PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlddkke en nimi

Versiguard Rabies vet injektioneste, suspensio

2. Koostumus
Yksi annos (1 ml) siséltda:
Vaikuttava aine:

Inaktivoitu rabiesvirus, kanta SAD Vnukovo-32 > 5 IU*
*IU — kansainvélinen yksikko

Adjuvantti:

Alumiinihydroksidi 2,0 mg
Apuaine:

Tiomersaali 0,1 mg
Valmisteen ulkondko:

Viriltddn hieman vaaleanpunainen suspensio, joka saattaa siséltdd hienojakoista sakkaa.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira, kissa, nauta, sika, lammas, vuohi, hevonen ja fretti.

4. Kiyttoaiheet

Vihintddn 12 vilkon ikdisten koirien, kissojen, nautojen, sikojen, lampaiden, vuohien, hevosten ja
frettien aktiivinen immunisointi raivotautitartunnan ja sen aiheuttaman kuolleisuuden ehkdisemiseksi.

Immuniteetin kehittyminen:
14-21 vuorokautta ensimmaéisesti rokotuksesta.

Immuniteetin kesto:

Koirat: kolme vuotta perusrokotussarjan jalkeen.

Kissat, naudat, siat, lampaat, vuohet, hevoset ja fretit: 1 vuosi ensimmaéisen rokotuksen jilkeen ja 2
vuotta tehosterokotusten jilkeen.

5. Vasta-aiheet

Rokotetta ei saa antaa eldimille, joilla on havaittavissa raivotaudin oireita tai joiden epiilliin saaneen
raivotautivirustartunnan.

Eisaa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd adjuvantille taiapuaineille.

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd eldmmid.




Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:
Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomasti ldékérin puoleen ja niytd hanelle
pakkausseloste tai myyntipaillys.

Tineys ja laktaatio:

Voidaan kéyttia tineyden aikana.

Rokotteella ei ole suoritettu laajoja tutkimuksia laktaation aikana. Saatavilla olevien vdhdisten tietojen
mukaan rokotteen anto laktaation aikana ei kuitenkaan lisdé haittavaikutusten esiintyvyytta.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekéd muut yhteisvaikutukset:

Koira

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella titi rokotetta voidaan antaa koiralle ihonalaisena injektiona
samana pdivand kuin kussakin maassa myyntiluvallisia Vanguard-rokotteita (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 ci). Rokotukset voi antaa
eri kohtiin tai rokotteet voi sekoittaa keskendén ennen antoa. Vanguard-rokotteiden immuniteetin
kestoa ei ole tutkittu, kun niitd kéytetdidn Versiguard Rabies vet -rokotteen kanssa.

Kun Versiguard Rabies vet -rokotetta annetaan samanaikaisesti tai sekoitetaan koirille tarkoitettujen
Vanguard-rokotteiden kanssa, rokotetuilla koirilla saattaa annon jilkeen esiintyd pistoskohdassa
ohimenevaa turvotusta (korkeintaan 6 cm) ja leuanalus- ja/tai pre-skapulaari-imusolmukkeiden
ohimenevdé turvotusta 4 tuntia rokottamisen jilkeen. Nama oireet hividvét yleensd 24 tunnissa.

Turvallisuus- ja tehotietojen perusteella titd rokotetta voidaan kayttda livottimena eldvid
taudinaiheuttajia sisdltiville Versican Plus -rokotteille (Versican Plus DHPPi, DHP, DP, P ja Pi) ja
antaa ihon alle koiralle.

Kun valmiste on annettu yhdessi Versican Plus —rokotteen kanssa, injektiokohdassa voidaan yleisesti
todeta ohimeneva, lipimitaltaan enintdén 5 cm:n turvotus. Se saattaa joskus olla kivulias, IAmmin tai
punoittava. Tallaiset turvotukset joko katoavat itsestédn tai pienevét huomattavasti 14 vuorokaudessa
rokotuksen jilkeen. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmetd maha-suolikanavan oireita, kuten ripulia ja
oksentelua, tai ruokahaluttomuutta ja aktiivisuuden vahenemista.

Kévttd liuottimena Versican Plus -rokotteille:

Versican Plus -rokotteen yhden injektiopullon sisélté saatetaan kdyttokuntoon Versiguard Rabies vet -
rokotteen yhden injektiopullon siséllolld (liuottimen sijasta). Kun valmisteet ovat sekoittuneet,
injektiopullon (1 annos) siséllon pitdisi olla vriltddn vaaleanpunaista/punaista tai kellertdvéd ja
hieman sameaa. Keskendén sekoitetut rokotteet on annettava vélittdmasti thonalaisena injektiona.

Samanaikainen anto koirille tarkoitettujen Vanguard-rokotteiden kanssa

Ennen rokotteiden sekoittamista Vanguard-rokotteet saatetaan kayttdkuntoon niiden
valmisteyhteenvedoissa annettujen ohjeiden mukaisesti. Kéyttokuntoon saatetun rokotteen siséltavaa
injektiopulloa ravistetaan hyvin ja sen sisdltd sekoitetaan sen jilkeen 1 ml:aan Versiguard Rabies vet -
rokotetta joko Versiguard Rabies vet -rokotteen injektiopullossa tai ruiskussa. Versiguard Rabies vet -
rokote ravistetaan hyvin ennen kayttod. Keskendén sekoitetut rokotteet ravistetaan varovasti, minka
jilkeen ne annetaan vélittdmésti thonalaisena injektiona.

Muut kohde-elédinlajit

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytossd muiden eldinlidkkeiden kanssa ei ole tictoa. Tastad
syystd pdétos rokotteen kdytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

Y liannostus:



Ihon alle annetut yliannokset rokotetta voivat aiheuttaa laajempia paikallisia reaktioita (halkaisija jopa
12 mm) kuin normaali annos.

Kiévttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

Raivotaudin vastustamista koskeva kansallinen lainsdddanto voi edellyttdd suosituksesta kohdassa
” Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain” poikkeavaa rokotusohjelmaa (esimerkiksi
lyhyempid rokotusvilejd) tai rajoittaa raivotautirokotteen kayttod tietyilld eldinlajeilla.

Télle elainlddkkeelle edellytetidén valvontaviranomaisen erdvapautusta.

Téarkeimmit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa lukuun ottamatta kohdassa Y hteisvaikutukset
muiden lAdkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset” mainittujen kanssa.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin harvinainen

(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesti, yksittdiset imoitukset mukaan luettuina):

Pistoskohdan turvotus'
Y liherkkyysreaktio?

'Ohimenevéi turvotusta pistoskohdassa ihonalaisen injektion jilkeen. Turvotusalue saattaa olla
lapimitaltaan 10 mm ja harvoissa tapauksissa siihen saattaa littyd lievdd drsytystd. Oireet hividvit
yleensd 10 vuorokaudessa.

*Tarvittaviin hoitotoimiin tulee ryhtya vilittomasti.

Kissa, nauta, sika, lammas, vuohi, hevonen ja fre tti:

Hyvin harvinainen

(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Pistoskohdan kipu', Pistoskohdan turvotus?
Y liherkkyysreaktio®

Lievéd liittyen injektiokohdan turvotukseen.

2Ohimenevad
e lihaksensisdisen injektion jilkeen lipimitaltaan enintdéin 2 cmhdviten yleensé 7
vuorokaudessa

e ihonalaisen mjektion jilkeen ldpimitaltaan enintddn 10 mm héviten yleensd 10 vuorokaudessa.
Harvoissa tapauksissa silhen saattaa liittyd lievaa drsytysta.
3Tarvittaviin hoitotoimiin tulee ryhtya valittomasti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkeédé. Se mahdollistaa elimlidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlidkérillesi. Voit imoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttamalld timdn pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén
kautta:

Ladkealanturvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/



https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Koira: annetaan injektiona ihon alle.
Kaikki muut eldinlajit: annetaan injektiona ihon alle tai lihakseen.

Annostus:
Yksi rokoteannos (1 ml) on riittdvé riippumatta eldimen idstd, painosta tai eldinlajista.

Ensimméinen rokotus:
Kaikki kohde-eldmlajit voidaan rokottaa 12 viikon idstd alkaen.
Ensimméiselld rokotuskerralla annetaan yksi rokoteannos.

Tehosterokotus:

Koirat: Versiguard Rabies vet -rokoteannos on annettava 3 vuoden vélein. Vasta-ainetitterit
pienenevit 3 vuotta kestdvdan immuniteetin aikana, mutta koiralla on suoja altistusta vastaan.
Riskialueille tai EU:n ulkopuolelle matkustettaessa eldinlddkiri saattaa haluta antaa ylimaddrdiset
raivotautirokotteet, jotta rokotetun koiran vasta-ainetitteri on > 0,5 IU/ml, jonka yleisesti katsotaan
antavan riittdvan suojan ja joka tayttdd matkustamisen edellyttimén vaatimuksen (vasta-ainetitteri >
0,5 TU/ml).

Kissat, naudat, siat, lampaat, vuohet, hevoset ja fretit: eliimet on rokotettava uudelleen yhdelld
rokoteannoksella vuoden kuluttua ensimméisestd rokotuskerrasta.

Ensimméisen tehosteannoksen jilkeen (annettu vuoden kuluttua ensimmaéisesti rokotuskerrasta)
eldimet on rokotettava uudelleen yhdelld rokoteannoksella 2 vuoden vilein.

9. Annostusohjeet

Rokote on ravistettava ennen kayttod.

10. Varoajat

Koira, kissa, fretti: Ei oleellinen.

Nauta, sika, lammas, vuohi, hevonen: Nolla vrk.

11.  Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Séilytd jadkaapissa (2 °C— 8 °C).

Ei saa jadtya.

Herkka valolle.

Al4 kaytd titd eldinlidkettd vimeisen kdyttopaiviméairin jialkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopdivamadrilld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.
Sisdpakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jilkeen: 10 tuntia.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikéd hévittdd talousjitteiden mukana.



Eldinlidkkeiden tainiiden kéytdstd syntyvien jitemateriaalien hivittdmisessa kédytetdin paikallisia
palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdmittomien lddkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.

13. Eliinldakkeidenluokittelu

Eldinladkeméaérays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr 33344

Lasinen mjektiopullo (1 ml tai 10 ml), jonka lasi Ph.Eur.:n mukaisesti tyyppid I, suljettu
bromibutyylikumitulpalla ja alumiinisinetill4.

Pahvikotelo, jossa 1 injektiopullo siséltden 1 ml.
Muovikotelo, jossa 10 injektiopulloa sisdltien 1 ml tai 10 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimattd ole markkinoilla.

15. Piéiviméiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
5.9.2023

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K66penhamina
Tanska

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Bioveta a.s.

Komenskeho 212/12

683 23 Ivanovice Na Hane

Tsekki

Paikallinen edustaja ja vhteystiedot epiillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES

FI1-00180 Helsinki

Puh: +358 10 336 7000

laaketurva(@zoetis.com

17. Lisitietoja


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

Rokote saa kohde-eldimilld aikaan aktiivisen immuniteetin raivotautia vastaan.

Teho osoitettiin koirilla ja kissoilla Euroopan farmakopean vaatimusten mukaisesti altistustutkimuksin
ja muilla kohde-eldinlajeilla serologisin tutkimuksin. Vuoden kuluttua ensimméisestd rokotuksesta
100 %:lla ihon alle tai lihakseen rokotteen saaneista koirista ja kissoista oli suoja altistusta vastaan.
Kahden vuoden kuluttua tehosterokotuksesta suoja altistusta vastaan oli 92 %:lla kissoista, joille
rokote annettiin joko ihon alle tai lhakseen. Kolmen vuoden kuluttua ensimméisestd rokotuksesta 96
%:lla ihon alle rokotteen saaneista koirista oli suoja altistusta vastaan. Altistustestissd saatu suoja
koirilla ja kissoilla ja serologisten tutkimusten tulokset muilla kohde-eldinlajeilla tiyttdvat Euroopan
farmakopean vaatimukset inaktivoidun raivotautirokotteen teholle sekd yhden, kahden ettd kolmen
vuoden arviointiajankohtina.



BIPACKSEDEL
1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Versiguard Rabies vet injektionsvitska, suspension

2. Sammans ittning

En dos (1 ml) innehéller:

AKktiv substans:

Inaktiverat rabiesvirus, SAD-stam Vnukovo-32 >51U*

* U — mternationella enheter

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid 2,0 mg
Hjilpimne:

Tiomersal 0,1 mg

Vaccinets utseende:
Svagt rosa suspension som kan innehalla finpartikuldr fallning.
3. Djurslag

Hund, katt, nétkreatur, svin, far, get, hést och iller.

4.  Anvindningsomriden

Aktiv immunisering av hund, katt, notkreatur, svin, far, get, hist ochiller (12 veckor gamla och dldre)
for att forebygga infektion och dod pa grund av rabiesvirus.

Immunitetens intridande:
14-21 dagar efter den forsta vaccinationen.

Immunitetens varaktighet:

Hund: 3 ar efter det forsta vaccinationsschemat.

Katt, notkreatur, svin, far, get, hdast ochiller: 1 ar efter den forsta vaccinationen och 2 ar efter
fornyad vaccination.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte pa djur som visar tecken pa rabies eller som misstéinks ha infekterats med rabiesvirus.
Anvind mte vid 6verkdnslighet mot adjuvansen eller mot nigot av hjdlpdmnena.



6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Ej relevant.

Séarskilda forsiktichetsatedrder for personer som ger likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driktighet och digivning:

Kan anvéndas under dréktighet.

Vaccinet har inte studerats i nagon storre omfattning pa digivande djur. De begridnsade data som finns
tyder dock inte pa nagon 6kad forekomst av biverkningar vid vaccination av digivande djur.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:

Hundar

Data avseende sidkerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras subkutant till hundar samma
dag som Vanguard-vacciner (Vanguard 7, Vanguard Plus 7, Vanguard Plus 5, Vanguard Plus 5L,
Vanguard Pup, Vanguard Puppy, Vanguard CPV, Vanguard CPV +L, Vanguard DA2Pi, Vanguard
DAZ2Pi+L, Vanguard Lepto cii de linder dir likemedlen har forsdljningstillstdnd), antingen blandade
med varandra eller pé olika stéllen. Immunitetens varaktighet for 6vriga Vanguard-vaccin har inte
faststillts vid samtidig anvindning med Versiguard Rabies vet.

Nér Versiguard Rabies vet och Vanguard-vacciner for hundar ges samtidigt eller som blandning kan
vaccinerade hundar uppvisa dvergdende svullnad (upp till 6 cm) pa injektionsstillet och vergaende
svullnad 1 lymfkortlarna under underkdken och/eller i skulderbladen inom 4 timmar efter
vaccinationen. Symtomen forsvinner inom 24 timmar.

Data avseende sidkerhet och effekt visar att detta vaccin ocksa kan anvidndas som l6sningsvitska for
levande forsvagade vacciner av Versican Plus-vacciner (Versican Plus DHPPi, DHP, DP, P och P1)
och administreras subkutant till hundar.

Efter administrering som blandning med Versican Plus-vacciner, dr det vanligt att vaccinerade hundar
uppvisar en overgdende svullnad (upp till 5 cm) vid injektionsstillet. Svullnaden kan ibland vara
smartsam, varm eller rod. Sddana svullnader forsvinner antingen spontant eller minskar markant inom
14 dagar efter vaccination. Symtom frdn mag-tarmkanalen sasom diarré och krékningar eller
aptitloshet och minskad aktivitet kan forekomma i sillsynta fall

Anvindning som losningsvitska for Versican Plus-vacciner

Innehallet i en injektionsflaska med Versican Plus-vaccin kan beredas med innehallet i en
injektionsflaska (1 dos) med Versiguard Rabies vet (i stéillet for 1osningsvétskan). Nér dessa har
blandats, ska innehallet i flaskan vara rosa/rott eller gulaktigt samt latt grumligt. De blandade
vaccinerna ska administreras omedelbart som subkutana injektioner.

Samtidig administrering med Vanguard-vacciner for hund

Innan vaccinerna blandas med varandra ska Vanguard-vacciner beredas enligt anvisningarna i
produktresumérna. Efter beredning ska injektionsflaskan omskakas vil och sedan blandas med 1 ml
Versiguard Rabies vet i antingen injektionsflaskan med Versiguard Rabies vet eller i sprutan.
Versiguard Rabies vet ska omskakas vil fore anvindning. De blandade vaccinerna omskakas forsiktigt
och administreras sedan omedelbart som subkutana injektioner.

Ovriga djurslag
Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med

nagot annat likemedel. Ett beslut om att anvanda vaccinet fore eller efter ett annat likemedel maste
darfor fattas fran fall till fall.



Overdosering:
Lokala reaktioner tenderade att bli storre (upp till 12 mm i diameter) efter subkutan vaccination med

en overdos, jamfort med en standarddos.

Sérskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda anvindningsvillkor:

Nationell lagstiftning for rabieskontroll kan kréva annat vaccinationsprogram én vad som
rekommenderas i avsnitt ”Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvég(ar)”
(t.ex. mer frekventa vaccinationer) eller begrénsa rabiesvaccination till sirskilda djurslag.

En kontrollmyndighets officiella frislippande av tillverkningssatser kravs for detta likemedel.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat likemedel forutom de likemedel som ndmns i avsnitt “’Interaktioner med
andra lakemedel och 6vriga interaktioner” ovan.

7/c Biverkningar

Hund:

Mycket sillsynta
(farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade):

Svullnad pé injektionsstéllet!

Overkinslighetsreaktion®

'Overgéende, efter subkutan administrering. Svullnaden kan bli upp till 10 mm i diameter, och i
sillsynta fall kan den medfora litta besvér. Dessa reaktioner brukar avta inom 10 dagar.
*Lamplig behandling ska séttas in utan drojsmal.

Katt, notkreatur, svin, far, get, hist och iller:

Mycket sillsynta
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser inkluderade):

Smiérta pa injektionsstillet!, Svullnad pa injektionsstillet®

Overkinslighetsreaktion?

'Litt, tillsammans med svullnad.
2Overgiende
e cfterintramuskuldr administrering kan svullnaden bli upp till 2 cm i diameter. Dessa reaktioner
brukar avta nom 7 dagar.
e cfter subkutan administrering kan svullnaden bli upp till 10 mm i diameter och brukar avta nom
10 dagar. I sillsynta fall kan den medfora litta besvar.
3Lamplig behandling ska sittas in utan drojsmal.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkdnnandet for forsdljning genom att anvianda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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webbplats: https//www.fimea.fi/web/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, adminis treringssétt och administreringsvig(ar)

Hund: administreras subkutant
Alla andra djurslag: administreras subkutant eller intramuskulért.

Dos:
En engéngsdos pa 1 ml &r tillrdcklig, oavsett alder, vikt eller djurslag.

Forsta vaccinationen:
Alla djurslag kan vaccineras fran 12 veckors alder.
Vid den forsta vaccinationen ges en engdngsdos av vaccin.

Fornyad vaccinering:

Hund: En engangsdos av Versiguard Rabies ska ges vart tredje ar. Mangden antikroppar minskar
under de tre &r som immuniteten varar, men hundarna ar 4nda skyddade om de provoceras. Vid resa
till riskomraden eller utanfor EU, kan veterindrer foresla extra rabiesvacciner for att sékerstélla att
vaccinerade hundar har en antikroppstiter 6ver 0,5 IU/ml, som iregel anses utgéra ett tillrdckligt
skydd, och att hundarna uppfyller kraven for resa (halten antikroppar ska vara minst 0,5 IU/ml).

Katt, notkreatur, svin, far, get, hist och iller:
Djur ska omvaccineras med en dos vaccin 1 ar efter den forsta vaccinationen.

Efter den forsta pafylnadsvaccineringen (som sker 1 ar efter den forsta vaccinationen), ska djuren
omvaccineras vartannat ar med en dos vaccin.
9. Rad om korrekt administrering

Skaka injektionsflaskan fore anvéndning.

10. Karenstider

Hund, katt, iller: Ej relevant.

Notkreatur, svin, far, get, hdst: Noll dygn.

11. Sérskilda forvarings anvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C).

Far ej frysas.

Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 10 timmar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
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Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frin likemedelsanvéndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa dtgéirder ar till for att skydda miljon.

Fréga veterinir eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte lingre anvéinds.

13. Klassificering av det veterinirme dicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkénnande for forséljning och forpackningsstorlekar
MTnr 33344.

Vaccinet tillhandahélls i injektionsflaska av glas typ I (1 ml eller 10 ml) enligt den europeiska
farmakopén, och ar forsluten med brombutylgummipropp och aluminiumhétta.

Kartong som innehaller 1 injektionsflaska med 1 ml
Plastask som innehaller 10 injektionsflaskor med 1 ml eller 10 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum déi bipacksedeln senast indrades
5.9.2023

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsiljining:
Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn

Danmark

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Bioveta a.s.

Komenskeho 212/12

683 23 Ivanovice Na Hane

Tjeckien

Lokal foretrdadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21/ SPACES

FI1-00180 Helsingfors

Tel: +358 10 336 7000

laaketurva@zoetis.com

17. Ovrig information
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Vaccinet stimulerar den aktiva immuniteten mot rabies hos djurslagen.

Enligt kraven i den europeiska farmakopén har effekten pavisats vid provokation av hund och katt och
genom serologi pa andra djurslag. Ett ar efter den forsta vaccinationen var 100 % av de hundar och
katter som vaccinerats, antingen subkutant eller intramuskulirt, skyddade efter provokation. Tva ar
efter revaccination var skyddet efter provokation 92 % hos de katter som vaccinerats antingen
subkutant eller intramuskulért. Tre ar efter den forsta vaccinationen var 96 % av de hundar som
vaccinerats subkutant skyddade efter provokation. Skyddsgraderna efter provokation av hundar och
katter samt serologiresultaten for de andra djurslagen uppfyller effektkriterierna i den europeiska
farmakopén for inaktiverat rabiesvaccin i bade 1-ars- och 2-ars- och 3-arsbedémningarna.
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