lekar podat’ d’al$iu davku vakciny proti besnote, aby si bol isty, Ze vakcinované psy dosiahnu titra
protilatok > 0,5 IU/ml, &o je vieobecne povazované za dostatoéni ochranu a psy tak spiiaju podmienky testu pre
cestovanie (titer protilatok > 0,5 TU/ml).

Macky, hovidzi dobytok, oSipané, ovce, kozy, kone a fretky:

Zvieratd by sa mali revakcinovat’ jednou ddvkou vakciny 1 rok po primarnej vakcinacii.

Po prvej revakcinacii (podanej 1 rok po primarnej vakcinacii) by sa zvierata mali revakcinovat’ kazdé 2 roky jednou
davkou vakciny.

Pouzitie ako rozpustadlo pre vakciny radu Versican Plus

Obsah jednej lickovky vakciny Versican Plus rekonstituovat’ obsahom jednej lickovky Versiguard Rabies (miesto
rozpustadla). Po premieSani by mal mat’ obsah liekovky ruzovi/Cervenu alebo Zltkastu farbu s 'ahkou opalescenciou.
Zmiesané vakciny by mali byt podané okamzZite subkutanne.

Stubezné podanie s vakcinami radu Vanguard pre psov

Pre zmieSanie vakcin rekonstituujte vakciny Vanguard podl'a pokynov v ich SPC. Flasticku s rekonstituovanti
vakcinou dobre pretrepte a potom zmiesajte s 1 ml vakciny Versiguard Rabies bud’ v fl'asticke Versiguard Rabies
alebo v injekcnej striekacke. Pred pouzitim Versiguard Rabies dobre pretrepte. Pred pouzitim zmieSané vakciny
jemne pretrepte a potom podavajte subkutanne.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Lokalne reakcie po subkutannom podani nadmernej davky boli vicsie (do 12 mm V priemere) ako po Standarnej
davke.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

Psi, macky, fretky: Neuplatiuje sa.
Hovéadzi dobytok, osipané, ovce, kozy, kone: Bez ochrannej lehoty.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: imunologika pre Canidae, inaktivovana virusova vakcina pre psov

ATCvet kod: QI07AA02

Vakcina stimuluje aktivnu imunitu proti besnote u cielovych druhov zvierat.

Ako je vyZzadované europskym liekopisom, ti¢innost’ bola demonstrovana ¢elenzou u psov a maciek a serologicky

u ostatnych ciel'ovych druhov. Rok po primarnej vakcinacii bolo chranenych proti ¢elenzi 100% psov a maciek
vakcinovanych bud’ subkutanne alebo intramuskularne. Dva roky po revakcinacii bol stupen ochrany proti celenzi
92% maciek vakcinovanych bud’ subkutanne alebo intramuskularne. Tri roky po primérnej vakcinécii bolo 96% psov
vakcinovanych subkutanne chranené proti ¢elenzi. Stupne ochrany proti ¢elenzi u psov a maciek a serologické
vysledky pre ostatné ciel'ové druhy zodpovedaju kritériam Géinnosti eurépskeho liekopisu pre inaktivovant vakcinu
proti besnote pri jednorocnych, dvojro¢nych a trojrocnych davkach.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Thiomersalum

Aluminii hydroxidum (ako 2% gél aluminii hydroxidum)
Aqua pro inj.

6.2 Inkompatibility

Tento liek nemie$at’ s akymkol'vek inym veterindrnym liekom okrem vakcin radu Vanguard obsahujacich CDV,
CPV, CPiV a Leptospiru alebo vakcinami Versican Plus obsahujucimi CDV, CAV, CPV a/alebo CPiV.



6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v pévodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 10 hodin.

6.4  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2-8°C). Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Vakcina je dodavana v sklenenych liekovkach typu I (1 ml, 10 ml) vyhovujtcich Ph. Eur., uzatvorenych
brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Vakcina je dodavana v mnozstvach 1 x 1 ml, 10 x 1 ml alebo 10 x 10 ml.

Nie v8etky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov, pripadne
odpadovych materidlov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

8.  CiSLO(-A) POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

97/028/MR/06-S

9. DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI POVOLENIA
9.6.2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Narodna legislativa na kontrolu besnoty moze vyzadovat’ odlisny vakcinacny program ako je odportacany v odstavci
4.9 (.. CastejSia vakcinacia) alebo moze obmedzovat’ vakcinaciu proti besnote pre urcité cielové druhy.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PLASTOVA SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Versiguard Rabies, injekéna suspenzia

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jedna davka (1 ml) obsahuje:
Virus rabiei inactivatum min 2 1U/ml, Aluminii hydroxidum 2,0 mg, Thiomersalum 0,1 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Injekénd suspenzia.

4. VELCKOST BALENIA

I1x1ml 10x1ml 10 x 10 ml

/5. CIELOVY DRUH

Psy, macky, hovidzi dobytok, osipané, ovce, kozy, kone a fretky.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatela.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Psy: s.c.
Macky, hovidzi dobytok, osipané, ovce, kozy, kone a fretky: s.c. / i.m.

8. OCHRANNA LEHOTA

Psy, macky, fretky: Neuplatnuje sa.
Hovéadzi dobytok, osipané, ovce, kozy, kone: Bez ochrannej lehoty.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nahodna aplikacia je nebezpecna

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 10 hodin.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke. Chranit’ pred mrazom. Chranit pred svetlom.

[12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO |




| LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHIADU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

[16. CISLO (CISLA) POVOLENIA (POVOLENI) NA UVEDENIE NA TRH

97/028/MR/06-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze: {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

SKLENENA LIEKOVKA (1 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Versiguard Rabies, injekéna suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Virus rabiei inactivatum min 2,0 IlU/ml

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1mi

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

s.c./i.m. (psy s.c.)

[5.  OCHRANNA LEHOTA

6. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

SKLENENA LIEKOVKA (10 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Versiguard Rabies, injekéna suspenzia

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Virus rabiei inactivatum min 2 1U/ml, Aluminii hydroxidum 2,0 mg/ml, Thiomersalum 0,1 mg/ml

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

10 ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Psy: s.c.
Ostatné druhy: s.c./i.m.

|5.  OCHRANNA LEHOTA

Psi, macky, fretky: Neuplatiuje sa..
Hovéadzi dobytok, osipané, ovce, kozy, kone: Bez ochrannej lehoty.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom prepichnuti zatky pouzit’ do 10 hodin.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Versiguard Rabies, injekéna suspenzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU IDENTICKI

Driitel’vpovolenia na uvedenie na trh: 5
Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca pre uvolnenie Sarze: 5
Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Versiguard Rabies, injek¢na suspenzia
3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Uginna latka:

Virus rabiei inactivatum, kmen SAD Vnukovo-32 min. 2,0 IU
Adjuvans:

Aluminii hydroxidum 2,0 mg
Excipients:

Thiomersalum 0,1 mg
Slabo ruzova suspenzia, ktora moze obsahovat’ jemny sediment.

4.  INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu psov, maciek, hovddzieho dobytka, oSipanych, oviec, koz, koni a fretiek (12 tyzdnov

a starSie) na prevenciu infekcie a mortality sposobenej virusom besnoty.

Nastup imunity: 14-21 dni po primarnej vakcinacii.

Doba trvania imunity:

Psy: najmenej 3 roky po primarnej vakcincii.

Macky, hovddzi dobytok, osipané, ovce, kozy, kone a fretky: najmenej 1 roky po primarnej vakcinacii a najmenej 2
roky po revakcinécii.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat, ktoré vykazuja znaky besnoty alebo u ktorych je podozrenie, Ze boli infikované virusom
besnoty.

6. NEZIADUCE UCINKY

Po subkutannom podani sa moze u vsetkych cielovych druhov vel'mi zriedkavo vyskytnat v mieste vpichu
prechodny opuch. Opuch méze dosiahnut’ maximalny priemer do 10 mm a v zriedkavych pripadoch méze byt
spojeny s miernym nepokojom. Tieto reakcie zvy¢ajne vymizna pocas 10 dni.

Po intramuskuldrnom podani sa moze vel'mi zriedkavo vyskytnut u vSetkych cielovych druhov inych ako psov
V mieste vpichu prechodna bolest’ (ktora méze byt’ v ojedinelych pripadoch spojena s opuchom). Opuch méze
dosiahnut’ priemeru maximalne 2 cm. Tieto reakcie zvy¢ajne vymiznl pocas 7 dni.

Tak ako u inych vakcin sa vel'mi zriedkavo mozu vyskytnat’ hypersenzitivné reakcie. Pokial’ sa takato reakcia objavi
je potrebné bez odkladu pouzit’ vhodnu liecbu.
Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii,
informujte vasho veterinarneho lekara.
Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce Gc¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej lieCby)



- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

7. CIELOVY DRUH
Psy, macky, hovddzi dobytok, osipané, ovce, kozy, kone a fretky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Psy: podat’ injekéne subkutanne.

Vsetky ostatné ciel'ové druhy: podat’ injekéne subkutanne alebo intramuskularne.

Davkovanie:

Jedna davka 1 ml je dostato¢na bez ohl'adu na vek, hmotnost’ alebo plemeno zvierata.

Primarna vakcinacia:

Zvierata vsetkych cielovych druhov sa mézu vakcinovat’ od 12 tyzdiov veku.

Primarna vakcinacia je jednou vakcinaénou davkou.

Revakcinacia:

Psy: Jedna davka Versiguard Rabies kazdé 3 roky. Titer protilatok klesa v priebehu trojro¢ného trvania imunity, psy
st viak pri ¢elenznom teste chraneni. V pripade, Ze cestujete do rizikovych oblasti alebo mimo EU, moze
veterinarny lekar podat’ d’alsiu davku vakciny proti besnote, aby si bol isty, Ze vakcinované psy dosiahnu titra
protilatok > 0,5 IU/ml, &o je veobecne povazované za dostatoént ochranu a psy tak spiiiaju podmienky testu pre
cestovanie (titer protilatok > 0,5 TU/ml).

Macky, hovidzi dobytok, oSipané, ovce, kozy, kone a fretky:

Zvierata by sa mali revakcinovat’ jednou davkou vakciny 1 rok po primarnej vakcinacii.

Po prvej revakcinacii (podanej 1 rok po primarnej vakcinacii) by sa zvierata mali revakcinovat’ kazdé 2 roky jednou
davkou vakciny.

Pouzitie ako rozpustadlo pre vakciny radu Versican Plus

Obsah jednej lickovky vakciny Versican Plus rekonstituovat’ obsahom jednej lieckovky Versiguard Rabies (miesto
rozpustadla). Po premieSani by mal mat’ obsah liekovky ruzovi/Cervenu alebo Zltkastu farbu s 'ahkou opalescenciou.
Zmiesané vakciny by mali byt podané okamzZite subkutanne.

Stubezné podanie s vakcinami radu Vanguard pre psov

Pre zmieSanie vakcin rekonstituujte vakciny Vanguard podl'a pokynov v ich SPC. Flasticku s rekonstituovanti
vakcinou dobre pretrepte a potom zmiesajte s 1 ml vakciny Versiguard Rabies bud’ v flasticke Versiguard Rabies
alebo v injekcnej striekacke. Pred pouzitim Versiguard Rabies dobre pretrepte. Pred pouZzitim zmieSané vakciny
jemne pretrepte a potom podavajte subkutanne.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI
Pred pouzitim pretrepat’.
10. OCHRANNA LEHOTA

Psy, macky, fretky: Neuplatiiyje sa.
Hovéadzi dobytok, osipané, ovce, kozy, kone: Bez ochrannej lehoty.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v chladni¢ke (2-8°C). Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po EXP.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 10 hodin

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:




V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktcia:

Moze byt pouzity pocas gravidity.

Vakcina nebola rozsiahle testovana u laktujicich zvierat. Avsak, obmedzené idaje, ktoré st k dispozicii naznacuju,
ze podanie vakciny u zvierat nebude spojené so zvySenym vyskytom neziaducich ¢inkov.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Psy: Udaje o bezpeénosti a u¢innosti su k dispozicii pri¢om dokazuj, Ze tato vakcina moZe byt’ subkutanne podana
psom v rovnaky deil ako akdkol'vek ind vakcina radu Vanguard (Vanguard 7, Vanguard Plus 7, Vanguard Plus 5,
Vanguard Plus 5L, Vanguard Pup, VVanguard Puppy, Vanguard Plus Puppy, Vanguard CPV, Vanguard CPV +L,
Vanguard DA2Pi, Vanguard DA2Pi+L, Vanguard Lepto ci; tam, kde je schvalené), a to bud’ zmieSanim v jedne;j
strickacke alebo podanim na rézne injekéné miesta. Trvanie imunity pre vakciny radu Vanguard pri pouziti s
Versiguard Rabies nebolo stanovené.

Pri su¢asnom podani vakciny Versiguard Rabies a inych vakcin radu Vanguard pre psov sa méze u psov vyskytnat
prechodny opuch v mieste vpichu (do velkosti 6 cm) a prechodny opuch lymfatickych uzlin pod dolnou ¢el'ust'ou
alebo pred lopatkou 4 hodiny po vakcinacii. Tieto reakcie vymiznu v priebehu 24 hodin.

Informacie o bezpecnosti a tcinnosti preukazuju, ze tato vakcina moze byt pouzita ako rozpustadlo pre zivé vakciny
radu Versican Plus (Versican Plus DHPPi, DHP, DP, P a Pi) a podavana subkutanne psom.

Po podani zmieSanej vakciny s vakcinami Versican Plus sa mozZe u vakcinovanych psov ¢asto objavit’ opuch (az 5
cm) v mieste podania. Obcas méze byt opuch bolestivy, teply alebo zacervenany. Kazdy takyto opuch spontanne
odznie alebo sa znacne zmensi do 14 dni po vakcinacii. V zriedkavych pripadoch sa mozu objavit’ gastrointestinalne
priznaky ako je hnacka a vracanie alebo anorexia a znizena aktivita.

Ostatné cielové druhy: Nie s dostupné ziadne informacie o bezpec¢nosti a t€innosti tejto vakciny v pripade, Ze je
pouzitd s inym veterinarnym lickom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tito vakcinu pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt’ preto zvazené pripad od pripadu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):
Lokalne reakcie po subkutdnnom podani nadmernej davky boli véiéSie (do 12 mm v priemere) ako po Standarnej
davke.

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom okrem vakcin radu Vanguard obsahujtcich CDV,
CPV, CPiV a Leptospiru alebo vakcinami Versican Plus obsahujucimi CDV, CAV, CPV /a/alebo CPiV.

Narodna legislativa na kontrolu besnoty méze vyzadovat’ odlisSny vakcinacny program nez je doporuceny (t.].
CastejSia vakcinacia) alebo moze obmedzovat’ vakcinaciu proti besnote pre urcité cielové druhy.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO LIEKU(-OV)
ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach. O sposobe likvidacie
liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto opatrenia by mali byt v sulade
s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Vakcina je dodavana v sklenenych liekovkach typu I (1 ml, 10 ml) vyhovujacich Ph. Eur., uzatvorenych
brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Vakcina je dodavana v mnozstvach 1 x 1 ml, 10 x 1 ml alebo 10 x 10 ml.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.



